Abseamed?® injekcni roztok v predplnénych injekcnich stfikackach
Informace pro bezpecné uzivani

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

tato informace vas chce upozornit na to, Ze Abseamed® se smi pfi |écbé renalni anémie podavat
vylucné intravendzné.

z

Na co se Abseamed® pouziva?

Indikace Aplikace

1 Lécba symptomatické anémie pfi chronickém selhani ledvin u déti a intravendzné
dospélych v hemodialyzaéni 1é¢bé a u dospélych pfi peritonealni dialyzacni
|éCbé.

2 Lécba zdvazné symptomatické rendlni anémie u dospélych s ledvinovou intravendzné
nedostatecnosti, ktefi nebyli dosud zarazeni do dialyzacni |éCby.

3 Na lécbu anémie a na sniZzeni potreby krevnich transfuzi u dospélych se subkutanné

solidnimi tumory, malignim lymfomem anebo mnohocetnym myelomem,
ktefi jsou IéCeni chemoterapii a u nichz vznika v dlsledku celkového
zdravotného stavu (napriklad kardiovaskuldrniho stavu, existujici anémie
na zacatku chemoterapie) riziko potreby transfuze.

4 Abseamed® se pouziva na snizeni potieby krevnich transfuzi u dospélych subkutanné
pacientd s mirnou anémii, ktefi maji podstoupit rozsahlou ortopedickou
operaci. Lék se pouziva u pacientli s normalnimi hladinami zZeleza v krvi,
v pfipadech, ve kterych by mohly nastat komplikace, pokud by pfijali
krevni transfuzi, a jestlize by neméli moznost darovat si pfed operaci
vlastni krev a oCekava se, ze ztrati 900 az 1 800 ml krve.

5 Abseamed® se pouziva na zvyseni mnozstvi krve, které mohou dospéli intravendzné
pacienti prijmout se stfedné tézkou anémii, ktefi maji podstoupit operaci
a daruji si vlastni krev (autologni krevni transfuze). Pfi takto indikované
aplikaci musi byt zvazeno riziko mozné tromboembolické prihody. Lécba
pfichazi do Uvahy jen u pacientl se stfedné zavaznou anémii (hemoglobin
[Hb 6,2-8,1 mmol/I]) a s normalnimi hladinami Zeleza v krvi v pfipadé, Ze
nejsou k dispozici anebo nejsou dostatecna opatreni na Usporu krve pfi
vétsich planovanych operacnich zakrocich, které si vyzaduji velké mnozstvi
transfuzni krve (4 anebo vice jednotek krve u Zen; 5 anebo vice jednotek
krve u muza).

Méjte prosim na paméti, Ze p¥i renalni anémii (indikace 1 a 2) smi byt Abseamed® podavan
vylu¢né intravendzné (a ne subkutanné)!

Pro¢ se Abseamed® u pacientd s renalni anémii nesmi podavat subkutanné?

¢ \/ ojedinélych pripadech muze subkutanni aplikace erytropoetinu jakéhokoliv druhu vést po
mésicich anebo letech k imunitni reakci, ktera se mlze projevit jako protilatkami vyvolana
erytroblastopenie (Pure Red Cell Aplasia, PRCA). Vyznacuje se zmensenim erytropoetickych
bunék v kostni dfeni s naslednou retikulocytopénii.

e Témér vsechny dosud znamé pripady PRCA po podani erytropoetinu se vyskytly u pacient s
rendlni anémii po subkutanni aplikci [1, 2].




¢ Dosud nebyly zaznamendny Zadné pripady PRCA pfi klinické aplikaci pfipravku Abseamed®.
MnoZstvi idajl o imunogenicité u pacientd s renalni anémii po subkutanni aplikaci ptipravku
Abseamed® je vSak momentdalné nedostatecné.

¢ Klinicky dlkaz, Ze Abseamed®, v porovnani s referen¢nim pfipravkem Eprex®, nevykazuje u
pacientu s renalni anémii pfi dlouhodobé subkutanni 1é¢bé zvysené riziko PRCA, je v
soucasnosti predmétem klinické studie.

Jak Ize diagnostikovat erytroblastopénii (PRCA) vyvolanou podanim erytropoetinu?

e Erytroblastopénie (PRCA) se projevuje ztratou Ucinku erytropoetinového pfipravku a novym
nastupem anebo zhorsenim anémie.

¢ U pacientl s nahlou ztratou ucinku, ktera je definovéna jako snizeni hodnoty hemoglobinu (1-2
g/dl za mésic) a zvySenou potrebou transfuzi, je tfeba urcit hodnotu retikulocytl a vysetfit
obvyklé priciny selhani Iécby (nedostatek Zeleza, kyseliny listové anebo vitaminu B12,
intoxikaci hlinikem, infekce anebo zanétlivd onemocnéni, ztratu krve a hemolyzu).

¢ Pokud je hodnota retikulocytl pfi zohlednéni anémie (t.j. ,,index” retikulocytd) snizena (méné
nez 20 000/mm? anebo méné nez 20 000/mikrolitr anebo méné nez 0,5 %) a zaroven hodnoty
trombocytl a leukocytl jsou v normé a pokud se nenasla Zzadna jina pficina vysvétlujici ztratu
ucinku, je potfebné urcit anti-erytropoetinové protilatky a vysetfit kostni dfen na pritomnost
PRCA.

Co je tfeba ucinit pfi podezieni na erytroblastopenii (PRCA) pfi Iécbé pripravkem Abseamed®?

¢ Pokud je hodnota retikulocyt( pti zohlednéni anémie (t.j. ,,index” retikulocytd) snizena (méné
nez 20 000/mm? anebo méné nez 20 000/mikrolitr anebo méné nez 0,5 %) a zaroven hodnoty
trombocytl a leukocytl jsou v normé a pokud se nenasla Zadna jina pricina vysvétlujici ztratu
ucinku, je potfebné urcit anti-erytropoetinové protilatky a vysetfit kostni dfen na pfitomnost
PRCA.

¢ Podezfeni na zavazné a/nebo neocekavané nezadouci Ucinky spojené s pfipravkem Abseamed
je nutno hlasit prostfednictvim tiSténého formulare Statnimu Ustavu pro kontrolu lIéCiv na
adresu Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odd. farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha,
fax:272 185 222, nebo prostiednictvim elektronického formulare dostupného na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

*Pokud mate dalsi otazky, prosim, obratte se na:

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Némecko

Tel.: + 49 (0) 2371 937-0

nebo na zastoupeni Medice v Ceské republice:
4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.

MUDr. Monika Vonkova

Ve Studeném 8a



147 00 Praha 4
Tel: 244 403 003
info@4lifepharma.eu
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