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Oplesning til injektion i fyldt injektionssprojte
epoetin beta
E93731A-4.0

Lzes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

Laegen har ordineret NeoRecormon til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge NeoRecormon
Sadan skal du bruge NeoRecormon

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

NeoRecormon er en klar, farveles oplesning til injektion under huden (subkutant) eller i en vene
(intravengst). NeoRecormon indeholder et hormon, som kaldes epoetin beta, som stimulerer
produktionen af rade blodlegemer. Epoetin beta er produceret ved hjalp af speciel genteknologi og virker
pa samme méade som det naturligt forekommende hormon, erythropoietin.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

NeoRecormon injektion er kun indiceret til:

behandling af symptomgivende blodmangel forarsaget af kronisk nyresygdom (renal anemi)
hos patienter i dialyse eller som endnu ikke er i dialyse.

forebyggelse af blodmangel hos for tidligt fedte (praemature) spaedbern (som vejer mellem
750 og 1500 g og fadt for 34. uge).

behandling af blodmangel med relaterede symptomer hos voksne cancerpatienter som
modtager kemoterapi.

behandling af patienter, der tappes for eget blod inden operation. Injektioner af epoetin beta
oger mangden af blod, som kan tappes fra kroppen for operation, og som kan gives tilbage under
eller efter en operation (dette kaldes en autolog transfusion).


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge NeoRecormon

Anvend ikke NeoRecormon:

° hvis du er allergisk overfor epoetin beta eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

° hvis du har blodtryksproblemer, der er vanskelige at kontrollere.

° hvis du donerer eget blod for operation og:

e  har haft hjerteanfald eller slagtilfelde indenfor méneden op til behandlingen.
e  hvis du har ustabil hjertekrampe (angina pectoris) — nyligt opstaede eller flere
smerter i brystet.
e hvis du har risiko for at udvikle blodpropper i veneme (dyb venetrombose), f.eks. hvis du
har haft blodpropper for.
Forteel det til lzgen omgéaende hvis ovenstidende geelder/gaelder maske for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Tal med laeegen, inden du bruger NeoRecormon

° hvis dit spedbarn behever behandling med NeoRecormon, vil barnet blive fulgt teet for potentiel
pavirkning af gjene.

hvis blodmanglen ikke bedres med epoetinbehandling.

hvis du lider af mangel pa visse B-vitaminer (folinsyre eller Bi2-vitamin).

hvis du har meget hgje verdier af aluminium i blodet.

hvis antallet af blodplader er hejt.

hvis du lider af kronisk leversygdom.

hvis du har epilepsi.

hvis du har udviklet anti-erythropoietin-antistoffer eller pure red cell aplasia (reduceret eller
ophert produktion af rede blodlegemer) under tidligere behandling med erytropoietiske
preparater. I en sddan situation ber du ikke skifte til NeoRecormon.

Veer ekstra forsigtig med at anvende andre lzegemidler, som stimulerer produktionen af rede
blodceller:

NeoRecormon tilhgrer en gruppe legemidler, som stimulerer produktionen af rede blodceller, ligesom
det humane protein, erythropoietin gor. Din leege vil altid notere pracist det leegemiddel, du bruger, i
din journal.

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

Stevens-Johnsons syndrom (SJS)/toksisk epidermal nekrolyse (TEN) kan i begyndelsen vise sig som
rodlige, malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blarer centralt pd kroppen. Der kan
ogsa opsta sar i mund, hals, nase, konsorganer og ojne (rode og hevede gjne). Disse alvorlige
hududslaet kommer ofte efter feber og/eller influenzalignende symptomer. Udslettet kan udvikle sig til
udbredt afskalning af huden og livstruende komplikationer.

Hvis du udvikler et alvorligt udsleat eller far andre af disse hudsymptomer, skal du stoppe med at tage
NeoRecormon og straks kontakte din laege eller soge leegehjelp.

Seerlige advarsler
Under behandling med NeoRecormon

Hvis du har en kronisk nyresygdom, og isaer hvis du ikke reagerer pa den dosis af NeoRecormon, du
fér, vil din leege kontrollere din NeoRecormon-dosis.

Hvis dosis af NeoRecormon gges flere gange samtidigt med, at du ikke reagerer pé behandlingen, kan
risikoen for at f& hjerteproblemer eller problemer med blodéreme oges, ligesom der ogsé er storre
risiko for at fa et hjertetilfzlde eller et slagtilfeelde eller at de.

Hvis du er cancerpatient, skal du veere opmaerksom pa, at NeoRecormon kan virke som en blodcelle-
vakstfaktor, og at den i nogle tilfeelde kan have en negativ virkning pé din cancer. Afthengig af din
situation kan det veere bedre med en blodtransfusion. Diskuter dette med din laege.



Hvis du har skrumpenyre (nefrosklerose), og endnu ikke er i dialysebehandling, vil legen afgere, om
behandlingen er rigtig for dig. Det skyldes, at det ikke helt kan udelukkes, at en forverring af
nyresygdommen fremskyndes.

Lzegen vil regelmzaessigt tage blodprever for at kontrollere:

° Indholdet af kalium i blodet. Hvis du har heje eller stigende kaliumniveauer, vil leegen méske
genoverveje behandlingen.

° Blodpladetallet. Antallet af blodplader kan gges lidt eller moderat under epoetinbehandling og
det kan betyde @ndringer i blodsterkningsprocessen.

Hvis du er nyrepatient og er i heemodialyse, vil leegen méske andre din heparindosis. Det sker for at
forhindre, at blodet storkner i slangerne.

Hvis du er nyrepatient, er i hemodialyse og har risiko for fisteltrombose, dvs. blodpropper
(tromboser), som kan dannes i fistlen (anordning til forbindelse med dialysesystemet). Laegen vil

maske ordinere acetylsalicylsyre eller aendre pa fistlen.

Hvis du preedonerer dit eget blod for operation, vil legen:

o Kontrollere at du er i stand til at give blod, iseer hvis du vejer mindre end 50 kg.

o Kontrollere at du har et tilstreekkeligt niveau af rede blodlegemer (haemoglobin p& mindst
11 g/dl).

o Sikre sig, at kun 12% af dit blod doneres pé en gang.

Misbrug ikke NeoRecormon
Misbrug af NeoRecormon af raske personer kan medfere et gget antal blodplader som derved kan gere
blodet mere tyktflydende. Det kan medfore livstruende komplikationer i hjertet eller i blodkarrene.

Brug af anden medicin sammen med NeoRecormon
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der er ikke megen erfaring med behandling af gravide eller ammende med NeoRecormon. Sperg
leegen eller pa apoteket, inden du tager nogen form for medicin.

NeoRecormon har ikke vist tegn pé at nedsatte frugtbarheden hos dyr. Den mulige risiko hos
mennesker kendes ikke.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ingen effekt pa evnen til at kore bil eller anvende maskiner er observeret.

NeoRecormon indeholder phenylalanin og natrium.

Dette leegemiddel indeholder phenylalanin. Kan vere skadeligt for patienter med phenylketonuri
(Follings sygdom, PKU) . Hvis du har phenylketonuri, si tal med laegen om din
NeoRecormonbehandling.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. det er stort set
natriumfrit.

3. Séddan skal du bruge NeoRecormon

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Laegen vil bruge den laveste effektive dosis for at kontrollere symptomeme pa din angemi.



Hvis du ikke respondere tilstraekkeligt pd4 NeoRecormon, vil din laege tjekke din dosis og informere dig
om, hvis du skal &ndre dosis af NeoRecormon.

Behandling skal opstartes under supervision af din leege.
Yderligere injektioner gives af din laege eller du kan selv injicere NeoRecormon efter du er blev treenet (se
brugsanvisning til sidst i denne indlegsseddel).

NeoRecormon kan injiceres under huden i maven, armen, laret eller ind i en blodare. Din laege vil beslutte
hvad der er bedst for dig.

Din leege vil tage regelmaessige blodpraver for at overvage, hvordan din aneemi responderer til
behandlingen ved at méle dit haemoglobinniveau.

Dosering af NeoRecormon

Mengden af NeoRecormondosis athaenger af din sygdom og hvordan injektionen er givet (under huden
ellerien vene) og ogsé af din legemsvegt. Lagen vil udregne den rigtige dosis for dig.

Din laege vil bruge den laveste effektive dosis til at kontrollere symptomerne pé din anseemi.

Hvis du ikke reagerer tilstraekkeligt pa behandlingen med NeoRecormon, vil din laege kontrollere din
dosis. Du vil blive informeret, hvis du har behov for &ndringer i din NeoRecormon-dosis.

° Symptomgivende blodmangel forarsaget af kronisk nyresygdom

Injektionerne gives under huden eller i en vene. Hvis injektionsvesken skal gives i en vene, skal
injektionen indgives over ca. 2 minutter, f.eks. vil patienter i heemodialyse fa injektionen via A-V fistlen i
slutningen af dialysen.

Patienter, som ikke er i heemodialyse, vil som regel fa injektionerne under huden.

Behandling med NeoRecormon forleber i to faser:

a)  Korrektion af blodmanglen

Begyndelsesdosis for injektion under huden er 20 IE pr. injektion for hvert kg legemsvaegt, givet 3
gange om ugen.

Efter 4 uger vil lzgen kontrollere behandlingen, og hvis resultatet af behandlingen ikke er tilstraekkeligt,
vil din dosis maske blive gget til 40 [E/kg pr. injektion indgivet 3 gange ugentligt. Laegen kan méske blive
ved med at oge dosis med ménedlige intervaller, hvis det viser sig nedvendigt. Den ugentlige dosis kan
ogsé blive fordelt pa daglige doser.

Begyndelsesdosis for injektion i vener er 40 IE pr. injektion pr. kg legemsveegt, givet 3 gange ugentligt.
Efter 4 uger, vil legen kontrollere behandlingen, og hvis resultatet af behandlingen ikke er tilstreekkeligt,
vil din dosis méske blive aget til 80 IE/kg pr. injektion, indgivet 3 gange om ugen. Lagen vil maske
fortsette med at age dosis med manedlige intervaller, hvis det viser sig nedvendigt.

For begge typer af injektioner mi maksimumdosis ikke overskride 720 IE pr. kg legemsvagt pr. uge.

b)  Vedligeholdelse af niveauet af rode blodlegemer

Vedligeholdelsesdosis: Nar niveauet af rade blodlegemer har néet et acceptabelt niveau, bliver dosis
reduceret til halvdelen af, hvad der skal til for at korrigere blodmanglen. Den ugentlige dosis kan gives
som én dosis ugentligt, eller deles op i 3 eller 7 doser ugentligt. Hvis niveauet af rede blodlegemer er
stabilt ved en ugentlig dosering, kan din dosis blive givet hver anden uge. Hvis det er tilfzeldet, skal dosis
maske agges.

Hver uge eller hver anden uge vil laegen justere dosis for at finde den individuelle vedligeholdelsesdosis.
Born starter med at folge de samme retningslinjer. I studier har berm som regel haft behov for sterre doser
af NeoRecormon (jo yngre barn, des hojere dosis).

Behandling med NeoRecormon er normalt en langtidsbehandling. Den kan dog blive afbrudt nér som
helst, hvis det er nedvendigt.



° Blodmangel hos for tidligt fedte (praemature) speedbern
Injektionerne gives under huden
Begyndelsesdosis er 250 IE for hvert kg legemsvagt for bamet, givet 3 gange om ugen.

For tidlig fodte spaedbem som har faet blodtransfusioner for behandling med NeoRecormon vil nok ikke
4 sa meget ud af behandlingen som bern, der ikke har faet blodtransfusion.

Den anbefalede behandlingslaengde er 6 uger.

° Voksne med symptomgivende blodmangel i behandling med kemoterapi for cancer
Injektionerne gives under huden

Din lege vil méske pdbegynde behandling med NeoRecormon, hvis dit heemoglobinniveau er 10 g/dl
eller mindre. Efter pabegyndt behandling vil din laege opretholde dit haemoglobinniveau pa mellem 10 og
12 g/dl.

Den ugentlige begyndelsesdosis er 30.000 IE. Denne kan gives som én injektion ugentligt, eller deles
og gives i3 til 7 injektioner ugentligt. Din leege vil tage regelmzessige blodprever. Afthengigt af
proveresultaterne kan leegen oge eller nedsatte dosis eller afbryde din behandling.
Haemoglobinniveauet mé ikke overstige en vardi pa 12 g/dl.

Behandlingen skal fortseette i op til 4 uger efter endt kemoterapibehandling.

Maksimumdosis ber ikke overskride 60.000 IE pr. uge.

° Patienter, der donerer blod til sig selv fer operation

Injektionerne gives i en vene over 2 minutter eller under huden

Dosis af NeoRecormon athenger af sygdommen, antallet af rede blodlegemer og hvor meget blod, der
skal doneres for operation.

Den dosis, som skal gives, udregnes af leegen og vil blive givet 2 gange ugentligt i 4 uger. Nar du donerer
blod vil NeoRecormon blive indgivet efter hver bloddonation.

Den maksimale dosis ber ikke overskride:
e Ved injektion i venerne: 1600 IE pr. kg legemsvagt pr. uge
¢ Ved injektion under huden: 1200 IE pr. kg legemsvaegt pr. uge

Hyvis du tager for meget NeoRecormon

Qg ikke den dosis, som leegen har foreskrevet. Hvis du tror, at du har injiceret mere NeoRecormon end du
skulle, sa kontakt leegen. Det er sandsynligvis ikke farligt. Selv ved meget hoje doser i blodet, er der ikke
set symptomer pa forgiftning.

Hyvis du glemmer at tage NeoRecormon
Hvis du har glemt en injektion eller injiceret for lidt, sa tal med laegen.

Tag ikke dobbeltdoser i stedet for glemte doser.

Sperg lagen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.



4.

Bivirkninger

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

Bivirkninger som kan ramme enhver patient

De fleste patienter (meget almindeligt, forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer) far
et lavere niveau af jern i blodet. Nesten alle patienter skal have jernsupplement nar de
behandles med NeoRecormon.

Sjzeldne tilfzelde (forekommer hos op til 1 ud 1000 personer) af allergi eller hudreaktioner
sdsom udslet eller neldefeber, kloe eller reaktioner ved injektionsstedet er set.

Meget sjzeldne tilfzelde (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer) af en alvorlig form
for allergisk reaktion er set, specielt lige efter en injektion. Det skal behandles med det
samme. Hvis du oplever udsedvanlig hvaesen eller hiven efter vejret, opsvulmet tunge,
ansigt eller hals, eller opsvulmet injektionssted; hvis du feler dig svimmel, besvimer eller
kollapser, skal du fortzelle det til lzegen med det samme.

Meget sjeldent (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer) har patienter oplevet
influenzalignende symptomer, specielt lige ved behandlingens start. Det omfatter feber,
kulderystelser, hovedpine, smerter i ben og arme, smerter i knoglerne og/eller generel folelse af
utilpashed. Disse symptomer er som oftest milde til moderate og forsvinder i lgbet af fa timer
eller dage.

Alvorligt hududslet, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse
(TEN), er blevet rapporteret i forbindelse med epoetinbehandling. Det kan vise sig som redlige,
malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blaerer centralt p& kroppen,
hudafskalning samt sar i mund, hals, nase og pa kensorganer og gjne, og det kan komme efter
feber og influenzalignende symptomer. Stop med at bruge NeoRecormon, hvis du udvikler disse
symptomer, og kontakt straks din laege eller sog leegehjlp. Se ogsa punkt 2.

Yderligere bivirkninger hos patienter med kronisk nyresygdom (renal anzemi)

Forhgjelse af blodtrykket, forvaerring af eksisterende hgjt blodtryk og hovedpine er de
hyppigste bivirkninger (meget almindelige, forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer). Din
leege vil regelmaessigt kontrollere dit blodtryk, iser i starten af behandlingen. Laegen kan
behandle det forhgjede blodtryk med laegemidler eller atbryde NeoRecormonbehandlingen for
en tid.

Tilkald leegen med det samme, hvis du oplever hovedpine, iseer pludselig, stikkende,
migreenelignende hovedpine, forvirring, taleforstyrrelser, besvaeret gang, anfald og
kramper. Dette kan vere tegn pé alvorligt, forhejet blodtryk (hypertensiv krise), selvom dit
blodtryk som regel er lavt eller normalt. Det skal behandles med det samme.

Hyvis du har et lavt blodtryk eller fistelkomplikationer, kan du risikere at udvikle
fisteltromboser (en blodprop i den slange, der forbinder dig med dialysesystemet).

Meget sjeldent (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer) har patienter oplevet
forhejede niveauer af kalium eller phosphat i blodet. Det kan behandles af lagen.

Pure red cell aplasia forarsaget af neutraliserende antistoffer er blevet observeret under
erythropoietinbehandling, inklusive isolerede tilfaelde ved behandling med NeoRecormon.
Pure red cell aplasia betyder, at kroppen har stoppet eller nedsat produktionen af rade
blodlegemer. Det kan give alvorlig blodmangel, og symptomerne omfatter useedvanlig treethed
og mangel pé energi. Hvis din krop producerer neutraliserende antistoffer, vil din leege afbryde
behandlingen med NeoRecormon og afgere den bedste metode til at behandle din blodmangel.

Yderligere bivirkninger hos voksne, som far kemoterapi for cancer

Forhgjelse af blodtrykket og hovedpine kan foreckomme en gang imellem. Lagen vil méske
behandle det forhgjede blodtryk med leegemidler.
En foregelse af forekomsten af blodpropper er observeret.

Yderligere bivirkninger hos patienter, som donerer deres eget blod fer operation

En lille foregelse af forekomsten af blodpropper er observeret.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

° Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bem.

° Brug ikke NeoRecormon efter den udlegbsdato/EXP, der stér pa etiketten og askeen.
° Opbevar legemidlet i yderpakningen, for at beskytte mod lys.

° Opbevar legemidlet i keleskab (ved 2 °C — 8 °C).

[}

Sprojterne kan tages ud af keleskabet og opbevares udenfor keleskab i op til maksimalt 3 dage
(men ikke over 25 °C).

° Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Hvad NeoRecormon indeholder

e Det aktive stof er epoetin beta.

e 1 fyldt injektionssprejte indeholder enten 500, 2.000, 3.000, 4.000, 5.000, 6.000, 10.000,
20.000 eller 30.000 IE (internationale enheder) epoetin beta i 0,3 ml eller 0,6 ml oplesning.

e De gvrige indholdsstoffer er:

e urea, natriumchlorid, polysorbat 20, natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
dinatriumphosphatdodecahydrat, calciumchloriddihydrat, glycin, L-Leucin, L-Isoleucin, L-
Threonin, L-Glutaminsyre og L-Phenylalanin og vand til injektionsvesker (se afsnit
2 ”NeoRecormon indeholder phenylalanin og natrium”).

Udseende og pakningssterrelser

NeoRecormon er en oplesning til injektion i fyldt injektionssprajte
Oplesningen er farveles, klar til let uigennemsigtig.

NeoRecormon 500 IE, 2.000 IE, 3.000 IE, 4.000 IE, 5.000 IE og 6.000 IE: Hver fyldt injektionsprejte
indeholder 0,3 ml oplesning.

NeoRecormon 10.000 IE, 20.000 IE og 30.000 IE: Hver fyldt injektionsprejte indeholder 0,6 ml
oplosning.

NeoRecormon 500 IE
1 fyldt injektionssprejte og 1 nal (30G1/2) eller
6 fyldte injektionssprojter og 6 néle (30G1/2).

NeoRecormon 2.000 IE, 3.000 IE, 4.000 IE, 5.000 IE, 6.000 IE, 10.000 IE og 20.000 IE
1 fyldt injektionssprojte og 1 nal (27G1/2) eller
6 fyldte injektionssprojter og 6 nale (27G1/2).


http://www.meldenbivirkning.dk/

NeoRecormon 30.000 IE
1 fyldt injektionssproejte og 1 nal (27G1/2) eller
4 fyldte injektionssprojter og 4 ndle (27G1/2).

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

NeoRecormon® er et registreret varemarke, der tilhorer F. Hoffmann-La Roche AG

Hvis du ensker yderligere oplysninger om NeoRecormon, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark

Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 11/2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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