ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml solugao injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 2.000 UI/0,5 ml solugao injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 3.000 UL/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 4.000 UL/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 5.000 UL/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 10.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 20.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 30.000 UI/1 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Eporatio 1.000 Ul/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 1.000 unidades internacionais (UI) (8,3 png) de epoetina teta em 0,5 ml
de solugdo injetavel correspondendo a 2.000 UI (16,7 pug) de epoetina teta por ml.

Eporatio 2.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 2.000 unidades internacionais (UI) (16,7 ug) de epoetina teta em 0,5 ml
de solugdo injetavel correspondendo a 4.000 UI (33,3 pg) de epoectina teta por ml.

Eporatio 3.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 3.000 unidades internacionais (UI) (25 pg) de epoetina teta em 0,5 ml
de solugdo injetavel correspondendo a 6.000 UI (50 ug) de epoetina teta por ml.

Eporatio 4.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 4.000 unidades internacionais (UI) (33,3 ug) de epoetina teta em 0,5 ml
de solugdo injetavel correspondendo a 8.000 UI (66,7 ug) de epoetina teta por ml.

Eporatio 5.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 5.000 unidades internacionais (UI) (41,7 ug) de epoetina teta em 0,5 ml
de solugdo injetavel correspondendo a 10.000 UI (83,3 pg) de epoetina teta por ml.

Eporatio 10.000 Ul/1 ml solu¢do injetavel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 10.000 unidades internacionais (UI) (83,3 pg) de epoetina teta em 1 ml
de solugdo injetavel correspondendo a 10.000 UI (83,3 pg) de epoetina teta por ml.

Eporatio 20.000 Ul/1 ml solu¢do injetavel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 20.000 unidades internacionais (UI) (166,7 pg) de epoetina teta em
1 ml de solugdo injetavel correspondendo a 20.000 UI (166,7 ug) de epoetina teta por ml.

Eporatio 30.000 Ul/1 ml solu¢do injetadvel em seringa pré-cheia
Uma seringa pré-cheia contém 30.000 unidades internacionais (UI) (250 ug) de epoetina teta em 1 ml
de solugdo injetavel correspondendo a 30.000 UI (250 pg) de epoetina teta por ml.

A epoetina teta (eritropoietina humana recombinante) ¢ produzida nas Células de Ovario de Hamster
Chinés (CHO-K1) através de tecnologia de ADN recombinante.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel (injecao).

A solugdo ¢ limpida e incolor.



4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

- Tratamento da anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal cronica em doentes adultos.
- Tratamento da anemia sintomatica em doentes oncologicos adultos com tumores ndo mieldides
submetidos a quimioterapia.

4.2 Posologia e modo de administracio

O tratamento com epoetina teta deve ser iniciado por médicos com experiéncia nas indicagdes
mencionadas anteriormente.

Posologia
Anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal crénica

Os sintomas e sequelas da anemia podem variar com a idade, com o sexo € com a gravidade global da
doenca; € necessaria a avaliacdo médica da progressao clinica e do estado clinico de cada doente
individualmente. A epoetina teta deve ser administrada por via subcutinea ou intravenosa de modo a
aumentar o nivel de hemoglobina para valores ndo superiores a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Devido a variabilidade intraindividual associada a cada doente, podem ser observados ocasionalmente
para um dado doente valores individuais de hemoglobina superiores e inferiores ao nivel de
hemoglobina desejado. A variabilidade da hemoglobina deve ser abordada através de ajustes da dose,
tendo em consideracdo o intervalo alvo para a hemoglobina de 10 g/dl (6,21 mmol/l) a 12 g/dl

(7,45 mmol/l). Deve ser evitado um nivel constante de hemoglobina superior a 12 g/dl (7,45 mmol/l);
sdo descritas, a seguir, as orienta¢des para o ajuste da dose adequado caso se verifiquem valores de
hemoglobina superiores a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Deve ser evitado um aumento de hemoglobina superior a 2 g/dl (1,24 mmol/l) durante um periodo de
4 semanas. Caso o aumento de hemoglobina seja superior a 2 g/dl (1,24 mmol/l) em 4 semanas ou o
valor de hemoglobina seja superior a 12 g/dl (7,45 mmol/l), a dose deve ser reduzida em 25 a 50 %. E
recomendado que a hemoglobina seja monitorizada de duas em duas semanas até que os niveis tenham
estabilizado e, periodicamente, a partir desse momento. Se os niveis de hemoglobina continuarem a
aumentar, o tratamento deve ser interrompido até que os niveis de hemoglobina comecem a diminuir,
neste momento o tratamento deve ser reiniciado com uma dose aproximadamente 25 % abaixo da dose
previamente administrada.

Na presenca de hipertensido ou doenga cardiovascular, cerebrovascular ou vascular periférica existente,
0 aumento da hemoglobina e do nivel alvo da hemoglobina deve ser determinado individualmente
tendo em consideracdo o quadro clinico.

O tratamento com epoetina teta € dividido em duas fases.

Fase de correcéo

Administracao subcutanea: A dose inicial € de 20 Ul/kg de massa corporal, 3 vezes por semana. A
dose pode ser aumentada apo6s 4 semanas para 40 Ul/kg, 3 vezes por semana, caso o aumento de
hemoglobina nao seja adequado (< 1 g/dl [0,62 mmol/l] no prazo de 4 semanas). Podem ser efetuados
aumentos adicionais de 25 % da dose anterior, a intervalos mensais, até que o nivel alvo individual de
hemoglobina seja atingido.

Administracdo intravenosa: A dose inicial € de 40 Ul/kg de massa corporal, 3 vezes por semana. A
dose pode ser aumentada apds 4 semanas para 80 Ul/kg, 3 vezes por semana, e podem ser realizados
aumentos adicionais de 25 % da dose anterior, em intervalos mensais, se necessario.



Para ambas as vias de administragdo, a dose maxima ndo deve exceder 700 Ul/kg de massa corporal
por semana.

Fase de manutengdo

A dose deve ser ajustada, conforme necessario, para manter o nivel alvo individual de hemoglobina
entre 10 g/dl (6,21 mmol/l) e 12g dl (7,45 mmol/l), tendo em atengdo que ndo deve ser ultrapassado
um nivel de hemoglobina de 12 g/dl (7,45 mmol/l). Caso seja necessario um ajuste da dose para
manter o nivel de hemoglobina pretendido, é recomendado que a dose seja ajustada aproximadamente
em 25 %.

Administracdo subcutinea: A dose semanal pode ser administrada numa inje¢ao por semana ou trés
vezes por semana.

Administracdo intravenosa: Os doentes que se encontrem estabilizados num regime de trés vezes por
semana podem passar para uma administracdo de duas vezes por semana.

Caso a frequéncia da administragdo seja alterada, o nivel de hemoglobina deve ser cuidadosamente
monitorizado e poderdo ser necessarios ajustes da dose.

A dose méaxima ndo deve exceder 700 Ul/kg de massa corporal por semana.

Caso a epoetina teta seja substituida por outra epoetina, o nivel de hemoglobina deve ser
cuidadosamente monitorizado e deve ser utilizada a mesma via de administragao.

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para garantir que € utilizada a menor dose
efetiva aprovada de epoetina teta que proporcione um controlo adequado dos sintomas de anemia,
mantendo simultaneamente uma concentra¢do de hemoglobina inferior ou igual a 12 g/dl

(7,45 mmol/l).

Deve ter-se cuidado ao aumentarem-se gradualmente as doses de epoetina teta em doentes com
insuficiéncia renal cronica. Nos doentes com uma fraca resposta da hemoglobina a epoetina teta
devem considerar-se explicacdes alternativas para a fraca resposta (ver secgoes 4.4 € 5.1).

Anemia sintomética em doentes oncoldgicos com tumores ndo mieldides submetidos a quimioterapia
A epoetina teta deve ser administrada por via subcutinea a doentes com anemia (por exemplo,
concentracao de hemoglobina < 10 g/ dl [6,21 mmol/l]. Os sintomas e sequelas da anemia podem
variar com a idade, com o sexo ¢ com a gravidade global da doenca; ¢ necessaria a avaliacdo médica
da progressao clinica e do estado clinico de cada doente individualmente.

Devido a variabilidade intraindividual associada a cada doente, podem ser observados ocasionalmente
para um dado doente valores individuais de hemoglobina superiores e inferiores ao nivel de
hemoglobina desejado. A variabilidade da hemoglobina deve ser abordada através de ajustes da dose,
tendo em consideracdo o intervalo alvo para a hemoglobina de 10 g/ dl (6,21 mmol/l) a 12 g/ dl

(7,45 mmol/l). Deve ser evitado um nivel constante de hemoglobina superior a 12 g/dl (7.45 mmol/l);
sdo descritas, a seguir, as orienta¢des para o ajuste da dose adequado caso se verifiquem valores de
hemoglobina superiores a 12 g/ dl (7,45 mmol/l).

A dose inicial recomendada ¢ de 20.000 UI, independentemente da massa corporal, administradas uma
vez por semana. Caso, apds 4 semanas de tratamento, o valor de hemoglobina tenha aumentado pelo
menos 1 g/ dl (0,62 mmol/l), a dose atual deve ser mantida. Caso o valor de hemoglobina ndo tenha
aumentado pelo menos 1 g/ dl (0,62 mmol/l), deve ser considerada a duplicacdo da dose semanal para
40.000 UI. Caso, apds 4 semanas adicionais de tratamento, o aumento de hemoglobina ainda for
insuficiente, deve ser considerado um aumento da dose para 60.000 UL

A dose maxima nao deve exceder 60.000 UI por semana.



Caso, ap0s 12 semanas de tratamento, o valor de hemoglobina ndo tenha aumentado pelo menos
1 g/ dl (0,62 mmol/l), serd pouco provavel obter uma resposta e o tratamento deve ser descontinuado.

Caso o aumento de hemoglobina seja superior a 2 g/dl (1,24 mmol/l) em 4 semanas ou o nivel de
hemoglobina seja superior a 12 g/dl (7,45 mmol/l), a dose deve ser reduzida em 25 a 50 %. O
tratamento com epoetina teta deve ser temporariamente descontinuado se os niveis de hemoglobina
ultrapassarem 13 g/dl (8,07 mmol/l). O tratamento deve ser reiniciado com um valor cerca de 25 %
inferior a dose anterior apds os niveis de hemoglobina terem diminuido para valores iguais ou
inferiores a 12 g/ dl (7,45 mmol/l).

O tratamento deve ser continuado até 4 semanas apos a conclusdo da quimioterapia.

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para garantir que ¢ utilizada a menor dose
aprovada de epoetina teta que proporcione um controlo adequado dos sintomas de anemia.

Populacdes especiais

Populacédo pediatrica

A seguranga ¢ eficacia de Eporatio em criangas e adolescentes até aos 17 anos de idade ndo foram
ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracéo

A solugdo pode ser administrada por via subcutanea ou intravenosa. A via subcutanea ¢ preferivel nos
doentes ndo submetidos a hemodialise, para evitar a puncdo das veias periféricas. Caso a epoetina teta
seja substituida por outra epoetina, devera ser utilizada a mesma via de administracdo. Nos doentes
oncoldgicos com tumores nao mieldides submetidos a quimioterapia a epoetina teta deve ser
administrada apenas pela via subcutanea.

As injecdes subcutaneas devem ser administradas no abdémen, braco ou coxa.

Os locais de inje¢ao devem ser alternados e a injecdo deve ser realizada lentamente para evitar
desconforto no local da injecao.

Para instrucdes acerca do manuseamento do medicamento antes da administracao, ver sec¢ao 6.6.
4.3 Contraindicacoes

- Hipersensibilidade a substancia ativa, a outras epoetinas e respetivos derivados ou a qualquer
um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.
- Hipertensao ndo controlada.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéio

Geral

E recomendada uma terapéutica suplementar de ferro para todos os doentes com valores séricos de
ferritina inferiores a 100 pg/l ou com uma saturagdo de transferrina inferior a 20 %. Para assegurar
uma eritropoiese eficaz, os niveis de ferro devem ser avaliados em todos os doentes antes e durante o
tratamento.

A auséncia de resposta ao tratamento com epoetina teta deve conduzir a uma procura dos fatores
causais. As deficiéncias de ferro, acido folico ou vitamina B, reduzem a eficicia das epoetinas e,
consequentemente, devem ser corrigidas. Infe¢des recorrentes, episoédios inflamatorios ou traumaticos,
perda de sangue oculto, hemdlise, intoxica¢ao por aluminio, doencas hematologicas subjacentes ou
fibrose da medula 6ssea também podem comprometer a resposta eritropoiética. Deve ser considerada
uma contagem de reticuldcitos como parte da avaliacao.

Aplasia eritréide pura (AEP)




Caso tenham sido excluidas as causas tipicas para auséncia de resposta e o doente apresente uma
queda subita de hemoglobina associada a reticulocitopenia, deve ser considerado um exame dos
anticorpos anti-eritropoietina ¢ da medula dssea para diagnostico de aplasia eritréide pura. Deve ser
tida em consideracdo a descontinuagdo do tratamento com epoetina teta.

A AEP causada por anticorpos neutralizadores anti-eritropoietina tem sido notificada em associag@o ao
tratamento com eritropoietina, incluindo a epoetina teta. Tem sido demonstrado que estes anticorpos
apresentam reagdo cruzada com todas as epoetinas ¢ os doentes com suspeita ou confirmagao de
possuirem anticorpos neutralizadores para a eritropoetina ndo devem passar para epoetina teta (ver
sec¢do 4.8).

Para melhorar a rastreabilidade das epoetinas, o0 nome da epoetina administrada deve ser registado
claramente no ficheiro do doente.

Uma diminui¢do paradoxal da hemoglobina e o desenvolvimento de anemia grave associada a
contagens de reticuldcitos baixas devem levar a descontinuacdo do tratamento com epoetina e a
realizagdo da analise a anticorpos anti-eritropoietina. Foram notificados casos em doentes com
hepatite C tratados com interferdo e ribavirina, quando as epoetinas sdo utilizadas concomitantemente.
As epoetinas ndo estdo aprovadas para o controlo da anemia associada a hepatite C.

Hipertensao

Os doentes submetidos a tratamento com epoetina teta podem sofrer um aumento da pressao arterial
ou um agravamento da hipertensao existente em particular durante o inicio do tratamento.

Como tal, nos doentes tratados com epoetina teta deve ser tida uma precaucao especial na
monitorizacdo e controlo rigorosos da pressdo arterial. A pressdo arterial deve ser adequadamente
controlada antes do inicio e durante o tratamento para evitar complicagdes agudas, tais como crises
hipertensas com sintomas de tipo encefalopatico (por exemplo, cefaleias, estado de confuséo,
perturbagdes do discurso, alteracdes da marcha) e complicacdes relacionadas (convulsdes, AVC), que
também podem ocorrer doentes com pressao arterial normal ou baixa. Caso estas reagdes ocorram,
necessitam do exame imediato de um médico e de cuidados médicos intensivos. Deve ser dada uma
atencdo especial a cefaleias stbitas e agudas do tipo enxaqueca como um possivel sinal de alarme.

Os aumentos da pressdo arterial podem necessitar de tratamento com medicamentos anti-hipertensivos
ou do aumento da dose dos medicamentos anti-hipertensivos existentes. Para além disso, é necessario
ponderar uma reducdo da dose de epoetina teta administrada. Caso os valores de pressdo arterial
permanegam elevados, pode ser necessaria a interrupgao temporaria do tratamento com epoetina teta.
Depois da hipertensao ter sido controlada com uma terapéutica mais intensa, o tratamento com
epoetina teta deve ser reiniciado com uma dose reduzida.

Abuso

O abuso de epoetina teta por pessoas saudaveis pode provocar um aumento excessivo de hemoglobina
e do hematocrito. Este facto pode estar associado a complicagdes cardiovasculares potencialmente
fatais.

Populacdes especiais

Devido a experiéncia limitada, a eficacia e a seguranca de epoetina teta ndo puderam ser avaliadas em
doentes com insuficéncia da func¢do hepatica ou com anemia das células falciformes (drepanocitose)
homozigotica.

Em ensaios clinicos, os doentes com idade superior a 75 anos apresentaram uma maior incidéncia de
eventos adversos graves e muito graves, independente de uma relagdo causal com o tratamento com
epoetina teta. Para além disso, os dbitos foram mais frequentes neste grupo de doentes em comparagao
com doentes mais jovens.

Monitorizacdo laboratorial




E recomendado que sejam realizados regularmente medicdes da hemoglobina, hemogramas completos
e contagens das plaquetas.

Anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal cronica

A utilizago de epoetina teta em doentes com nefroangiosclerose que ainda nao iniciaram dialise deve
ser definida individualmente, dado que nao pode ser excluida com certeza uma possivel aceleracdo da
progressdo da insuficiéncia renal.

Durante a hemodialise, os doentes tratados com epoetina teta podem necessitar de aumentar o
tratamento anticoagulac@o para prevenir o entupimento da fistula arteriovenosa.

Em doentes com insuficiéncia renal cronica, a concentragdo de manutencao de hemoglobina nao deve
ultrapassar o limite superior da concentrag@o alvo de hemoglobina recomendada na seccéo 4.2. Em
ensaios clinicos, foi observado um aumento do risco de morte e de eventos cardiovasculares graves
quando as epoetinas foram administradas para atingir um nivel de hemoglobina superior a 12 g/ dl
(7,45 mmol/ 1). Os ensaios clinicos controlados ndo indicaram beneficios significativos associados a
administragdo de epoetinas quando a concentragdo de hemoglobina é aumentada para além do nivel
necessario para controlar os sintomas de anemia e para evitar transfusio sanguinea.

Deve ter-se cuidado ao aumentarem-se gradualmente as doses de epoetina teta em doentes com
insuficiéncia renal cronica, uma vez que as doses cumulativas elevadas de epoetina poderdo estar
associadas a um aumento do risco de mortalidade, acontecimentos cardiovasculares e vasculares
cerebrais graves. Nos doentes com uma fraca resposta da hemoglobina a epoetina teta devem
considerar-se explicagdes alternativas para a fraca resposta (ver secgdes 4.2 ¢ 5.1).

Anemia sintomatica em doentes oncoldgicos com tumores ndo mieldides submetidos a quimioterapia
Efeito sobre o crescimento do tumor

As epoetinas sdo fatores de crescimento que estimulam principalmente a produgdo de globulos
vermelhos. Os recetores de eritropoietina podem ser expressos na superficie de diversas células
tumorais. Tal como com todos os fatores de crescimento, existe a preocupagdo de que as epoetinas
possam estimular o crescimento de qualquer tipo de tumor (ver sec¢do 5.1).

Em vérios estudos controlados, as epoetinas ndo demonstraram melhorar a sobrevivéncia global nem
diminuir o risco de progressdo tumoral nos doentes com anemia associada a cancro. Em estudos
clinicos controlados, a utilizagdo de epoetinas apresentou:

- redugdo do tempo de progressdo do tumor em doentes com cancro avangado da cabega e do
pescoco submetidos a radioterapia quando administradas para atingir um nivel de hemoglobina
superior a 14 g/ dl (8,69 mmol/ 1),

- redugdo da sobrevivéncia global e aumento dos 6bitos atribuidos a progressao da doenga aos
4 meses em doentes com cancro da mama metastatico submetidos a quimioterapia quando
administradas para atingir um valor de hemoglobina de 12-14 g/ dl (7,45-8,69 mmol/ 1),

- aumento do risco de morte quando administradas para atingir um valor de hemoglobina de
12 g/ dl (7,45 mmol/l) em doentes com doenca maligna ativa ndo submetidos a quimioterapia
nem a radioterapia.

As epoetinas ndo sdo indicadas para utilizagdo nesta populacdo de doentes.

De acordo com acima descrito, em algumas situagdes clinicas, a transfusdo sanguinea devera ser o
tratamento preferencial para a gestdo da anemia em doentes oncoldgicos. A decis@o de administrar
eritropoietinas recombinantes deve ser baseada numa avaliagdo risco-beneficio com a participagdo de
cada doente individualmente, que deve ter em consideracgdo o quadro clinico especifico. Os fatores que
devem ser considerados nessa avaliacdo devem incluir o tipo de tumor e respetivo estadio, o grau de
anemia, a esperanca de vida, o ambiente em que o doente esta a ser tratado, e a preferéncia do doente
(ver secgdo 5.1).

Excipientes
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por seringa pré-cheia, ou seja, &
praticamente isento de sodio .



4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio
Nao foram realizados estudos de interagao.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo de epoetina teta em mulheres gravidas, ¢ limitada (menos de
300 resultados de gravidezes) ou inexistente. Os estudos em animais com outras epoetinas ndo indicam
quaisquer efeitos nefastos diretos no que respeita a toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Como
medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de Eporatio durante da gravidez.

Amamentacdo

Desconhece-se se a epoetina teta/metabolitos sdo excretados no leite humano, mas os dados em recém
nascidos ndo indicam qualquer absor¢éo ou atividade farmacologica da eritropoietina quando
administrada conjuntamente com leite materno. Tem que ser tomada uma decisdo sobre a
descontinuag¢do da amamentacdo ou a descontinuagdo/abstengdo da terapéutica com Eporatio tendo em
conta o beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio do tratamento para a mulher.

Fertilidade
Nao existem dados disponiveis.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de epoetina teta sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
despreziveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca

Espera-se que aproximadamente 9 % dos doentes apresente uma reag@o adversa. As reagdes adversas
mais frequentes sdo hipertensdo, doenga de tipo gripal e cefaleias.

Lista tabelada de reagGes adversas
A segurancga da epoetina teta foi avaliada com base nos resultados de estudos clinicos que incluiram
972 doentes.

As reacOes adversas listadas a seguir na tabela 1 sdo classificadas de acordo com a Classe de Sistema
de Orgaos. As classes de frequéncia sdo definidas de acordo com a seguinte convenc¢ao:

Muito frequentes: > 1/10;

Frequentes: >1/100 a < 1/10;

Pouco frequentes: >1/1.000 a < 1/100;

Raros: >1/10.000 a < 1/1.000;

Muito raros: <1/10.000;

Desconhecido: (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)



Tabela 1: Reacdes adversas

Classe de sistemas de
orgaos

ReacOes adversas

Frequéncia

Anemia sintomatica
associada a
insuficiéncia renal
cronica

Anemia sintomatica em
doentes oncolégicos
com tumores nao
mieldides submetidos a
quimioterapia

Doencas do sangue e Aplasia eritroide pura Desconhecido —

do sistema linfatico (AEP)*

Doengas do sistema Reacdes de Desconhecido

imunitario hipersensibilidade

Doencas do sistema Cefaleias Frequentes

nervoso

Vasculopatias Hipertensao* Frequentes
Crises hipertensivas™® Frequentes —
Trombose do shunt* Frequentes —
Acontecimentos — Desconhecido
tromboembdlicos

Afecbes dos tecidos Reagdes cutineas* Frequentes

cuténeos e subcutaneos

Afecles Artralgia — Frequentes

musculoesqueléticas e

dos tecidos conjuntivos

Perturbacgfes geraise | Doenga de tipo gripal* Frequentes

alteracdes no local de
administracéo

*Ver subseccdo abaixo “Descrigdo de reagdes adversas selecionadas”

Descricao de reacdes adversas selecionadas

Em doentes com insuficéncia renal cronica, foi notificada aplasia eritroide pura (AEP) mediada por
anticorpos neutralizantes anti-eritropoietina associada a terap€utica com epoetina teta no
enquadramento pos-comercializa¢ao. No caso de se diagnosticar uma AEP, tem de se descontinuar a
terapéutica com epoetina teta e os doentes ndo devem mudar para outra epoetina recombinante (ver
sec¢do 4.4).

Um dos efeitos indesejaveis mais frequentes durante o tratamento com epoetina teta € um aumento da
pressdo arterial ou um agravamento da hipertensdo existente em particular durante a fase inicial do
tratamento. A hipertensdo ocorre nos doentes com insuficiéncia renal cronica com maior frequéncia
durante a fase de corre¢do do que durante a fase de manuteng@o. A hipertensdo pode ser tratada com
medicamentos adequados (ver secgdo 4.4).

As crises hipertensas com sintomas de tipo encefalopatico (por exemplo, cefaleias, estado de confusio,
perturbagdes do discurso, alteragcdes da marcha) e complicacdes relacionadas (convulsdes, AVC), que
também podem ocorrer em doentes com pressdo arterial normal ou baixa (ver sec¢ao 4.4).

Pode ocorrer trombose do shunt, especialmente em doentes com uma tendéncia para a hipotensdo ou
cujas fistulas arteriovenosas apresentam complicagdes (por exemplo, estenoses, aneurismas) (ver
seccdo 4.4).

Podem ocorrer reagdes cutineas tais como exantema, prurido ou reagdes no local da injegéo.

Foram notificados sintomas de doenga tipo gripal tais como febre, arrepios e estados asténicos.
Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacao de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
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profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A margem terapéutica da epoetina teta ¢ muito ampla. Em caso de sobredosagem, pode ocorrer
policitemia. Em caso de policitemia, a epoetina teta deve ser temporariamente suspensa.

Caso ocorra policitemia grave, os métodos convencionais (flebotomia) podem ser indicados para
reduzir o nivel de hemoglobina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Outras preparagdes antianémicas, codigo ATC: BO3XA01

Mecanismo de acdo

A eritropoietina humana ¢ uma hormona glicoproteica endogena que ¢ o principal regulador da
eritropoiese através de interagdo especifica com o recetor da eritropoietina nas c€lulas progenitoras
eritroides na medula 6ssea. Atua como um fator de estimulagdo da mitose € como hormona de
diferenciagdo. A produgdo de eritropoietina ocorre principalmente no rim e também & regulada por ele
em resposta a alteragdes na oxigenagdo dos tecidos. A produgdo da eritropoietina endégena encontra-
se debilitada em doentes com insuficiéncia renal cronica e a principal causa da sua anemia € a
deficiéncia em eritropoietina. Em doentes com cancro submetidos a quimioterapia, a etiologia da
anemia ¢ multifatorial. Nestes doentes, tanto a deficiéncia em eritropoietina como uma redugéo da
resposta das células progenitoras eritroides a eritropoietina endogena contribuem ambas
significativamente para a sua anemia.

A epoetina teta é idéntica na sua sequéncia de aminoacidos e semelhante na sua composigdo de
hidratos de carbono (glicosilagdo) a eritropoietina endégena humana.

Eficacia pré-clinica

A eficacia biologica da epoetina teta foi demonstrada apds administragdes por via intravenosa e
subcutdnea em diversos modelos animais in vivo (ratinhos, ratos, cdes). Apds administragdo de
epoetina teta, o numero de eritrdcitos, os valores do hematdcrito e a contagem de reticulocitos
aumenta.

Eficacia e seguranca clinicas

Anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal cronica

Os dados de estudos da fase de correcdo em 284 doentes com insuficiéncia renal cronica indicam que
as taxas de resposta da hemoglobina (definidas como os niveis de hemoglobina superiores a 11 g/dl
em duas medigdes consecutivas) no grupo da epoetina teta (88,4 % ¢ 89,4 % em estudos em doentes
em dialise e ainda ndo submetidos a dialise, respetivamente) sdo comparaveis as da epoetina beta
(86,2 % e 81,0 %, respetivamente). O tempo médio de resposta foi semelhante nos grupos de
tratamento com 56 dias nos doentes hemodialisados e 49 dias nos doentes que ainda ndo tinham
realizado dialise.

Foram realizados dois estudos controlados, aleatorizados, em 270 doentes hemodialisados e em

288 doentes ainda ndo submetidos a didlise, que se encontravam estabilizados com o tratamento com
epoetina beta. Os doentes foram aleatorizados para continuar a sua terapéutica atual ou para passar
para epoetina teta (a mesma dose que a epoetina beta) de forma a manter os seus niveis de
hemoglobina. Durante o periodo de avaliagdo (semanas 15 a 26), os niveis médio ¢ mediano de
hemoglobina nos doentes tratados com epoetina teta foram virtualmente idénticos aos niveis basais de
hemoglobina. Nestes dois estudos, 180 doentes hemodialisados e 193 doentes nao submetidos a dialise
passaram do tratamento da fase de manuten¢do com epoetina beta para o tratamento com epoetina teta
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durante um periodo de seis meses apresentando valores estaveis de hemoglobina e um perfil de
seguranga idéntico ao da epoetina beta. Nos ensaios clinicos, os doentes que ainda nio estavam
submetidos a dialise (administracdo subcutinea) abandonaram o estudo mais frequentemente que os
doentes submetidos a hemodialise (administracdo intravenosa) ja que tiveram de abandonar o estudo
quando iniciaram a dialise.

Em dois estudos de longo prazo, a eficacia da epoetina teta foi avaliada em 124 doentes
hemodialisados e em 289 doentes ainda nao submetidos a dialise. Os niveis de hemoglobina
permaneceram dentro do intervalo alvo pretendido e a epoetina teta foi bem tolerada durante um
periodo de até 15 meses.

Nos ensaios clinicos, os doentes pré-dialisados foram tratados uma vez por semana com epoetina teta,
174 doentes no estudo da fase de manutencdo e 111 doentes no estudo de longo prazo.

Foram efetuadas andlises subsequentes agrupadas de estudos clinicos com epoetinas em doentes com
insuficiéncia renal cronica (doentes a fazerem didlise, que ndo estavam a fazer dialise, diabéticos e nao
diabéticos). Observou-se uma tendéncia para um aumento das estimativas de risco de mortalidade
devido a todas as causas, acontecimentos cardiovasculares e vasculares cerebrais associados a doses
cumulativas mais elevadas de epoetina, independentementes do estado do doente em termos de
diabetes ou de dialise (ver secgdes 4.2 € 4.4).

Anemia sintomética em doentes oncoldgicos com tumores nao miel6ides submetidos a quimioterapia
Foram incluidos 409 doentes oncologicos submetidos a quimioterapia em dois estudos prospetivos,
controlados por placebo, aleatorizados e de dupla ocultagdo. O primeiro estudo foi realizado em

186 doentes anémicos com tumores ndo mieldides (55 % com tumores hematologicos e 45 % com
tumores sélidos) submetidos a quimioterapia sem platina. O segundo estudo foi realizado em

223 doentes com diferentes tumores solidos submetidos a quimioterapia contendo platina. Em ambos
os estudos, o tratamento com epoetina teta resultou numa resposta significativa da hemoglobina

(p <0,001), definida como um aumento na hemoglobina > 2 g/ dl sem transfusao, ¢ numa redugdo
significativa dos requisitos de transfusdo (p < 0,05) em comparagdo com o placebo.

Efeito sobre o crescimento do tumor

A eritropoietina € um fator de crescimento que estimula principalmente a produgdo de globulos
vermelhos. Os recetores de eritropoietina podem ser expressos na superficie de diversas células
tumorais.

A sobrevivéncia e a progressao tumoral foram examinadas em cinco estudos controlados de grande
dimensao envolvendo um total de 2.833 doentes, dos quais quatro eram estudos controlados por
placebo, com dupla ocultagdo, e um era um estudo sem ocultagdo. Dois dos estudos recrutaram
doentes que estavam a ser tratados com quimioterapia. A concentragdo alvo de hemoglobina em dois
estudos era > 13 g/ dl; nos trés estudos restantes era de 12-14 g/ dl. No estudo sem ocultagdo, ndo
houve diferenga na sobrevivéncia global entre doentes tratados com eritropoietina recombinante
humana e os controlos. Nos quatro estudos controlados por placebo, os valores da fungao de taxa de
risco (hazard ratios) para a sobrevivéncia global variaram entre 1,25 e 2,47 a favor dos controlos.
Estes estudos indicam um excesso de mortalidade estatisticamente significativo, consistente e sem
explicagdo em doentes com anemia associada a varios cancros comuns que receberam eritropoietina
recombinante humana em comparag¢ao com os controlos. O resultado para a sobrevivéncia global nos
ensaios nao pode ser satisfatoriamente explicado pelas diferencas na incidéncia de tromboses e
complicagdes relacionadas entre os que recebem eritropoietina recombinante humana e os do grupo de
controlo.

Os dados de trés ensaios clinicos controlados por placebo realizados com epoetina teta em 586 doentes
oncoldgicos anémicos nao apresentaram quaisquer efeitos negativos da epoetina teta sobre a
sobrevivéncia. Durante os estudos, a mortalidade foi inferior no grupo da epoetina teta (6,9 %) em
comparacao com o placebo (10,3 %).
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Foi igualmente realizada uma revisdo sistematica envolvendo mais de 9.000 doentes com cancro que
participaram em 57 ensaios clinicos. A meta-analise dos dados de sobrevivéncia global produziu uma
estimativa pontual para os valores da taxa de risco (hazard ratios) de 1,08 a favor dos controlos

(IC 95%: 0,99, 1,18; 42 ensaios e 8.167 doentes). Foi observado um aumento do risco relativo para
eventos tromboembolicos (RR 1,67, IC 95 %: 1,35, 2,06; 35 ensaios e 6.769 doentes) em doentes
tratados com eritropoietina recombinante humana. H4, consequentemente, evidéncia consistente para
sugerir que pode existir risco significativo para os doentes com cancro tratados com eritropoietina
recombinante humana. Permanece por clarificar qual a extensdo em que estes resultados podem ser
aplicados a administrag@o de eritropoietina recombinante humana a doentes oncologicos, tratados com
quimioterapia para atingir concentragdes de hemoglobina inferiores a 13 g/dl, dado que foram
incluidos poucos doentes com estas caracteristicas nos dados revistos.

Também foi realizada uma analise dos dados ao nivel do doente em mais de 13.900 doentes com
cancro (quimioterapia, radioterapia, quimioradioterapia ou nenhuma terapéutica) que participaram em
53 ensaios clinicos controlados envolvendo varias epoetinas. A meta-analise dos dados de
sobrevivéncia geral produziu uma estimativa pontual da razao de perigo de 1,06 a favor dos controlos
(95% IC: 1,00; 1,12; 53 ensaios e 13.933 doentes) e para os doentes com cancro submetidos a
quimioterapia, a razao de perigo da sobrevivéncia geral foi de 1,04 (95% IC: 0,97; 1,11; 38 ensaios ¢
10.441 doentes). As meta-andlises também indicam de forma consistente um aumento significativo do
risco relativo de acontecimentos tromboembdlicos em doentes com cancro tratados com eritropoietina
humana recombinante (ver secc¢ao 4.4).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Geral

A farmacocinética da epoetina teta foi analisada em voluntarios saudaveis, em doentes com
insuficiéncia renal cronica e em doentes oncoldgicos submetidos a quimioterapia. A farmacocinética
da epoetina teta ¢ independente da idade ou do sexo.

Administracdo subcutanea

Ap6s injecdo subcutanea de 40 Ul/kg de massa corporal de epoetina teta em trés locais diferentes
(brago, abdémen, coxa) em voluntarios saudaveis, foram observados perfis semelhantes de niveis
plasmaticos. A extensdo da absor¢do (AUC) foi ligeiramente superior apés injecdo no abdémen do que
nos outros locais. A concentragdo maxima ¢ atingida apds uma média de 10 a 14 horas e a semivida
terminal média varia, aproximadamente, entre 22 a 41 horas.

A biodisponibilidade média da epoetina teta ap6s administracdo subcutanea ¢ de, aproximadamente,
31 % em comparacdo com a administragdo intravenosa.

Em doentes pré-dialisados com insuficiéncia renal crénica, apos injecao subcutanea de 40 Ul/kg de
massa corporal, a absor¢ao prolongada origina um patamar de concentragdo, pelo que a concentracao
maxima ¢ atingida apds uma média de, aproximadamente, 14 horas. A semivida terminal ¢ superior do
que apo6s administracao intravenosa, com uma média de 25 horas, ap6s dose tnica, ¢ de 34 horas, em
equilibrio dindmico, apds doses repetidas, trés vezes por semana, sem conduzir a uma acumulagao de
epoetina teta.

Em doentes oncologicos submetidos a quimioterapia, apds administracao subcutinea repetida de
20.000 UI de epoetina teta, uma vez por semana, a semivida terminal € de 29 horas apos a primeira
dose e de 28 horas em equilibrio dindmico. Nao foi observada qualquer acumulagao de epoetina teta.

Administracéo intravenosa

Em doentes com insuficiéncia renal cronica submetidos a hemodialise, a semivida terminal da epoetina
teta ¢ de 6 horas apos dose tinica e de 4 horas, em equilibrio dindmico, apdés administragdo intravenosa
repetida de 40 Ul/kg de massa corporal de epoetina teta, trés vezes por semana. Nao foi observada
qualquer acumulag@o de epoetina teta. Apds administrag@o intravenosa, o volume de distribuigdo
aproxima-se do volume sanguineo total.
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5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos com epoetina teta ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de seguranca e de toxicidade de dose repetida.

Os dados ndo clinicos com outras epoetinas ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de genotoxicidade e de toxicidade reprodutiva.

Nos estudos de toxicidade reprodutiva realizados com outras epoetinas, foram observados efeitos
interpretados como sendo secundarios a diminui¢do da massa corporal materna para doses
suficientemente superiores a dose recomendada para o ser humano.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Fosfato monossodico di-hidratado

Cloreto de sodio

Polissorbato 20

Trometamol

Acido cloridrico (6 M) (para ajuste do pH)
Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
2 anos

Eporatio 2.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
2 anos

Eporatio 3.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
2 anos

Eporatio 4.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
2 anos

Eporatio 5.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
30 meses

Eporatio 10.000 Ul/1 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
30 meses

Eporatio 20.000 Ul/1 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
30 meses

Eporatio 30.000 Ul/1 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
30 meses

Com o objetivo de utilizagdo ambulatoria, o doente pode retirar o medicamento do frigorifico e
conserva-lo a uma temperatura ndo superior a 25 °C durante um Unico periodo de até 7 dias sem
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exceder o prazo de validade. Apos ter sido retirado do frigorifico, o0 medicamento deve ser utilizado
dentro daquele periodo ou eliminado.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml solu¢do injetdvel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solug¢do em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com cépsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de émbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de inje¢do (ago

inoxidavel) ou uma agulha de inje¢ao (ago inoxidavel) com uma protecdo de seguranca (agulha de
seguranca) ou uma agulha de inje¢ao (aco inoxidavel) com um dispositivo de seguranga.

Embalagem contendo 6 seringas pré-cheias; 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga ou
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Eporatio 2.000 Ul/0,5 ml solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solucdo em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com cépsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de émbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de inje¢do (ago
inoxidavel) ou uma agulha de inje¢ao (ago inoxidavel) com uma protecdo de seguranca (agulha de
seguranca) ou uma agulha de inje¢ao (aco inoxidavel) com um dispositivo de seguranga.

Embalagem contendo 6 seringas pré-cheias; 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranca ou
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Eporatio 3.000 Ul/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solucdo em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com cépsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de émbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de inje¢do (ago
inoxidavel) ou uma agulha de inje¢ao (ago inoxidavel) com uma protecdo de seguranca (agulha de
seguranca) ou uma agulha de inje¢ao (aco inoxidavel) com um dispositivo de seguranga.

Embalagem contendo 6 seringas pré-cheias; 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranca ou
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Eporatio 4.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solucdo em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com cépsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de émbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de inje¢do (ago
inoxidavel) ou uma agulha de inje¢ao (ago inoxidavel) com uma protecdo de seguranca (agulha de
seguranca) ou uma agulha de inje¢ao (aco inoxidavel) com um dispositivo de seguranga.

Embalagem contendo 6 seringas pré-cheias; 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranca ou
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Eporatio 5.000 UI/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solug@o em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com capsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de &mbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de injegao (ago
inoxidavel) ou uma agulha de inje¢do (aco inoxidavel) com uma protec¢do de seguranca (agulha de
seguranga) ou uma agulha de inje¢do (ago inoxidavel) com um dispositivo de seguranca.

Embalagem contendo 6 seringas pré-cheias; 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga ou
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Eporatio 10.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

1 ml de solugdo em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com capsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de &mbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de injegao (ago
inoxidavel) ou uma agulha de inje¢do (aco inoxidavel) com uma prote¢do de seguranca (agulha de
seguranga) ou uma agulha de inje¢do (ago inoxidavel) com um dispositivo de seguranca.

Embalagem contendo 1, 4 e 6 seringas pré-cheias; 1, 4 e 6 seringas pré-cheias com agulha de
seguranga ou 1, 4 e 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Eporatio 20.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

1 ml de solugdo em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com capsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de &mbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de injegao (ago
inoxidavel) ou uma agulha de inje¢do (aco inoxidavel) com uma proteg¢do de seguranca (agulha de
seguranga) ou uma agulha de inje¢do (ago inoxidavel) com um dispositivo de seguranca.

Embalagem contendo 1, 4 e 6 seringas pré-cheias; 1, 4 e 6 seringas pré-cheias com agulha de
seguranga ou 1, 4 e 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Eporatio 30.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

1 ml de solugdo em seringa pré-cheia (vidro tipo I) com capsula de fecho sem rosca (borracha de
bromobutilo), uma rolha de &mbolo (borracha de clorobutilo com teflon) e uma agulha de injegao (ago
inoxidavel) ou uma agulha de inje¢do (aco inoxidavel) com uma proteg¢do de seguranca (agulha de
seguranga) ou uma agulha de inje¢do (ago inoxidavel) com um dispositivo de seguranca.

Embalagem contendo 1, 4 e 6 seringas pré-cheias; 1, 4 e 6 seringas pré-cheias com agulha de
seguranga ou 1, 4 e 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

As seringas pré-cheias sdo para administra¢@o unica.

A solugdo deve ser visualmente inspecionada antes de ser utilizada. S6 devem ser utilizadas solugoes
limpidas e incolores, sem particulas. A solucdo injetavel ndo deve ser agitada. Deve deixar-se atingir
uma temperatura confortavel (15°C-25°C) para injegao.

Consulte o folheto informativo para obter instru¢des sobre como injetar o medicamento.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eporatio 1.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/09/573/001
EU/1/09/573/002
EU/1/09/573/029

Eporatio 2.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/09/573/003
EU/1/09/573/004
EU/1/09/573/030

Eporatio 3.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/09/573/005
EU/1/09/573/006
EU/1/09/573/031

Eporatio 4.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/09/573/007
EU/1/09/573/008
EU/1/09/573/032

Eporatio 5.000 UI/0.5 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/09/573/009
EU/1/09/573/010
EU/1/09/573/033

Eporatio 10.000 Ul/1 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
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 solucdo injetavel em seringa pré-cheia
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
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Eporatio 30.000 UI/1 ml solucdo injetavel em seringa pré-cheia
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
EU/1/09/573/041
EU/1/09/573/042

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 29 de outubro de 2009.
Data da ultima renovagdo: 11 de setembro de 2014.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E
EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem biologica

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
89079 Ulm
Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
89079 Ulm
Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizagdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢do 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatorios Periédicos de Seguranca

Os requisitos para a apresentac@o de relatorios periddicos de seguranca para este medicamento estdo
estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do
n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestao do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2. da Autorizagdo de Introdug¢dao no Mercado, ¢
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestio do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informagdo que possa levar a alteragoes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagao do risco).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 1.000 unidades internacionais (UI) (8,3 micrograma) de epoetina teta
em 0,5 ml de solugdo injetavel correspondendo a 2.000 UI (16,7 micrograma) de epoetina teta por ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

6 seringas pré-cheias contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga contendo 0,5 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.

Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/001 6 seringas pré-cheias
EU/1/09/573/002 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/029 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

23



16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 2.000 UI/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 2.000 unidades internacionais (UI) (16,7 micrograma) de epoetina teta
em 0,5 ml de solugdo injetavel correspondendo a 4.000 UI (33,3 micrograma) de epoetina teta por ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

6 seringas pré-cheias contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga contendo 0,5 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.

Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/003 6 seringas pré-cheias
EU/1/09/573/004 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/030 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 2.000 UI/0,5 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 3.000 UI/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 3.000 unidades internacionais (UI) (25 micrograma) de epoetina teta
em 0,5 ml de solug@o injetavel correspondendo a 6.000 UI (50 micrograma) de epoetina teta por ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

6 seringas pré-cheias contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga contendo 0,5 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

28



8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.

Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/005 6 seringas pré-cheias
EU/1/09/573/006 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/031 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 3.000 UI/0,5 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 4.000 UI/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 4.000 unidades internacionais (UI) (33,3 micrograma) de epoetina teta
em 0,5 ml de solugdo injetavel correspondendo a 8.000 UI (66,7 micrograma) de epoetina teta por ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

6 seringas pré-cheias contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga contendo 0,5 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.

Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/007 6 seringas pré-cheias
EU/1/09/573/008 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/032 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 4.000 UI/0,5 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 5.000 UI/0,5 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 5.000 unidades internacionais (UI) (41,7 micrograma) de epoetina teta
em 0,5 ml de solug@o injetavel correspondendo a 10.000 UI (83,3 micrograma) de epoetina teta por
ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

6 seringas pré-cheias contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 0,5 ml.
6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca contendo 0,5 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.

Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/009 6 seringas pré-cheias
EU/1/09/573/010 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/033 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 5.000 UI/0,5 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 10.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 10.000 unidades internacionais (UI) (83,3 micrograma) de epoetina teta
em 1 ml de solucdo injetavel correspondendo a 10.000 UI (83,3 micrograma) de epoetina teta por ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

1 seringa pré-cheia contendo 1 ml.

1 seringa pré-cheia com agulha de seguranga contendo 1 ml.

1 seringa pré-cheia com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.
6 seringas pré-cheias contendo 1 ml.

6 seringas pré-cheias com agulha de seguranca contendo 1 ml.

6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
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Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
VAL
Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.
Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /
9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/011 1 seringa pré-cheia

EU/1/09/573/012 1 seringa pré-cheia com dispositivo de seguranca
EU/1/09/573/013 4 seringas pré-cheias

EU/1/09/573/014 4 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/015 6 seringas pré-cheias

EU/1/09/573/016 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/034 1 seringa pré-cheia com agulha de seguranca
EU/1/09/573/035 4 seringas pré-cheias com agulha de seguranga
EU/1/09/573/036 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13.

NUMERO DO LOTE

Lote

38




14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 10.000 UI/1 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 20.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 20.000 unidades internacionais (UI) (166,7 micrograma) de epoetina
teta em 1 ml de solugdo injetavel correspondendo a 20.000 UI (166,7 micrograma) de epoetina teta por
ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

1 seringa pré-cheia contendo 1 ml.

1 seringa pré-cheia com agulha de seguranga contendo 1 ml.

1 seringa pré-cheia com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga contendo 1 ml.
6 seringas pré-cheias contendo 1 ml.

6 seringas pré-cheias com agulha de seguranca contendo 1 ml.

6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
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Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
VAL
Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.
Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /
9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/017 1 seringa pré-cheia

EU/1/09/573/018 1 seringa pré-cheia com dispositivo de seguranca
EU/1/09/573/019 4 seringas pré-cheias

EU/1/09/573/020 4 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/021 6 seringas pré-cheias

EU/1/09/573/022 6 seringas pré-cheias sem dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/037 1 seringa pré-cheia com agulha de seguranca
EU/1/09/573/038 4 seringas pré-cheias com agulha de seguranga
EU/1/09/573/039 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13.

NUMERO DO LOTE
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Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 20.000 UI/1 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:

42



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Eporatio 30.000 UI/1 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 30.000 unidades internacionais (UI) (250 micrograma) de epoetina teta
em | ml de solugdo injetavel correspondendo a 30.000 UI (250 micrograma) de epoetina teta por ml.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: Fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sddio, polissorbato 20, trometamol, acido
cloridrico (6 M) (para ajuste do pH), agua para preparagdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug¢ao injetavel

1 seringa pré-cheia contendo 1 ml.

1 seringa pré-cheia com agulha de seguranga contendo 1 ml.

1 seringa pré-cheia com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias com agulha de seguranga contendo 1 ml.

4 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.
6 seringas pré-cheias contendo 1 ml.

6 seringas pré-cheias com agulha de seguranca contendo 1 ml.

6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca contendo 1 ml.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo Unica.

Utilizar como se indica a seguir:
Caixa para a posologia prescrita

Via subcutianea ou via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
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Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
VAL
Pode ser conservado a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) até 7 dias dentro do prazo de
validade.
Final do periodo de 7 dias a temperatura ambiente: / /
9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/573/023 1 seringa pré-cheia

EU/1/09/573/024 1 seringa pré-cheia com dispositivo de seguranca
EU/1/09/573/025 4 seringas pré-cheias

EU/1/09/573/026 4 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/027 6 seringas pré-cheias

EU/1/09/573/028 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranga
EU/1/09/573/040 1 seringa pré-cheia com agulha de seguranca
EU/1/09/573/041 4 seringas pré-cheias com agulha de seguranga
EU/1/09/573/042 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga

13.

NUMERO DO LOTE
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Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Eporatio 30.000 UI/1 ml

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS

Ul
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 2.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS

Ul
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 3.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS

Ul
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 4.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS

Ul
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 5.000 UI/0,5 ml solucdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTROS

Ul
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 10.000 UI/1 ml solugdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 ml

6. OUTROS

Ul
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 20.000 UI/1 ml solugdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 ml

6. OUTROS

Ul
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Eporatio 30.000 UI/1 ml solugdo injetavel
Epoetina teta

SCIV

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 ml

6. OUTROS

Ul
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 2.000 UI/0,5 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 3.000 UI/0,5 ml soluciio injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 4.000 UI/0,5 ml solucfio injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 5.000 UI/0,5 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 10.000 UI/1 ml solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 20.000 UI/1 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Eporatio 30.000 UI/1 ml solu¢éo injetivel em seringa pré-cheia

Epoetina teta

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha diavidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Eporatio e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Eporatio
Como utilizar Eporatio

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Eporatio

Conteudo da embalagem e outras informagdes
Informag@o sobre como autoinjetar-se

Nk W=

1. O que é Eporatio e para que é utilizado

O que ¢é Eporatio

Eporatio contém a substancia ativa epoetina teta que ¢ praticamente idéntica a eritropoietina, uma
hormona natural produzida pelo seu organismo. Epoetina teta € uma proteina produzida por
biotecnologia. Atua exatamente do mesmo modo que a eritropoietina. A eritropoietina € produzida nos
seus rins e estimula a medula 6ssea a produzir glébulos vermelhos. Os globulos vermelhos sdo muito
importantes para distribuir o oxigénio pelo organismo.

Para que é utilizado Eporatio

Eporatio ¢ utilizado para o tratamento da anemia acompanhada por sintomas (por exemplo, fadiga,
fraqueza e falta de ar). A anemia ocorre quando o sangue ndo possui glébulos vermelhos suficientes. O
tratamento da anemia ¢ administrado a doentes adultos com insuficiéncia renal cronica ou a doentes
adultos com cancro nao mieloide (cancro que ndo tem origem na medula 6ssea) que estdo
simultaneamente a receber quimioterapia (medicamentos para tratar o cancro).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Eporatio

NAO utilize Eporatio

- se tem alergia a epoetina teta, a outra epoetina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6);

- se tem tensdo arterial alta que ndo pode ser controlada.
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Adverténcias e precaucdes

Geral

Este medicamento pode ndo ser adequado para os seguintes doentes. Informe o seu médico se
pertencer a um destes grupos de doentes:

- doentes com problemas de figado,

- doentes com alteragdes patologicas nos globulos vermelhos (drepanocitose homozigotica).

A sua tensdo arterial necessita de ser cuidadosamente medida antes e durante o tratamento com este
medicamento. Se a sua tensao arterial aumentar, o seu médico pode receitar-lhe medicamentos para
reduzir a tensdo arterial. Se ja toma um medicamento para reduzir a tensdo arterial, o seu médico pode
aumentar a dose. Pode também ser necessario reduzir a sua dose de Eporatio ou parar o tratamento
com Eporatio durante um curto periodo de tempo.

Se tiver dores de cabega, especialmente se forem subitas e agudas, dores de cabeca do tipo enxaqueca,
alteragdes do discurso, desequilibrio na marcha, crises ou convulsdes, informe o seu médico
imediatamente. Estes podem ser sinais de um aumento grave da tensdo arterial, mesmo que
normalmente a sua tensdo arterial seja normal ou baixa. Tem de ser tratada imediatamente.

O seu médico ira realizar regularmente analises ao sangue para monitorizar diversos componentes
sanguineos e os respetivos niveis. Para além disso, o nivel de ferro no seu sangue sera analisado antes
e durante o tratamento com este medicamento. Se o seu nivel de ferro estiver demasiado baixo, o seu
médico também podera receitar-lhe uma preparagdo com ferro.

Caso se sinta cansado ¢ fraco ou tenha falta de ar, deve consultar o seu médico. Estes sintomas podem
indicar que o seu tratamento com este medicamento nao ¢ eficaz. O seu médico ird verificar se ndo terd
outras causas para a anemia ¢ podera realizar analises ao sangue ou examinar a sua medula 6ssea.

O seu profissional de saude registard sempre o medicamento exato que esta a utilizar. Isto pode ajudar
a fornecer mais informagao sobre a seguranga de medicamentos como este.

As pessoas saudaveis ndo devem utilizar Eporatio. A utiliza¢do deste medicamento por pessoas
saudaveis pode aumentar excessivamente certos parametros sanguineos e, por esse motivo, provocar
problemas no coragdo ou nos vasos sanguineos que podem ser potencialmente fatais.

Anemia provocada por insuficiéncia renal cronica

Se sofre de insuficiéncia renal cronica, o seu médico ira verificar se um parametro sanguineo em
particular (hemoglobina) ndo excede um limite definido. Se este pardmetro ficar muito elevado,
poderdo ocorrer problemas vasculares ou no coragdo, aumentando o risco de morte.

Se for um doente com insuficiéncia renal cronica e, em particular, se ndo responder bem a Eporatio, o
seu médico verificara a sua dose de Eporatio, uma vez que o aumento repetido da sua dose de
Eporatio, caso ndo esteja a responder ao tratamento, podera aumentar o risco de vir a ter um problema
no coragao ou nos vasos sanguineos ¢ podera aumentar o risco de enfarte do miocardio, acidente
vascular cerebral e morte.

Se os vasos sanguineos nos seus rins se encontram endurecidos (nefroangiosclerose) mas niao necessita
de realizar dialise, o seu médico ira decidir se o tratamento ¢ indicado para si. Isto deve-se ao fato de
ndo se poder excluir, com toda a certeza, a hipotese de uma possivel aceleragdo da progressao da
doenga renal.

Se estiver a fazer dialise, sdo utilizados medicamentos para prevenir a coagulagdo do sangue. Se
estiver a ser tratado com Eporatio, a dose do medicamento anticoagulante pode ter de ser aumentada.
De outro modo, o aumento do nimero de globulos vermelhos pode provocar bloqueamento da fistula
arteriovenosa (uma ligacdo artificial colocada entre uma artéria ¢ uma veia, preparada cirurgicamente
em doentes dialisados).
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Anemia em doentes com cancro

Se é um doente com cancro, deve estar consciente de que este medicamento pode atuar como um fator
de crescimento das células sanguineas e, em algumas circunstancias, pode ter um impacto negativo
sobre o seu cancro. Dependendo da sua situacdo individual, podera ser preferivel uma transfusio de
sangue. Fale com o seu médico sobre este aspeto.

Criangas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade pois ndo existem
dados que mostrem que este medicamento € seguro e funciona neste grupo etario.

Outros medicamentos e Eporatio
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentac¢ao

Eporatio nio foi testado em mulheres gravidas. E importante informar o seu médico se estiver gravida,
se pensa que pode estar gravida ou se estiver a pensar em engravidar, dado que o seu médico pode
decidir que ndo deve utilizar este medicamento.

Desconhece-se se a substancia ativa deste medicamento passa para o leite materno.
Consequentemente, o seu médico pode decidir que ndo deve utilizar este medicamento se estiver a
amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Este medicamento nao afeta a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Eporatio contém sédio
Este medicamento contém menos deo que 1 mmol (23 mg) de soédio por seringa pré-cheia, ou seja, €
praticamente “livre de sodio”.

3. Como utilizar Eporatio

O seu tratamento com este medicamento estd a ser iniciado por um médico com experiéncia nas
indicagdes mencionadas acima.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é...

A dose de Eporatio (expressa em Unidades Internacionais ou UI) depende do estado da sua doenga, do
seu peso corporal e da forma como ¢ dada a injecao (sob a pele [inje¢do subcutanea] ou diretamente
numa veia [inje¢do intravenosa]). A dose indicada para si serd decidida pelo seu médico.

Anemia provocada por insuficiéncia renal cronica

As injecdes sdao administradas sob a pele ou diretamente numa veia. Nos doentes submetidos a
hemodialise, a inje¢do €, habitualmente, administrada no final da dialise através de uma fistula
arteriovenosa. Nos doentes que ndo necessitam de ser submetidos a dialise, as injegdes sdo,
habitualmente, administradas sob a pele. O seu médico ira realizar analises ao sangue regularmente e
ajustar a posologia ou suspender o tratamento, se necessario. Os valores de hemoglobina no seu
sangue nao devem ultrapassar um valor de 12 g/ dl (7,45 mmol/l). O seu médico utilizara a dose mais
baixa eficaz para controlar os sintomas da sua anemia. Se nao responder a Eporatio de forma
adequada, o seu médico verificard a sua dose e informa-lo-4 se precisa de alterar as doses de Eporatio.

O tratamento com Eporatio ¢ dividido em duas fases:
a) Corre¢do da anemia
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A dose inicial para injegoes sob a pele é de 20 UI por kg de massa corporal, administradas 3 vezes por
semana. Se necessario, o seu médico pode aumentar a sua dose a intervalos mensais.

A dose inicial para injegoes diretamente na veia ¢ de 40 UI por kg de massa corporal, administradas
3 vezes por semana. Se necessario, o seu médico pode aumentar a sua dose a intervalos mensais.

b) Manutengdo de niveis suficientes de globulos vermelhos
Quando tenha sido atingido um nimero de globulos vermelhos adequado, a dose de manutengéo
necessaria para manter o numero constante sera determinada pelo seu médico.

No caso de inje¢des sob a pele, a dose semanal pode ser administrada tanto como 1 injegdo por semana
ou como 3 injec¢des divididas por semana.

No caso de inje¢des diretamente na veia, a sua posologia pode ser alterada para 2 inje¢des por semana.
Se a frequéncia da administragdo for alterada, poderdo ser necessarios ajustes posologicos.

A terapéutica com Eporatio ¢ habitualmente um tratamento de longo prazo.

A dose méaxima ndo deve exceder 700 UI por kg de massa corporal por semana.

Anemia em doentes com cancro

As injecdes sdo administradas sob a pele. A injec@o sera administrada uma vez por semana. A dose
inicial é de 20.000 UI. O seu médico ira realizar analises ao sangue regularmente e ajustar a posologia
ou suspender o tratamento, se necessario. Os valores de hemoglobina no seu sangue ndo devem

ultrapassar um valor de 12 g/ dl (7,45 mmol/l). Geralmente, recebera Eporatio até 1 més apds o final
da quimioterapia.

A dose maxima ndo devera exceder 60.000 UlI.

Como sao dadas as injecoes?

Este medicamento é administrado como uma injecao utilizando uma seringa pré-cheia. A injecao €
dada diretamente numa veia (inje¢ao intravenosa) ou no tecido imediatamente sob a pele (injecao
subcutanea).

Se esta a receber Eporatio como uma injeg@o sob a pele, o seu médico pode sugerir que aprenda a
injetar a si proprio este medicamento. O seu médico ou enfermeiro dar-lhe-4 as instrugdes sobre como
fazé-lo. Nio tente dar este medicamento a si proprio sem essa formagdo. Alguma da informacao
necessaria para utilizar a seringa pré-cheia pode ser encontrada no final deste folheto informativo (ver
seccdo “7. Informagdo sobre como autoinjetar-se”). No entanto, o tratamento adequado da sua doenga
necessita da colaboracdo proxima e constante do seu médico.

Cada seringa pré-cheia destina-se a uma Unica utilizagao.

Se utilizar mais Eporatio do que deveria

Nao aumente a dose recomendada pelo médico. Se pensa que injetou mais Eporatio do que deveria,
contacte o seu médico. E pouco provavel que seja grave. Mesmo em niveis sansguineos elevados, ndo
foram observados sintomas de intoxicagao.

Caso se tenha esquecido de utilizar Eporatio
Caso se tenha esquecido de uma injegdo, ou tenha injetado demasiado pouco, informe o seu médico.

Nao injete uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar.

Se parar de utilizar Eporatio
Antes de parar de utilizar este medicamento, fale com o seu médico.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves:

- Tensao arterial gravemente elevada:
Se tiver dores de cabeca, especialmente se forem subitas e agudas, dores de cabeca do tipo
enxaqueca, alteragdes do discurso, desequilibrio na marcha, crises ou convulsdes, informe o seu
médico imediatamente. Estes podem ser sinais de um aumento grave da tensao arterial
(frequente em doentes com insuficiéncia renal cronica, pode afetar até 1 em cada 10 pessoas),
mesmo que normalmente a sua tensao arterial seja normal ou baixa. Tem de ser tratada
imediatamente.

- Reagdes alérgicas:
Foram comunicadas reacdes alérgicas tais como erupg¢des cutaneas, altos na pele que provocam
comichdo e reagdes alérgicas graves com fraqueza, queda da tensdo arterial, dificuldade em
respirar e inchago da face (desconhecida, a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis). Se pensa estar a ter este tipo de reacdo, deve parar a sua injecdo de Eporatio e
obter ajuda médica imediatamente.

Pode sentir os seguintes efeitos secundarios adicionais:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Dores de cabega;

- Tensdo arterial alta;

- Sintomas de tipo gripal, tais como febre, arrepios, sensagdo de fraqueza, cansago;

- Reagdes cutaneas, tais como erupgdes cutaneas, comichado ou reagdes no local da injegao.

Frequentes em doentes com insuficiéncia renal crénica (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Coagulo de sangue na fistula arteriovenosa em doentes a fazer dialise.

Frequentes em doentes com cancro (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Dor nas articulagdes.

Desconhecidos em doentes com insuficiéncia renal cronica (a frequéncia nio pode ser calculada a

partir dos dados disponiveis)

- Foram comunicados casos de uma condig¢@o chamada aplasia eritrdide pura (AEP). A AEP
significa que o organismo deixou de produzir ou reduziu a producdo de glébulos vermelhos o
que provoca anemia grave. Se o seu médico suspeitar ou confirmar que tem esta condig¢@o, ndo
pode ser tratado com Eporatio nem com outra epoetina.

Desconhecidos em doentes com cancro (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados

disponiveis)

- Acontecimentos tromboembolicos, por exemplo, aumento dos coagulos sanguineos.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.
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5. Como conservar Eporatio
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e na seringa
pré-cheia, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
Nao congelar.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Pode retirar Eporatio do frigorifico e conserva-lo a temperatura ambiente (nunca acima de 25°C)
durante um periodo unico de até 7 dias sem exceder a data e validade. Apos ter retirado o seu
medicamento do frigorifico, deve utiliza-lo dentro desse periodo ou entdo deve ser eliminado.

Nao utilize este medicamento se verificar que esta turvo ou que contém particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Conteuido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Eporatio

- A substancia ativa € a epoetina teta.
Eporatio 1.000 UI/0,5 ml: Uma seringa pré-cheia contém 1.000 unidades internacionais (UI)
(8,3 micrograma) de epoetina teta em 0,5 ml de solugdo injetavel correspondendo a 2.000 Ul
(16,7 micrograma) de epoetina teta por ml.
Eporatio 2.000 UI/0,5 ml: Uma seringa pré-cheia contém 2.000 unidades internacionais (UI)
(16,7 micrograma) de epoetina teta em 0,5 ml de solugdo injetavel correspondendo a 4.000 Ul
(33,3 micrograma) de epoetina teta por ml.
Eporatio 3.000 UI/0,5 ml: Uma seringa pré-cheia contém 3.000 unidades internacionais (UI)
(25 micrograma) de epoetina teta em 0,5 ml de solugdo injetavel correspondendo a 6.000 UI
(50 microgarma) de epoetina teta por ml.
Eporatio 4.000 UI/0,5 ml: Uma seringa pré-cheia contém 4.000 unidades internacionais (UI)
(33,3 micrograma) de epoetina teta em 0,5 ml de solugdo injetavel correspondendo a 8.000 Ul
(66,7 micrograma) de epoetina teta por ml.
Eporatio 5.000 UI/0,5 ml: Uma seringa pré-cheia contém 5.000 unidades internacionais (UI)
(41,7 micrograma) de epoetina teta em 0,5 ml de solug@o injetavel correspondendo a 10.000 Ul
(83,3 micrograma) de epoetina teta por ml.
Eporatio 10.000 UI/1 ml: Uma seringa pré-cheia contém 10.000 unidades internacionais (UI)
(83,3 micrograma) de epoetina teta em 1 ml de solucdo injetavel correspondendo a 10.000 UI
(83,3 micrograma) de epoetina teta por ml.
Eporatio 20.000 UI/1 ml: Uma seringa pré-cheia contém 20.000 unidades internacionais (UI)
(166,7 microgarma) de epoetina teta em 1 ml de solugdo injetavel correspondendo a 20.000 UI
(166,7 micrograma) de epoetina teta por ml.
Eporatio 30.000 UI/1 ml: Uma seringa pré-cheia contém 30.000 unidades internacionais (UI)
(250 micrograma) de epoetina teta em 1 ml de solugéo injetavel correspondendo a 30.000 UI
(250 micrograma) de epoetina teta por ml

- Os outros componentes sdo fosfato monossodico di-hidratado, cloreto de sédio, polissorbato 20,
trometamol, 4cido cloridrico (6 M) (para ajuste do pH) e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Eporatio e contetido da embalagem
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Eporatio ¢ uma solugdo injetavel limpida e incolor numa seringa pré-cheia juntamente com uma
agulha para injecao.

Eporatio 1.000 UI/0,5 ml, Eporatio 2.000 UI/0,5 ml, Eporatio 3.000 UI/0,5 ml, Eporatio

4.000 UI/0,5 ml e Eporatio 5.000 UI/0,5 ml: Cada seringa pré-cheia contém 0,5 ml de solugao.
Embalagens de 6 seringas pré-cheias; 6 seringas pré-cheias com agulha de seguranga ou 6 seringas
pré-cheias com dispositivo de seguranga.

Eporatio 10.000 UI/1 ml, Eporatio 20.000 Ul/1 ml e Eporatio 30.000 UI/1 ml: Cada seringa pré-cheia
contém 1 ml de solugdo. Embalagens de 1, 4 ¢ 6 seringas pré-cheias; 1, 4 ¢ 6 seringas pré-cheias com
agulha de seguranga ou 1, 4 e 6 seringas pré-cheias com dispositivo de seguranca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafle 3

89079 Ulm

Alemanha

Fabricante

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
89079 Ulm
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB "Sicor Biotech"

Tél/Tel: +32 3 82073 73 Tel: +370 5 266 0203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa @apmactotukbic bearapus EOO/] ratiopharm GmbH, Allemagne/Deutschland
Ten: +359 2 489 95 82 Tél/Tel: +49 731 402 02

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00

Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland, L-Irlanda
TIf: +45 4498 55 11 Tel: +353 51 321740

Deutschland Nederland

ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.

Tel: +49 731 402 02 Tel: +31 800 0228 400

Eesti Norge

UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal Teva Norway AS

Tel: +372 661 0801 TIf: +47 66 77 55 90

EX0MGoa Osterreich

Teva EALGG A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 210 72 79 099 Tel: +43 1 97 007
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Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 5591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321740

Island
ratiopharm Oy, Finnland
Simi: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +3902 89 1798 1

Kvnpog
Teva EAMGG A.E., EALada
TnA: +30 210 72 79 099

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

ratiopharm, Comércio e Industria de Produtos

Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 424 80 00

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 21 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

Latvija United Kingdom
UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 673 23 666 Tel: +44 1977 628500

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

7. Informacao sobre como autoinjetar-se

Esta sec¢do contém informagao sobre como administrar a si proprio uma injeg¢do de Eporatio sob a
pele. E importante que ndo tente administrar a si proprio a injegdo a menos que tenha recebido
formagdo especial do seu médico ou enfermeiro. Fale com o seu médico ou enfermeiro se ainda tiver
duvidas sobre como administrar a si proprio a inje¢ao ou se tiver outras questoes.

Como ¢ utilizado Eporatio?
Tem de administrar a inje¢@o a si proprio no tecido imediatamente sob a pele. Chama-se a isto uma
injecdo subcutanea.

Equipamento de que necessita

Para administrar uma inje¢ao a si proprio no tecido imediatamente sob a pele, necessita de:
- uma seringa pré-cheia de Eporatio,

- um algodao com éalcool,

- um pedaco de gaze ou uma compressa esterilizada,
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um recipiente a prova de furos (recipiente plastico fornecido pelo hospital ou pela farmacia)
para que possa eliminar as seringas de forma segura.

O que deve fazer antes da sua injecdo?

1.
2.

=

11.

Retire do frigorifico uma embalagem blister com uma seringa pré-cheia.

Abra o blister e retire a seringa pré-cheia e o recipiente da agulha do blister. Nao pegue na
seringa pré-cheia pelo émbolo ou pela capsula de fecho da ponta.

Verifique o prazo de validade no rotulo da seringa pré-cheia (VAL). Nao utilizar se o prazo de
validade tiver ultrapassado o ultimo dia do més indicado.

Verifique o aspeto de Eporatio. Deve ser um liquido limpido e incolor. Nao o deve utilizar se
detetar que esta turvo ou que contém particulas.

Existe uma capsula de fecho na extremidade do recipiente da agulha. Quebre o selo com rotulo
e retire a capsula de fecho (ver figura 1).

Retire a capsula de fecho da extremidade da seringa pré-cheia (ver figura 2).

Coloque a agulha na seringa (ver figura 3). Nao retire a tampa da agulha nesta altura.

Para uma injecdo mais confortavel, deixe a seringa pré-cheia repousar durante 30 minutos para
atingir a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) ou segure suavemente a seringa pré-cheia
na sua mao durante alguns minutos. Nao aqueca Eporatio de qualquer outra forma (por
exemplo, ndo a aquega num microondas ou em agua quente).

NA&o retire a tampa da agulha da seringa até que esteja pronto para administrar a injecao.
Encontre um local confortavel e bem iluminado. Coloque tudo o que necessita de modo a poder
alcangé-los com facilidade (a seringa pré-cheia de Eporatio, um algoddo com alcool, um pedago
de gaze ou uma compressa esterilizada e o recipiente a prova de furos).

Lave bem as suas maos.

"l

—— . —

Como se deve preparar para a sua injecao
Antes de administrar a si proprio a inje¢do de Eporatio, deve fazer o seguinte:

1.

2.

Segure na seringa e retire suavemente a tampa da agulha sem torcer. Puxe a direito como
indicado na figura 4. Nao toque na agulha nem pressione o émbolo.

Pode detetar pequenas bolhas de ar na seringa pré-cheia. Se existirem bolhas de ar, bata
suavemente na seringa com os dedos até que as bolhas de ar subam para a parte superior da
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seringa. Com a seringa virada para cima, retire o ar da seringa empurrando lentamente o émbolo

para cima.
A seringa possui uma escala no corpo. Empurre o émbolo até ao nimero (UI) na seringa que

corresponde a dose de Eporatio que o seu médico prescreveu.
Verifique novamente para garantir que a dose correta de Eporatio se encontra na seringa.

Pode agora utilizar a seringa pré-cheia.

14

Onde é que a sua injecio deve ser administrada
Os locais mais adequados para se injetar sdo:

a parte superior das coxas,
0 abdomen exceto na area em torno do umbigo (ver as areas cinzentas na figura 5).

Se for outra pessoa a administrar-lhe a inje¢do, também poderdo utilizar a parte posterior e lateral dos
seus bragos (ver as areas cinzentas na figura 6).

E melhor mudar o local de injecdo todos os dias para evitar o risco de um determinado local ficar
dorido.

Como deve administrar a injecio a si préprio

1.

B

Desinfete a pele no local da injegdo utilizando um algoddo com alcool e prenda a pele entre o

seu polegar e indicador, sem apertar demasiado (ver figura 7).

Introduza a agulha completamente na pele tal como indicado pelo seu médico ou enfermeiro. O
angulo entre a seringa ¢ a pele ndo deve ser demasiado apertado (pelo menos 45°, ver figura 8).
Injete o liquido no tecido lentamente e de forma homogénea, mantendo sempre a pele apertada.
Apos injetar o liquido, retire a agulha e largue a pele.

Pressione o local da injegdo com um pedago de gaze ou uma compressa esterilizada, durante

alguns segundos.
Utilize cada seringa para apenas uma inje¢ao. Nao utilize nenhuma porc¢ao de Eporatio que

tenha ficado na seringa.
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Recorde
Se tiver quaisquer problemas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Eliminacio de seringas usadas

- Nao volte a colocar a tampa em agulhas usadas.

- Coloque as seringas usadas no recipiente a prova de furos e mantenha esse recipiente fora da
vista e do alcance das criangas.

- Elimine o recipiente a prova de furos completo de acordo com as instrugdes do seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

- Nunca coloque as seringas que utilizou no caixote de lixo doméstico.

7. Informacgao sobre como autoinjetar-se

Esta sec¢do contém informagao sobre como administrar a si proprio uma inje¢do de Eporatio sob a
pele. E importante que ndo tente administrar a si proprio a injegdo a menos que tenha recebido
formagao especial do seu médico ou enfermeiro. Fale com o seu médico ou enfermeiro se ainda tiver
davidas sobre como administrar a si proprio a inje¢ao ou se tiver outras questoes.

Como ¢ utilizado Eporatio?
Tem de administrar a inje¢@o a si proprio no tecido imediatamente sob a pele. Chama-se a isto uma
injecdo subcutanea.

Equipamento de que necessita

Para administrar uma inje¢ao a si proprio no tecido imediatamente sob a pele, necessita de:

- uma seringa pré-cheia de Eporatio,

- um algodao com alcool,

- um pedaco de gaze ou uma compressa esterilizada,

- um recipiente a prova de furos (recipiente plastico fornecido pelo hospital ou pela farmacia)
para que possa eliminar as seringas de forma segura.

O que deve fazer antes da sua injecido?

1. Retire uma embalagem blister com uma seringa pré-cheia do frigorifico.

2. Abra o blister e retire a seringa pré-cheia e o saco da agulha do blister. Nao pegue na seringa
pré-cheia pelo émbolo ou pela capsula de fecho da ponta.

3. Verifique o prazo de validade no rétulo da seringa pré-cheia (VAL). Nao utilizar se o prazo de
validade tiver ultrapassado o ultimo dia do més indicado.

4. Verifique o aspeto de Eporatio. Deve ser um liquido limpido e incolor. Nao o deve utilizar se

detetar que esta turvo ou que contém particulas.

Existem abas na extremidade do saco da agulha. Abra o saco da agulha pelas abas (ver figura 1).
Retire a capsula de fecho da extremidade da seringa pré-cheia (ver figura 2).

Coloque a agulha na seringa (ver figura 3). Nao retire a tampa da agulha nesta altura.

Desloque protecao de seguranca da agulha na direcdo do corpo da seringa. A protecao de
seguranca permanecera na posi¢cao em que a colocou (ver figura 4).

Co N &
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- Nunca coloque as seringas que utilizou no caixote de lixo doméstico.

7. Informacgao sobre como autoinjetar-se

Esta sec¢do contém informagao sobre como administrar a si proprio uma inje¢ao de Eporatio sob a
pele. E importante que ndo tente administrar a si proprio a injegio a menos que tenha recebido
formacao especial do seu médico ou enfermeiro. Fale com o seu médico ou enfermeiro se ainda tiver
davidas sobre como administrar a si proprio a injecdo ou se tiver outras questoes.

Como é utilizado Eporatio?
Tem de administrar a injegao a si proprio no tecido imediatamente sob a pele. Chama-se a isto uma
injecdo subcutanea.

Equipamento de que necessita

Para administrar uma injeg@o a si proprio no tecido imediatamente sob a pele, necessita de:
- uma seringa pré-cheia de Eporatio,

- um algodao com alcool,

- um pedaco de gaze ou uma compressa esterilizada.

O que deve fazer antes da sua injecao?

1. Retire do frigorifico uma embalagem blister com uma seringa pré-cheia.

2. Abra o blister e retire a seringa pré-cheia e o recipiente da agulha do blister. Nao pegue na
seringa pré-cheia pelo €mbolo ou pela capsula de fecho da ponta.

3. Verifique o prazo de validade no rotulo da seringa pré-cheia (VAL). Nao utilizar se o prazo de
validade tiver ultrapassado o ltimo dia do més indicado.

4. Verifique o aspecto de Eporatio. Deve ser um liquido limpido e incolor. Nao o deve utilizar se
detetar que esta turvo ou que contém particulas.

5. Existe uma capsula de fecho na extremidade do recipiente da agulha. Quebre o selo com rétulo
e retire a capsula de fecho (ver figura 1).

6. Retire a capsula de fecho da extremidade da seringa pré-cheia (ver figura 2).

7. Coloque a agulha na seringa (ver figura 3). Nao retire a tampa da agulha nesta altura.

8. Para uma injecdo mais confortavel, deixe a seringa pré-cheia repousar durante 30 minutos para

atingir a temperatura ambiente (ndo acima de 25 °C) ou segure suavemente a seringa pré-cheia
na sua mao durante alguns minutos. N&o aqueca Eporatio de qualquer outra forma (por
exemplo, ndo a aquega num microondas ou em agua quente).

9. NA&o retire a tampa da agulha da seringa até que esteja pronto para administrar a injec¢ao.

10. Encontre um local confortavel e bem iluminado. Coloque tudo o que necessita de modo a poder
alcangd-los com facilidade (a seringa pré-cheia de Eporatio, um algodao com alcool e um
pedaco de gaze ou uma compressa esterilizada).

11. Lave bem as suas maos.

—
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