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Folheto Informativo: Informacao para o Utilizador

EPREX 2.000 Ul/ml, 4.000 Ul/ml, 10.000 Ul/ml e 40.000 Ul/ml
SOLUCAO INJETAVEL EM SERINGAS PRE-CHEIAS
(epoetina alfa)

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, 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 indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é EPREX e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar EPREX
. Como utilizar EPREX

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar EPREX

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é EPREX e para que € utilizado

EPREX contém a substancia ativa epoetina alfa - uma proteina que estimula a medula dssea
a produzir mais glébulos vermelhos, que transportam a hemoglobina (uma substancia que
transporta o oxigénio). A epoetina alfa € uma copia da proteina humana, a eritropoetina, e
atua de forma idéntica.

EPREX ¢ utilizado para tratar anemia sintomdtica causada por doenca renal:
- em criancas em hemodidlise;

- em adultos em hemodidlise ou didlise peritoneal;

- na anemia grave nos adultos ainda ndo submetidos a didlise.

Se tem doenga renal, pode ter pouca quantidade de glébulos vermelhos se o seu rim ndo
produzir eritropoetina suficiente (necessdria para a producao de glébulos vermelhos).
EPREX ¢ prescrito para estimular a sua medula dssea a produzir mais glébulos vermelhos.

EPREX ¢ utilizado para tratar anemia em adultos a receber quimioterapia para tumores
s6lidos, linfoma maligno ou mieloma multiplo (cancro da medula éssea) que poderdo ter
necessidade de uma transfusdo sanguinea. EPREX pode reduzir a necessidade de transfusao
sanguinea nestes doentes.
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EPREX ¢ utilizado em doentes com anemia moderada que doam algum do seu sangue antes
de serem sujeitos a uma cirurgia, para que o seu proprio sangue lhes possa ser restituido
durante ou ap6s a cirurgia. Dado que EPREX estimula a producgado de glébulos vermelhos,
os médicos podem tirar mais sangue desses doentes.

EPREX ¢ utilizado em adultos com anemia moderada que vao ser submetidos a uma
cirurgia ortopédica major (por exemplo, para operagdes da bacia ou joelho), reduzindo a
potencial necessidade de transfusdes de sangue.

EPREX ¢ utilizado para tratar anemia em adultos com distirbios da medula 6ssea que
provocam uma grave interrup¢ao na produgdo de células sanguineas (sindromes
mielodisplasicas). EPREX pode reduzir a necessidade de uma transfusdo sanguinea.

2. O que precisa de saber antes de utilizar EPREX
Nao utilize EPREX:

Se tem alergia a epoetina alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Se lhe foi diagnosticado Aplasia Eritréide Pura (a medula éssea ndo consegue produzir
glébulos vermelhos suficientes) ap6s tratamento prévio com qualquer medicamento que
estimule a produgdo de glébulos vermelhos (incluindo EPREX). Ver Seccdo 4, Efeitos
indesejdveis possiveis.

Se tiver tensdo arterial elevada que nao esteja adequadamente controlada com
medicamentos.

Para estimular a produgdo de glébulos vermelhos (para que possa ser colhido mais sangue),
no caso de ndo poder ter transfusdes sanguineas com o seu proprio sangue durante ou
depois da cirurgia.

Se vai ser sujeito a uma cirurgia ortopédica major (tal como cirurgia a bacia ou joelho) e se:
- tem doencga grave do coracao;

- tem problemas graves nas veias e artérias;

- teve um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral (AVC) recentemente;

- ndo pode tomar medicamentos para tornar o sangue mais fluido.

EPREX pode ndo ser adequado para si. Por favor informe o seu médico. Durante o
tratamento com EPREX, algumas pessoas tém a necessidade de tomar medicamentos para
reduzir o risco de codgulos no sangue. Nao deve tomar EPREX se ndao pode tomar
medicamentos para prevenir a coagulacdo do sangue.

Adverténcias e precaugdes
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Tome especial cuidado com EPREX

EPREX e outros produtos que estimulam a producdo de glébulos vermelhos podem
aumentar o risco de desenvolver codgulos no sangue em todos os doentes. Este risco pode
ser superior se tiver outros fatores de risco para desenvolver codgulos no sangue (por
exemplo, se teve um codgulo no sangue no passado ou se tiver excesso de peso, diabetes,
doenca cardiaca ou se permanecer muito tempo imobilizado devido a cirurgia ou doenga).
Por favor informe o seu médico se tiver alguma destas situa¢des. O seu médico ird ajudar a
decidir se o EPREX ¢ adequado para si.

E importante informar o seu médico se algum dos seguintes pontos se aplicar a si. Embora
ainda assim possa tomar EPREX, devera falar primeiro com o seu médico.

Se sabe que sofre ou sofreu de:

- tensdo arterial elevada;

- ataques ou convulsodes epiléticas;

- doenga no figado;

- anemia de outras causas;

- porfiria (uma doencga rara do sangue);

- uma alergia ao latex. A protecdo da agulha deste medicamento contém borracha de latex
que pode causar reacOes alérgicas graves em pessoas que sao sensiveis ao latex. Ver sec¢cao
4 para os sinais de uma reacao alérgica.

Se for um doente com insuficiéncia renal crénica, e particularmente se ndo responder
adequadamente a EPREX, o seu médico ira verificar a dose de EPREX uma vez que,
aumentar repetidamente a dose de EPREX se nao responder ao tratamento, pode aumentar
o risco de ter um problema no corag@o ou nos vasos sanguineos e pode aumentar o risco de
enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral e morte.

- Se for um doente oncoldgico, tenha em atengdo que os medicamentos que estimulam a
producdo de glébulos vermelhos (como EPREX) podem atuar como fatores de crescimento
e, por isso, teoricamente podem afetar a progressao do seu cancro. Dependendo da sua
situacdo individual, pode ser preferivel fazer uma transfusao de sangue. Por favor, fale com
o seu médico.

- Se for um doente oncoldgico, tenha em ateng¢do que a utilizagcdo de EPREX pode estar
associada a uma sobrevivéncia menor e a uma taxa de morte superior em doentes com
cancro da mama metastatico e com cancro da cabeca e pescogo, a receber quimioterapia.

Foram notificadas rea¢des cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e
necrdlise epidérmica téxica (NET), em associacdo com tratamento com epoetina.

SSJ/NET pode aparecer inicialmente sob a forma de manchas avermelhadas tipo alvo ou
manchas circulares, muitas vezes com bolhas centrais no tronco. Também podem ocorrer
ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgios genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados).



APROVADO EM
24-06-2021
INFARMED

Estas erupc¢des cutaneas graves sao muitas vezes precedidas de febre e/ou sintomas de tipo
gripal. As erup¢des cutaneas podem evoluir para uma descamacgdo generalizada da pele e
complicagdes potencialmente fatais.

Se desenvolver uma erupcdo cutanea grave ou outro destes sintomas cutaneos, pare de
tomar Eprex e contacte o seu médico ou procure assisténcia médica imediatamente.

Tome especial cuidado com outros medicamentos que estimulam a producio de glébulos
vermelhos:

EPREX faz parte de um grupo de medicamentos que estimulam a produgao de glébulos
vermelhos, a semelhanga da proteina humana eritropoetina. Por favor certifique-se que o
seu profissional de sadde ird sempre registar qual o medicamento exato que esta a utilizar.

Se lhe for prescrito um medicamento deste grupo, que ndo o EPREX, durante o seu
tratamento, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de o utilizar.

Outros medicamentos ¢ EPREX

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

Se estd a tomar um medicamento chamado ciclosporina (usado, por exemplo, apds
transplante renal), o seu médico pode pedir andlises sanguineas para medir os seus niveis de
ciclosporina enquanto estiver a tomar EPREX.

Suplementos de ferro e outros estimulantes do sangue podem aumentar a eficicia de
EPREX. O seu médico ird decidir se serd aconselhavel toma-los.

Se tiver que se deslocar ao hospital, clinica ou médico de familia, informe os profissionais
de satide que estd a ser tratado com EPREX. Este pode afetar outros tratamentos ou
resultados de anélises.

Gravidez e amamentagao

E importante informar o seu médico se alguma das situagdes seguintes se aplicar a si.
Podera ainda assim tomar EPREX, mas fale com o seu médico primeiro.

se estiver gravida ou achar que pode estar gravida.
se estiver a amamentar.

EPREX contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar EPREX
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver davidas.

O seu médico pediu-lhe andlises sanguineas e decidiu que tem necessidade de tomar
EPREX.

EPREX pode ser administrado por inje¢ao:
- Ou numa veia ou através de um tubo que entra dentro de uma veia (via intravenosa);
- Ou sob a pele (via subcutanea).

O seu médico decidird de que forma serd efetuada a injecio de EPREX. Normalmente, a
injecdo ser-lhe-a administrada por um médico, enfermeiro ou outro profissional de saude.
Algumas pessoas, dependendo do motivo do tratamento com EPREX, poderdao mais tarde
aprender como injetar neles proprios sob a pele: ver Instrucdes sobre como injetar EPREX
a si proprio.

EPREX ndo deve ser utilizado:

- apos ter expirado o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior;
- se souber, ou pensar que foi acidentalmente congelado, ou

- se ocorreu uma falha na refrigeracao.

A dose que recebe de EPREX € baseada no seu peso corporal em quilogramas. A causa da
sua anemia € também um fator a considerar para a decisdo da dose correta pelo seu médico.

O seu médico ird monitorizar regularmente a sua tensdo arterial enquanto estiver a utilizar
EPREX.

Pessoas com doenca renal

O seu médico ird manter o seu nivel de hemoglobina entre 10 e 12 g/dL, uma vez que um
nivel mais alto de hemoglobina pode aumentar o risco de codgulos no sangue e morte. Em
criangas o nivel de hemoglobina deve ser mantido entre 9,5 e 11 g/dL.

A dose inicial habitual de EPREX para adultos e criangas € de 50 Unidades Internacionais
(UD) por quilograma (/Kg) de peso corporal, 3 vezes por semana. Para doentes em didlise
peritoneal, EPREX pode ser administrado duas vezes por semana.

Para adultos e criancas, EPREX € administrado por uma inje¢do na veia ou através de um
tubo que entra dentro de uma veia. Quando este acesso (pela veia ou por tubo) nio esté
prontamente disponivel, o seu médico pode decidir administrar-lhe EPREX sob a pele (via
subcutanea). Isto inclui doentes em didlise e doentes que ainda ndo estejam em didlise.

O seu médico ird pedir andlises sanguineas de rotina para verificar a sua resposta ao
tratamento e para ajustar a dose, normalmente num intervalo ndo inferior a 4 semanas.
Deve ser evitado um aumento da hemoglobina superior a 2 g/dL. durante um periodo de
quatro semanas.

Assim que a sua anemia estiver corrigida, o seu médico continuard a monitorizar
regularmente o seu sangue. A sua dose e frequéncia de administracdo de EPREX pode ser
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posteriormente ajustada, de forma a manter a sua resposta ao tratamento. O seu médico ird
utilizar a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas de anemia.

Se ndo responder adequadamente a EPREX, o seu médico ird verificar a sua dose e ird
informa-lo se necessita de alterar as doses de EPREX.

Se estd a receber EPREX com intervalos de dose mais alargados (superior a uma vez por
semana), pode ndo manter os niveis adequados de hemoglobina e pode necessitar de um
aumento da dose ou da frequéncia de administragdo de EPREX.

Podem ser-lhe dados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com EPREX para o
tornar mais eficaz.

Se estiver a fazer didlise quando comecar o tratamento com EPREX, as suas sessoes de
didlise poderao ter de ser ajustadas. O seu médico decidira o que fazer.

Adultos a receber quimioterapia

O seu médico pode iniciar o seu tratamento com EPREX se a sua hemoglobina for igual ou
inferior a 10 g/dL.

O seu médico ird manter o seu nivel de hemoglobina entre 10 e 12 g/dL, uma vez que um
nivel mais elevado de hemoglobina poderda aumentar o risco de codgulos no sangue e
morte.

A dose inicial é de 150 UI por quilograma de peso corporal, trés vezes por semana ou de
450 UI por quilograma de peso corporal, uma vez por semana.

EPREX ¢ administrado por inje¢do sob a pele.

O seu médico ird pedir andlises sanguineas de rotina e podera ajustar a dose, dependendo da
sua resposta ao tratamento.

Podem ser-lhe dados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com EPREX para o
tornar mais eficaz.

Normalmente, receberd EPREX até um més depois do fim da quimioterapia.

Adultos em programas de doacao do seu proprio sangue:

A dose habitual de EPREX € de 600 UI por quilograma de peso corporal, duas vezes por
semana.

EPREX ¢ administrado por inje¢cdo numa veia imediatamente apds ter doado sangue,
durante 3 semanas antes da cirurgia.

Podem ser-lhe dados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com EPREX para o
tornar mais eficaz.

Adultos que vao ser submetidos a cirurgia ortopédica major

A dose habitual é de 600 UI por quilograma de peso corporal, uma vez por semana.
EPREX € dado por injecdo sob a pele, todas as semanas, durante 3 semanas antes da
cirurgia e no dia da cirurgia.

Nos casos em que existe necessidade de encurtar o periodo antes da operacdo, uma dose de
300 Ul/kg € administrada diariamente nos dez dias anteriores a cirurgia, no dia da cirurgia e
durante os quatro dias imediatamente depois.



APROVADO EM
24-06-2021
INFARMED

Se as andlises sanguineas mostrarem a hemoglobina muito elevada antes da operacao, o
tratamento serd interrompido.

Podem ser-lhe dados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com EPREX para o
tornar mais eficaz.

Adultos com sindrome mielodispldsica

O seu médico poderd iniciar o tratamento com EPREX se a sua hemoglobina for igual ou
inferior a 10g/dL. O objetivo do tratamento é manter o seu nivel de hemoglobina entre 10 e
12¢g/dL ja que um valor mais elevado de hemoglobina pode aumentar o risco de codgulos
sanguineos e morte.

EPREX ¢ administrado através de injecao debaixo da pele.

A dose inicial é 450UI por quilograma de peso corporal, uma vez por semana.

O seu médico ird pedir anélises ao sangue e pode ajustar a dose dependendo de como a sua
anemia responde ao tratamento com EPREX.

Instrucdes sobre como injetar EPREX a si préprio

No inicio do tratamento, EPREX é normalmente injetado por um profissional médico ou de
enfermagem. Mais tarde, o seu médico pode sugerir que seja o proprio ou o seu prestador
de cuidados de sadde a aprender a injetar EPREX sob a pele (via subcutanea).

Nao tente injetar-se a si proprio a menos que tenha sido treinado para o fazer por um
médico ou enfermeiro.

Use sempre EPREX exatamente como lhe foi ensinado pelo seu médico ou enfermeiro.
Use EPREX apenas se este foi corretamente conservado — ver sec¢do 5, Como conservar
EPREX

Antes de usar, deixe a seringa de EPREX fora do frigorifico até atingir a temperatura
ambiente. Isto normalmente demora entre 15 a 30 minutos.

Utilize apenas uma dose de EPREX de cada seringa

Se EPREX for injetado sob a pele (via subcutanea), a quantidade injetada ndo é,
normalmente, mais do que um mililitro (1 mL) numa tdnica injecao.

EPREX ¢ administrado sozinho e ndo € misturado com outros liquidos para injecao.

Nao agite as seringas pré-cheias de EPREX. Uma agitacdo vigorosa e prolongada pode
danificar o medicamento. Nao utilize o medicamento se o produto tiver sido agitado
vigorosamente.

Como se autoinjetar utilizando uma seringa pré-cheia:

As seringas pré-cheias estdo ajustadas ao dispositivo de protecdo da agulha PROTECS™,

de modo a prevenir lesdes por picada apds a sua utilizacdo. Este facto estd indicado na
embalagem.
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A Figura 1 apresenta o aspeto da seringa pré-cheia

CLIPS DE ATIVACAO DA CORPO JANELA DE COBERTURA
PROTECAO DA AGULHA VISUALIZACAO DA AGULHA

EMBOLO

(ﬁ e o 1D

Extremidade ABAS DE Rétulo AGULHA
do Embolo PROTECAO DA
AGULHA Figura 1

Tire a seringa do frigorifico. O liquido tem que atingir a temperatura ambiente. Nao retire a
cobertura da agulha da seringa durante o periodo em que estd a atingir a temperatura
ambiente.

Verifique a seringa, para se assegurar que € a dose correta, que o prazo de validade nao
expirou, que ndo estd danificada, que o liquido € limpido e que ndo estd congelado.
Escolha um local para a injecao. Os bons locais incluem a por¢do superior da coxa e a
barriga (abdémen) mas afastado do umbigo. Varie o local de injecdo de dia para dia.

Lave as maos. Limpe o local de inje¢do com uma compressa com antisséptico, para
desinfetar.

Segure a seringa pré-cheia pelo corpo da seringa, de modo a que a agulha com a cobertura
fique a apontar para cima.

Nao segure pela extremidade do &mbolo, pelo émbolo, pelas abas da prote¢ao da agulha
nem pela cobertura da agulha.

Em nenhum momento podera puxar o émbolo para tras.

Nao remova a cobertura da agulha da seringa pré-cheia até que se sinta preparado para
fazer a injecdo de EPREX.

Retire a cobertura da agulha puxando-a cuidadosamente e sem torcer, enquanto segura o
corpo da seringa. Nao toque na agulha nem agite a seringa. No caso de apenas precisar de
uma dose parcial da seringa, conforme indicado pelo seu médico, empurre o €émbolo até a
marca de graduacdo numerada desejada para remover a solucdo indesejada antes da
injecdo.Nao toque nos clips de ativagdo da agulha (conforme indicado com um asterisco na
Figura 1) de modo a prevenir a prote¢ao prematura da agulha através do dispositivo de
protecdo da agulha.

Faca uma prega na pele com o dedo polegar e o indicador. Nao pressione.

Empurre a agulha completamente. O seu médico ou enfermeiro poderdo demonstrar-lhe
como o fazer.

Empurre o @mbolo com o seu dedo polegar o mdximo possivel, para injetar a totalidade o
liquido. Empurre lenta e uniformemente, mantendo a prega da pele. O dispositivo de
protecao da agulha PROTECS™ nio serd ativado, a menos que a dose seja administrada na
sua totalidade. Podera ouvir um estalido quando o dispositivo de protecio PROTECS™
tiver sido ativado.

Quando o émbolo € empurrado no seu maximo, retire a agulha e largue a pele.
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Retire lentamente o polegar do émbolo para permitir que a seringa se mova para cima, até
que a agulha seja completamente coberta pelo dispositivo de protecio PROTECS™,
Quando a seringa € retirada da sua pele, pode observar-se uma ligeira hemorragia no local
da injecdo. Isto € normal. Pode pressionar uma compressa com antisséptico sobre o local da
injecdo durante alguns segundos apds a injecao.

Elimine a seringa usada num contentor seguro — ver sec¢ao 5, Como conservar EPREX.

Se utilizar mais EPREX do que deveria

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se acha que foi injetado EPREX a
mais. E pouco provével que ocorram efeitos indesejiveis relacionados com sobredosagem
de EPREX.

Caso se tenha esquecido de utilizar EPREX

Administre a proxima injecao assim que se lembrar. Se estd a um dia de administrar a
préxima inje¢do, omita a injecdo esquecida e continue com o seu calendério normal de
administra¢do. Nao administre uma dose de injecdo dupla para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se for um doente com hepatite C e estiver a receber interferdo e ribavirina

Deve discutir este assunto com o seu médico visto que, em casos raros, a associagdo entre a
epoetina alfa, o interferdo e a ribavirina conduziram a perda de efeito e ao desenvolvimento
de uma condicdo chamada de Aplasia eritréide pura (AEP), que se trata de uma forma
severa de anemia. EPREX ndo estd aprovado para o tratamento da anemia associada a
hepatite C.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se detetar qualquer dos efeitos
mencionados nesta lista.

Foram notificadas erupcdes cutdneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
necrdlise epidérmica téxica, em associagdo com tratamento com epoetina. Estas podem
aparecer sob a forma de manchas avermelhadas tipo alvo ou manchas circulares, muitas
vezes com bolhas centrais no tronco, descamacado da pele, tlceras na boca, garganta, nariz,
Orgdos genitais e olhos, e podem ser precedidas de febre e sintomas gripais. Pare de utilizar
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EPREX se desenvolver estes sintomas e contacte o seu médico ou procure assisténcia
médica imediatamente. Ver também a secc¢do 2.

Efeitos indesejdveis muito frequentes:
Podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas

Diarreia

Sensacdo de mal-estar no estdbmago

Voémitos

Febre

Congestao das vias respiratérias, tal como congestdao do nariz e dor de garganta, tem sido
comunicada em doentes com doenca renal que ainda nao foram submetidos a didlise.

Efeitos indesejdveis frequentes:
Podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Aumento da tensdo arterial. Dores de cabeca, particularmente se estas forem stbitas e
penetrantes do tipo enxaqueca, sentir-se confuso ou ter ataques podem ser sinais de um
aumento subito da tensdo arterial, que requer tratamento urgente. A tensao arterial elevada
pode requerer tratamento com medicamentos (ou ajuste da dose dos medicamentos que ja
toma para tensdo arterial alta).

Codgulos no sangue (incluindo trombose das veias profundas e embolismo) que podem
requerer tratamento urgente. Pode ter sintomas como dor no peito, dificuldade em respirar e
inchaco e vermelhiddao dolorosos geralmente nas pernas.

Tosse

Erupcdes na pele, que podem resultar de uma reacao alérgica.

Dor nos ossos ou musculos

Sintomas de tipo gripal, tais como dores de cabeca, dores nas articulagdes, sensacdo de
fraqueza, arrepios, cansaco e tonturas. Estes sintomas podem ser mais frequentes no inicio
do tratamento. Se tiver estes sintomas durante a injecdo numa veia, uma inje¢do mais lenta
pode ajudar a evita-los no futuro.

Vermelhidao, sensagcdo de queimadura e dor no local de injecao

Inchaco dos tornozelos, pés e dedos

Dor nos bragos ou pernas

Efeitos indesejdveis pouco frequentes:
Podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Niveis elevados de potdssio no sangue que podem causar um ritmo cardiaco anormal (este
pode ser um efeito secundario muito frequente nos doentes em didlise)

Convulsdes

Congestdo do nariz e vias aéreas

Reacdo alérgica

Urticaria
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Efeitos indesejdveis raros:
Podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
Sintomas de Aplasia eritroide pura (AEP)

A AEP significa a incapacidade de produzir glébulos vermelhos suficientes na medula
ossea. A AEP pode resultar em anemia grave e subita. Os sintomas sao:

Cansaco fora do normal;

Sensacdo de tonturas;

Falta de ar.

A AEP foi comunicada muito raramente, na maioria em doentes com doenga no rim, apos
meses ou anos de tratamento com EPREX ou outros medicamentos que estimulam a
producdo de glébulos vermelhos.

Um aumento dos niveis de pequenas células sanguineas (denominadas plaquetas),
normalmente envolvidas na formacao de codgulos sanguineos, particularmente no inicio do
tratamento. O seu médico verificard este parametro.

Reacdes alérgicas graves que podem incluir:
Inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta
Dificuldade em engolir ou respirar

Erupcido da pele com comichédo (urticaria)

Problema com o sangue que pode causar dor, urina de cor escura ou sensibilidade
aumentada da pele a luz solar (porfiria)

Se estiver a receber hemodidlise:

Podem formar-se codgulos no sangue (trombose) no acesso vascular. H4 maior
probabilidade desta complicacdo se sofrer de tensdo arterial baixa ou se tiver complicagdes
da sua fistula.

Podem também formar-se codgulos no sangue no seu sistema de hemodiélise. O seu médico
pode decidir aumentar a sua dose de heparina durante a didlise.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver qualquer dos efeitos
mencionados ou se se aperceber de quaisquer outros efeitos enquanto estiver a receber o
tratamento com EPREX.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar EPREX
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no rétulo apés “VAL”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Poder4 retirar EPREX do frigorifico e conserva-lo a
temperatura ambiente (até 25°C), por um periodo que ndo ultrapasse os 3 dias. Assim que a
seringa for retirada do frigorifico e tiver atingido a temperatura ambiente (até 25°C), terd de
ser administrada ou eliminada no prazo de 3 dias.

Nao congele nem agite.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Naio utilize este medicamento se verificar que o selo foi violado ou se o liquido apresenta
coloragdo ou se observar particulas a flutuar. Caso se verifique uma destas situacoes, rejeite
o medicamento.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de EPREX

A substancia ativa €: Epoetina alfa (para a quantidade consulte a tabela abaixo).

Os outros componentes sao: Polissorbato 80, cloreto de sddio, fosfato monossédico
di-hidratado, fosfato dissédico di-hidratado, glicina e 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de EPREX e contetido da embalagem
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EPREX apresenta-se na forma de solucdo injetdvel em seringas pré-cheias. As seringas
pré cheias estdo incorporadas num dispositivo de protecdo da agulha PROTECS™
(consultar tabela abaixo). EPREX é uma solucdo limpida e incolor.

Forma de apresentacio Apresentacoes Quantidade de
correspondentes em epoetina alfa
quantidade/Volume
para cada dosagem

Embalagens de 6 seringas 2 000 Ul/ml:

pré-cheias com dispositivo de
protecdo da agulha

1 000 UT/0,5 mL

8,4 microgramas

PROTECS™ 4 000 Ul/ml:
2 000 UI/0,5 mL 16,8 microgramas
10 000 UI/ml:
3 000 UI/0,3 mL 25,2 microgramas
4 000 UI/0,4 mL 33,6 microgramas
5 000 UI/0,5 mL 42,0 microgramas
6 000 UI/0,6 mL 50,4 microgramas
8 000 U1/0,8 mL 67,2 microgramas
10 000 UI/1 mL 84,0 microgramas
Embalagens de 1 seringa 20 000 1U/0,5 mL 168 microgramas
pré-cheia com dispositivo de | 30 000 IU/0,75 mL 252 microgramas

protecdo da agulha
PROTECS™

40 000 IU/1 mL

336 microgramas

Embalagens de 4 seringas
pré-cheias com dispositivo de
protecdo da agulha
PROTECS™

20 000 IU/0,5 mL
30 000 IU/0,75 mL
40 000 IU/1 mL

168 microgramas
252 microgramas
336 microgramas

Embalagens de 6 seringas
pré-cheias com dispositivo de
protecdo da agulha
PROTECS™

20 000 IU/0,5 mL
30 000 IU/0,75 mL
40 000 IU/1 mL

168 microgramas
252 microgramas
336 microgramas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Lagoas Park - Edificio 9




2740-262 Porto Salvo
Portugal
Tel: +351 214 368 600

Fabricante:

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB

Leiden

Holanda
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria: ERYPO
Bélgica: EPREX
Dinamarca: EPREX
Alemanha: ERYPO
Grécia: EPREX
Finlandia: EPREX
Franca: EPREX
Italia: EPREX
Luxemburgo: EPREX
Holanda: EPREX
Portugal: EPREX
Espanha: EPREX
Suécia: EPREX
Reino Unido: EPREX

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




