fiir den

Epoetin alfa HEXAL® 1.000 I.E./0,5 ml
Epoetin alfa HEXAL® 2.000 I.E./1 ml
Epoetin alfa HEXAL® 3.000 I.E./0,3 ml
Epoetin alfa HEXAL® 4.000 I.E./0,4 ml
Epoetin alfa HEXAL® 5.000 I.E./0,5 ml
Epoetin alfa HEXAL® 6.000 I.E./0,6 ml
Epoetin alfa HEXAL® 8.000 I.E./0,8 ml
Epoetin alfa HEXAL® 10.000 I.E./1 ml
Epoetin alfa HEXAL® 20.000 I.E./0,5 ml
Epoetin alfa HEXAL® 30.000 I.E./0,75 ml
Epoetin alfa HEXAL® 40.000 I.E./1 ml

Epoetin alfa

Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslosung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Injektionslésung in einer Fertigspritze

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwandnng dieses Arzneimittels beginnen.
 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lest
+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Si sich an hren Avz! oder Apotheker

* Dieses verschrieben. it an Dritte weiter. Es kann anderen
 Wenn eine der aufgefihrten erhebiich o 3

haben
emerkon. i i et Geraensifommeon angsgeban i, mowmiren S bite lven Art oder Apotheker

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was Ist Epostin alfa HEXAL® und wofr wird es angewendet?

2 Was musson Siovor der Anvendung von Epoetin alfa HEXAL® beachten?
3 Wit Epoetin alfs HEXAL® anzuvenden

4. Welche Nebenwirkungen sind m

5 W 5 Epoman s HEXAL® atoponatren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Epoetin alfa HEXAL® und wofiir wird es angewendet?

Epoetin aifa HEXAL® enthalt Epoetin alfa, ein Hormon, das die Bildung der roten

und wirkt in gleicher Weise wie das

Epoetin alfa wird in Verfahren hergestellt

Epoetin lfa HEXAL® wird angewendst:

Schwangerschaft und Stillzeit
Es legen nurwenige Ertevungen mi Epost alf be schangeren oder stienden Frauen vor.
Daher sollte Epoetin alfa HEXAL®

861 schwangeren und sillenden Patlentinnen, e vor siner Operation Eigenbiut spenden, Wi e Anwendung von Epostin aia nicht empionien.

fiir das. iegt

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurde kein Einfluss von Epoetin alfa auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen beobachtet.

Epoetin alfa HEXAL®

2 Bahandin eine zu hi eine zu im Blut befin-
o ymptomateche Blstarmuly
e rwicheamen trd Kindor,di sch Blutwasche , eine Behandlun \g und Filterung des Blutes) unterziehen missen
- bei , die sich einer das Dbl handlt o4 S A i wetres Veraion, das dis Friion e )
wobei die Auskleidung der Bauchhthle zur Filterung des Blutes verwendet wird.

. aur 9 mi i bei die sich noch nicht einer missen
(als Injektion in eine Vene gegeben)

« zur Behandlung von Blutarmut (Anamie) und der bei mit soliden Tumoren, malignen Lymphomen und multiplem Myelom, die eine
Chemotnerapi erhalen und be denen gemif rticher Risiko fir eine besteht

« bei P h issen und zu 3 ihnen wahrend oder nach der Operation inr eigenes Blut
vevabve\cm wevden kann (E\genb\utspende]

. einem (an Knochen), wenn ein hohes Risiko fiir Komplikationen aufgrund Fremdblutgabe

2u erwarten ist

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Epoetin alfa HEXAL® beachten?

Epoetin alfa HEXAL® darf nicht angewendet werden:

enn S Gherempfindich allergisch) gegen Epoetin lfa oder enen der sonstigen Bestandllevon Epoeti alfa HEXAL® ind

wenn Sie unter Behandiung mi keine Bildung von roten Blutkérperchen) erkrankt sind

wenn Sie unter unzureichend kun(mlhenem Buthochnck eicen

wenn Sie vor einer Operation Eigenbiut spenden

i letzten Mont vor her Behandiung éinen Herzmialkt oder einen Schlaganfal eitten haben

- wenn Sie an instabiler Angina Pectoris

- die Gefahr einer inden Vene" meve

wenn bei Ihnen keine eugung einer

e b Ionen 6 groberer oAbopAciechor gt vorgssenon ot

- Sie an schweren Durchblutungsstérungen des Herzens (koronare Herzkrankheit), der Arterien der Beine oder Ame (periphere arterielle Verschiusskrankheit), der Halsgefafe (vasku-
Iére Erkrankung der Karotiden) oder des Gehirns (zerebrovaskulére Erkrankung) leiden

- Sie vor kurzem einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

leiden
— wenn bei Ihnen
g

schon friiher ein solcher Blutpfropf aufgetreten st
durchgefhrt werden kann

Wenn eine dieser Angaben auf Sie zutrifft oder zutreffen konnte, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt,

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Epoetin alfa HEXAL® ist erforderlich:
Allgemein

ichtige uber onstige
Disses Aomite enihat Narum, b worigo als o) 2 mg) e pro Forigoprize, & . a8 st nahezu snatrumire.

3 Wie ist Epoetin alfa HEXAL® anzuwenden?

Allgemein
Inr Arzt wird die richtige Dosis von Epoetin alfa HEXAL® und die Behandlungsdauer fi Sie festiagen. Dis Dosis, ie Sie erhalten, rchtet sich nach Ihrem Kérpergewicht in Kiogramm.

« Epostin alfa HEXAL® Fertigspritze ist gebrauchsfertig. Die Lésung darf nur injiziert werden, wenn sie klar, farblos und frei von sichtbaren Partikeln ist. Epostin alfa HEXAL® ist ein
Steriles, aber unkonserviertes Produkt und ist nur zur einmaligen Anwendung bestimrmt.

« Dieses Arzneimittel darf nicht als intravendse Infusion gegeben werden und darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

+ Zu Beginn Ihrer Behandlung soll Epoetin alfa HEXAL® unter der Aufsicht von erfahrenem Fachpersonal angewendet werden.

Dosierung

Die ibliche E) pro Kilogramm
durch Injektion unter die o (subku\an) geben!
nachdem.wle s Skt (e} s i Bahanclung anspr, ke e Dosi et sk vier Wochen sngepesst weadan, bis e Zustand undar Kontrolle it h Azt vid gebe-
m den berprifen | richtig wirkt und Ihr

Diese Dosis wird dreimal pro Woche durch Injektion in eine Vene (intravends) gegeben. Nicht

nicht berschreitet.
Sobald Sie gut eingestellt sind, werden Sie regelméBige Dosen von Epoetin alfa HEXAL® erhalten. Die empfohlene wachentiiche Dosis liegt zwischen 75 und 300 L. pro Kilogramm.

Erwachsene unter Peritonealdialyse
Die tbliche Anfangsdosis ist 50 Internationale Einheiten (.E) pro Kilogramm Kérpergewicht. Diese Dosis wird zweimal wchentich durch Injektion in eine Vene gegeben.

o naolm, we e Anaie s die Bshaniung snspic,ann dl Dosis sngepset e, bis h Zustand er Ko bt

the Arz wid gegebenenalsregeimaige Bltest snordnen, um den Uberpriffen u iass das Arzneimittel richtig wirkt und Inr Hamoglobinwert
cinen bestimmen Wert nicht Cberschratet. Sobald Sio gut sigestah sind, erhaion Sie fegeimaige Dosen von Eposun alfa HEXAL® 2wisohen 25 tnd 20 LE kg zweimal wachentich,
vertolt auf e geich groBs Inoktionan

die bisher keine.

Die ibliche (LE) pro Kilogramm Diese Dosis wird dreimal pro Woche durch Injektion in eine Vene gegeben. Die Anfangsdosie-

Wenn Sie mit Epoetin afa HEXAL® behandelt werden, solte rden. Wenn Sie it einer
Buteucksenkanden Behandlng bagonnen werden: Falls ' BICOrack Vot e Einnahime von bitcucksenkenden Arzneimiien Imimar noch hoch e, ke o5 nomwendia sain, sne
Bluthochdrucktherapie zu beginnen oder zu verstrken. Ist I Blutdruck nicht kontrollierbar, solle die Behandiung mit Epoetin alfa HEXAL® beendet werden.

Wenn Sie mit Epoetin alfa behandelt werden, sollten Inre Werte des

werden, bis ein stabiler Wert ersicht ist. Danach sollte in

rung wird etwa lle ver Wochen von hrem ATzt angepast bis I Zustand unter Kool . I Arzt wird gegebenenfalsrogemafige Blutess anoranen, um den Be-
mten Wert nicht Gberschreitet.

Wenn I Zustand unter “Kontrolle st it Se vegelmamge Dosen von Epoctin alfa TEXAL® swischen 17 und 83 £.kg creimal wchentich. Die Dosierung so normalerweise 200 .

pro chentlich nicht qut wirkt, wird Ihr Arzt regelméBige Blutuntersuchungen durchfilhren.

periodischen Abstinden gemessen werden. Wenn der iber den angestrebten Bereich hi tegt, bestent ein magliches Risiko fur setene thromboembolische Er-  yinger unter Hamodialyse
eignisse (z. B. Herzinfarkt, Schlaganfallund Lungenembofie) e biche Anfangsdosis st 50 Internationale Einhiten () pro Kilogramm Kérpergewicht. Diese Dosis wird crsimal pro Woche durch Injektion in sine Vene gegebe

o 3o nachdom, wie G Anamio auf ie Behandiung ancprich, anm dic Doss swa alle it Woohan angepaset werden, i der Zustand umior Kontrolle st U Ges scherzustelen und si-
Alle anderen lust, Vitami oliten dass der einen bestimmten Wert nicht (iberschreitet, wird der behandelnde Arzt regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren.

nd vor Bl dor Trerapts ik E et A HEXALL bemandalt wrdon I At i ogabenentals e Bl meerts Komeohern, um footstahen, o Sushtaicn dis i von Eoen
notwendig ist, damit Sie optimal auf Epoetin aifa HEXAL® ansprechen.

uBerdem i th Arz gegstensrialsrogemifige Blutunarsuchungen durchiGhen, um die Zahlder Butlitchen wiend der ersten & Wucnen der Behandlung regelmafig zu kon-
rollren. Whlvend der Baarctung i Epostin afs HEXAL® kommen, der sich
bei weiterer Behandlung wieder zuriickbildet

Epoetin alfa HEXAL® sollte mit besonderer Vorsicht angewendet werden, wenn Sie an Epilepsie oder chronischer L leiden.
Wahrend der Behandiung mit Epoetin alfa kann es in seltenen Fallen zu einer Entwicklung von Antikérpern gegen Epoetin alfa und dadurch bedingt zu einer Verminderung der roten Blut-
krperchen kommen. Disser Zustand wird als (PRCA) bezeichnet. Kkann sich als plétzliche, schwere Blutarmut (Anémie) uern. Symptome einer
Anamie sinc

penie leiden, wird er Inre Therapie mit Epoetin alfa HEXAL® abbrechen und festlegen, wie Ihre Andmie am besten behandelt wird.

Falls Sie an Hepatitis C leiden und eine Behandlung mit Interferon und Ribavirin erhalten, sollten Sie hieriiber mit Ihrem Arzt sprechen, da die Kombination von Erythropoese stimulieren-
Form der Andimie, einer so genannten Erythroblastope-

nie (PRCA), gefiihrt hat. ESAS sind nicht fir die Behandlung einer mit Hepatitis C assozilerten Anéimie zugelassen.

Patienten mit Nierenerkrankung
Zur subkutanen Anwendung (Injektion unter die Haut) von Epoetin alfa HEXAL® bei Patienten mit Nierenerkrankung iegen wenige Erfahrungen vor. Daher muss Epoetin alfa HEXAL® durch
Injektion in eine Vene (intravends) gegeben werden, wenn Sie wegen einer Anéimie aufgrund einer Nierenerkrankung behandelt werden.

Die Korrektur Ihrer Blutarmut kann zu gesteigertem Appetit und damit zu vermehrter Kalium- und EiweiBaufnahme fuhren. Bel erhéhten oder ansteigenden Kaliumspiegeln kann Ihr Arzt
eine Unterbrechung der Behandlung mit Epoetin alfa HEXAL® in Betracht ziehen, bis die Kaliumwerte wieder im Normbereich liegen.

Tumorpatienten
Die ibliche Anfangsdosis ist 150 Internationale Einheiten (L.E) pro Kilogramm Kérpergewicht, Diese Dosis wird dreimal pro Woche durch Injektion unter die Haut (subkutan) gegeben.
Afternatiy kann Epoetin affa HEXALS auh mit einer iiados von 450 |,/kg enmal wchentih durch nfoktion unter die Haut gegeben werden

Je nachde, wie Ihre A

wie dass dieser einen bestimmten
Wert nicht iberschreitet. Nach Beer\d\qu"g der Chemmheraple o d Benanmung mit Evueun " EXAL® o Mot lang fortgesetzt werden.

Erwachsene Patienten, die Eigenblut spender
Die thiche Anfangsdosis st 500 ntornationale Einheten (E) pro Kﬂugvamm Korpergewicht. Diese Dosis wird zweimal pro Woche durch Injektion in sine Vene (intravens) gegeben.
Epoetin alfa HEXAL® wird Ihnen AuBerdem erhalten Sie vor und wahrend der Epoetin alfa HEXAL®-Behandlung Eisenpraparate,
Vet di iksamkaltvon Epoetin aifa HEXAL” smwgem

Erwachsene, bei denen ein orthopédischer Eingriff vorgesehen ist
Die empfohlene Dosis betragt 600 Internationale Einheiten (1.E.) pro Kilogramm Krpergewicht. Diese Dosis wird sinmal wochentiich tiber drei Wochen vor der Operation und am Tag des.
Eingriffes durch Injektion unter die Haut (subkutan) gegeben.

Wenn es notwendig ist, die Behandlungszeit vor der Operation zu verkiirzen, kann eine Dosis von 300 |.E./kg an 10 aufeinander folgenden Tagen vor der Operation, am Tag des Eingriffes
und weitere 4 Tage nach der Operation gegeben werden.

Wenn vor der Operation bei einer

hoch ist, wird die n

Es st o, dass e Eisenspiegal waend de gesamten Behandlung it Epostn alfa HEXAL? nomal sin. Falls notwendg, st Sk Eisen 2um Einetmen,deslenvelssberts
bevor die Behandlung mit Epoetin alfa HEXAL® beginnt.

is: Wenn Sie Epoetin alfa HEXAL® aufgrund einer Nierenerkrankung erhalten, muss das Arzneimittel durch Injektion in eine Vene gegeben werden. Nicht durch Injektion unter die

Aniitngen uersitonon Epoatinafs HEXAL uniar e st
Hin
Fut

Hauti st im Rahmen der Epostin s HEXAL” -Therapie ine Erhhung der Dosis eines besti ahrend der Un-

2u einem Verschiuss des D\a\ysesys‘ems fahren.

Tumorpatienten

Tumorpatienten unter Erythropoetin-Behandiung haben ein erhahtes Risiko von
sia fathabig (adipds) sind 0Gbr wonn n der Vergengenhellberefs hromtotische vaskLIAre Erelnzse aufgetraten sind (. b, sine fefe Vanenthromioss oder Lungenambole, Diasss A
siko sollte gegeniiber dem aus der Behandlung mit Epoetin alfa abgeleiteten moglichen Nutzen sehr sorgfaltig abgewogen werden

Epoetin alfa HEXAL® solte nicht geschittelt werden.

Dl Mengo.ce an ofnar Stllenfiert it sl normalcweisesinen Miler (1 m it Goarstigen
Die Injektionen werden inden gegeben.

wird Ihnen Epostin alfa HEXAL® von medizinischem Fachpersonal gegeben. Allerdings kinnen Sie, wenn Ihr Arzt dies fur angebracht hilt, auch erleren, wie Sie

Falls Sie Krebspatient sind, bedenken Sie, dass Epoetin alfa HEXAL® gewissen kann

‘Abhangsg von rer persbrichen Sitation st eventuell eine Blatransiusion 2u bevorzugen, Bite besprechan Sio cles it Iram At

Tumor neg

Patienten, die vor einer Operation Eigenblut spenden
hr Arzt wird i u fir

Patienten, bei denen ein orthopadischer Eingriff vorgesehen ist
Wenn Ihnen eine gréBere orthopédische Operation bevorsteht, sollte vor Behandlungsbeginn mit Epoetin alfa HEXAL® die Ursache Ihrer Anémie untersucht und entsprechend behandelt
werden. Inr Arzt wird dieses Risiko sorgfaltig gegentiber den aus der Behandlung mit Epostin alfa abgeleitsten Vorteilen abwagen. Sie sollten geeignete MaBnahmen zur Vermeidung
von a erhaiten, Sie an einer Teider

Wenn Ihre Werte des roten Blutfarbstoffs (Hamoglobin) zu hoch sind, sollten Sie Epoetin alfa HEXAL® nicht ehalten, da ein erhdhtes Risiko fir Blutpfropfbildung nach der Operation besteht.

Bei Anwendung von Epoetin alfa HEXAL® mit anderen Arlnelmltleln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
schreibungspfiichtige Arzneimittel handelt

bzw. vor haben, auch wenn es sich um nicht ver-

Wenn Sie Gielosporin (Mittl zur Unterdrickung des Immunsystems) wahvend hrer Therapie mit Epoetin alfa HEXAL® einnehmen, wird Ihr Arzt gegebenenfals bestimmte Blutuntersu-
chungen anordnen, um die Blutspiegel von Ciclosporin zu messen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie andere Produkte anwenden,
Epoetin affa HEXAL® gehtrt 2u iner Gruppe von Produiden, die i o
tieren, welches Produkt bei Ihnen angewendet wi

e Blldung von roten Blutkrperchen stimulieren
stimulieren. Ihr Azt

ieh Epoatin aifa HEXAL® selbstunter die Haut spritzen. Dias wird mar mit o Gpan. Unter keinen
gezeigt wurde.

Eine Anleitung zur Selbstinjektion von Epostin alfa HEXAL® finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine groBere Menge von Epoetin alfa HEXAL® angewendet haben, als Sie soliten
Informeren Sie sofort Inren Arzt, wenn Sie glauben, dass 2u viel Epoetin alfa HEXAL® injiziert wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Epoetin alfa HEXAL® vergessen haben
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Injektion vergessen oder zu wenig injiziert haben.

Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Epoetin alfa HEXAL® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Fortsetzung auf der Rilckseite >>



Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder das bei Ihnen auftritt

Bei der 9 folgende mehr als 1 10; 1bis 10 100)

‘gelegentich (betift 1 bis 10 Anwender von 1.000); selten (betrift 1 bis 10 10.000); sehr iger als 1 der von 10,000},

Sehr héiufige Nebenwirkungen

. Fieber, Midigkeit Diese . Wenn
diese Symptome wéihrend der intravendsen Injektion auftreten, k in Vermieden werden.

Haufige Nebenwirkungen
aufgrund eine bei und bei Patienten mit pldtzliche, stechende migréne-
arige Kopfachmmereen, Verwinhait oder Krampfanfale konnan Warnéignle eines pitalihen Elu(dmckansueges sein, der dringend behandelt werden muss. Ein erhahter Blutdruck
muss mglcherweise mit enigen anderen Arzneimittin behandef werden (oder o3 muss die Dosis von Arzneimittln, e S berit gegen Bluthachcuck ainnehmen, angepasst wer-
en).

in den Beinen, die ein Anzeichen fiir eine Blutpfropfbildung (Thrombose) sein kénnen, Durchfall, Krampfe.
o seaeh 308 s Semgen i Bersch o Mg (O, o Gt e e ecine Feakion e rgon e werdon Ko,

Wenn Sie eine Hamodialyse erhalten:
I hvem Disyse-Siwnt kann es zur Butpfrofblung (Thrambose) Kommen. Patienten it iecigem Blutcuck oder Komplkiationen an dan st sind she cavon betrofen
« Auch in lhrem erhont Ihr Arzt wahrend der Dialyse Ihre Heparindosis.

Sehr seltene Nebenwirkungen
+ Eiyioblastopenie (PRCA

Ery(hmh\.ssmpeme bdutet. dass cht mah gendgend rote Butkparchen m Knocharimsrk geie werdln nnen. Exytrvobisstapsnia kann sich s pitziche, schwere Butama
(Anémie) auBer. Die Symptome sind:

. ungewennncne Mudigkeit

« Schwindel

« Atemnot

Sabe saten wtrd (bar dss Auretn avar Exylhobisstoperia rch mort- i ateslangar Behandung mit Epostinsfs und sndaren it i bl Petientan it cteorischer Niran-
insuffizienz die Produktion der roten Blutkdrperchen anregen, berichtet

Wenn Sie sich einer Hamodialyse unterziehen, kommen, e roma-

Epoetinafa HEXAL® 5000 £.105 mi neklonsiosung i eher Frtgpriz
05

o:
m Einheiten (LE),

Eosti i HEXAL® 6000 LE./06 ml injklonsioung In aker Fangspra

42, Epoetin alfa

Eineton (£,

Epootin afa HEXAL® 6,000 /0 ml njktionslosung in einer Fertigsrize:
ml Einheiten (LE),

50,4 Mikrogramm Epoetin afa.

Epoetin alla HEXAL® 10,000 LE/1 i njektonsiosung i sher Fertgsprtzs:
i mi

Einheiten (LE),

Epostinafl HEXAL® 20,000 /0.5 i Ijktonsissung in siner Fortigprizs:

2 Mikrogramm Epoetin alfa.

84,0 Mikrogramm Epoetin alfa.

m Einheiten (LE),

Epoeti all HEXAL® 30.000 /075 ml jetonsosung n ainer Fortgsp
1 ml

68,0 Mikrogramm Epoetin alfa.

Emaien (LE),

Eosti i HEXAL® 40,000 /1 ml nektonaiung in ier Fotgspritze

Einheiten (LE),

252,0 Mikrogramm Epoetin alfa.

36,0 Mikrogramm Epoetin alfa.

(aur p .

Wie Epoetin alfa HEXAL® aussieht und Inhalt der Packun

Dinydrat, Glycin, Polysorbat 80, Salzséure (zur pH-Einstellung),

9
Epoetin alfa HEXAL® ist eine Kiare, farblose Ijektionsiosung in einer Fertigspritze. Die Spritzen sind in einer Blisterpackung versiegelt.

Epostin alfa HEXAL® 1.000 LE./0,5 ml Injektionsl6sung in einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 0,5 mi (1.000 LE) Losung.

Epoetin alfa HEXAL® 2.000 LE./1 ml Injektionsiésung in einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 1 ml (2.000 LE.) Losung.

Epootin alfa HEXAL® 3.000 /0.3 miInjoktionsiGsung in einer Fertigspritze:

leruese ander Bdung von Bltpiropien ne«emg\ sind. Ihr Arzt wird dies tberwachen. Blutpfropfbildung reambotsche Erogrioss n Bltgeiasen
zens, Herzinfarkte, s Genims,tste vengse Thrombosen,arerisle Thrombosen und Blutgennnsel in Knsticnan
Nieren wurden bei Patienten unter Ery\hlopoelm Behandlung berichet.

Es konnen \gen, Brennen und Sch an der
In seftenen Fallen wurde iiber schockahnliche allergische Reaktionen mit Kribbeln, Rétungen, Juckreiz, Hitzewallungen und beschleunigtem Puls berichtet.

Verstndigon Sie sofort hen Azt oder das Pflegepersonal, wenn oine dieser Nebenwikungen bo Inen auftt, oder wenn Se walrend der Behanlung it Epoctin alfa HEXAL® andere
Symptome bemerke

Apotheker,
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

die nicht

5 Wie ist Epoetin alfa HEXAL® aufzubewahren?

« Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

« Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton nach ,EXP* bzw. ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

« Kilhl lager und transportieren (2 °G - 8 °C).

« Nicht einfrieren.

Dl Fortasprt m Uikarton ufbawshvan, um den nhatvor Lcht 2 sch0tzen

. L® aus dem und bis zu 3 Tage bei 1 25 °C) Wenn
wurde und Z\mmenempem{ur erelont hat (s 21 55 °C), mss s entweder Innerhall,von 3 Tagen venwendiet oder aber verworien werden,

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden,

« wenn die Losung triib ist oder Partikel enthalt

« wenn die Versiegelung aufgebrochen st

« wenn die Losung versehentich eingefroren wurde.

[ htim Ab oder ntsorgt n. Fragen Sie Ihven Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Die-
se MaBnahme hilf, die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen
Was Epoetin alfa HEXAL® enthalt
« Der Wirkstoff ist Epostin alfa.

Epostin alfa HEXAL® 1000 LE/0.5 ml njektionsiosung in ier Fertigsprize:
1 Fertigspritze mit 0,5 mi E),

8,4 Mikrogramm Epoetin alfa.

ifa HEXAL® 2.000 LE/1 o
1Femgspnﬂemn| hiit 2.000 E), 16,8 Miks

Epoeti alfa

Epoetnafs HEXAL® 3000 LE/0.3 ml nektonsisung in ier Fatgsprze
1 Fertigspritze mit 0.3 mi E),

25,2 Mikrogramm Epoetin alfa,

Epostin afa HEXAL® 4000 LE.0.4 i nektonsiosuny i ser Frtgsprtzs
1 Fertigspritze mit 0,4 mi nthalt

33,6 Mikrogramm Epoetin alfa.

0,3 ml (3.000 LE) Lbsung.

Epoetin alfa HEXAL® 4.000 LE./0,4 mi ln/eknans/osung n einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 0,4 m (4.000 |.E) Los:

Epostin alfa HEXAL® 5.000 LE. 0,5 ml Injektions(6sung i einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 0,5 mi (5.000 1.E) Losung.

Epoetin alfa HEXAL® 6.000 LE.10,6 m /n)ekﬂons/osung in einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 0,6 ml (6.000 1E) Losun

Epostin alfa HEXAL® 8.000 LE./0,8 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 0,8 mi (8.000 1E.) Losung,

Epostin alfa HEXAL® 10.000 LE./1 ml Injektionsicsung in einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 1 m (10000 |.E.) Lésung.

Epoetin alfa HEXAL® 20.000 LE /0,5 mi Injektionsiosung in einer Fertigsprize:
Die Spritzen enthalten 0,5 ml (20.000 |E) Lésung.

Epoetin alfa HEXAL® 30.000 1.€./0,75 mi lnlsktronslosung in einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 0,75 ml (30,000 |E.) Lo

Epoetin alfa HEXAL® 40,000 LE./1 mi Injektionsiesung in einer Fertigspritze:
Die Spritzen enthalten 1 m (40,000 1) L6sung.

1 oder 6 Fertigspritzen mit oder ohne
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBien in den Verkehr gebracht
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fiir Pati e, erwachsene Patienten, di I Patienten, bei

Eingriff vorgesehen isf)

eine Injektion mit Epoetin alfa HEXAL® g

1. Waschen Sie sich die Hande.
2. Entnehmen Sie eine Spritze aus der Packung und entfernen Sie die Schutzkappe von der
ge vor der Injektion verwerfen.
3. Reinigen Sie Ihre Haut an der Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.
4. Formen Sie eine Hautfalte, indem Sie die Haut zwischen Daumen und Zeigefinger zusammendriicken.

Die Spritzen sind mit

Fertigspritze ohne Nadelschutzsystem

6. Drilcken Sie den Kolben langsam und gleichméBig herab, ohne dabei Ihre Hautfalte loszulassen.

7. Wenn Sie die Fliissigkeit injiziert haben, ziehen Sie die Nadel heraus und lassen Sie die Haut los. Driicken Sie einen trockenen, sterilen Tupfer auf die Einstichstelle.
8. Verwerfen Sie nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial. Verwenden Sie jede Spritze nur fr eine Injektion.

Fertigspritze mit Nadelschutzsystem

Wenn Sie die Flissigkeit injiziert haben, ziehen Sie
8. Lassen Sie den Kolben los. Das Nade\schmlwstem ot e schmell o e Nadl o s umbenlishon
9. Verwerfen Sie nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial. Verwenden Sie jede Spritze nur fur eine Injektion.

eben.
ol s Pegekraft wind Innen zeigen, wio ieses verwendet vird. Wann Sie richt gena wissen, wie &1 i dle Injeklion gaben sckon, oder wonn Sie igendwelche Fragan haben, biten S hrsn fodyiios Pilegepersonal um Hilfe.

§nne v Hautfalteloszulassen. icken Se den Kolben langsam und gechmali hera bis i gesamte Dosis gegeben wurd und sch der Koloen nicht weie hrabtcken st Halln Sie den Koloen watrtin gecick!
Haut los. Driicken Sie einen trockenen, sterilen Tupfer auf e Einstichstelle.

In

5. Stechen Sie die Nadel schinell und kréitig in die Hautfalte. Spritzen Sie die Epoetin alfa HEXAL® Lasung wie von Ihrem Arzt angewiesen. Btte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

(1

haben. Epoetin alfa HEXAL® ist mit oder ohne Nadelschutzsystem erhaltiich und Ihr Arzt

versehen, so dass, falls ndtig, die Abmessung von Teilmengen mogiich ist. Jeder Graduierungsring entspricht einem Volumen von 0,1 mi. Falls eine Anwendung von Teimengen notig ist, die nicht benigte Losungsmen-
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