ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 1000 1U/0,3 ml - roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 1000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,3 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,3 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazacd.

Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

|12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/001
EU/1/07/431/002
EU/1/07/431/026
EU/1/07/431/027
EU/1/07/431/054
EU/1/07/431/055

|13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 1000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Retacrit 1000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1000 IU/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 2000 1U/0,6 ml - roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 2000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,6 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,6 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

|12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/003
EU/1/07/431/004
EU/1/07/431/028
EU/1/07/431/029
EU/1/07/431/056
EU/1/07/431/057

|13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 2000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Retacrit 2000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2000 IU/0,6 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 3000 1U/0,9 ml - roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 3000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,9 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,9 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,9 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,9 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,9 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,9 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

|12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/005
EU/1/07/431/006
EU/1/07/431/030
EU/1/07/431/031
EU/1/07/431/058
EU/1/07/431/059

|13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 3000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Retacrit 3000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3000 IU/0,9 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 4000 1U/0,4 ml - roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 4000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,4 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,4 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

|12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/007
EU/1/07/431/008
EU/1/07/431/032
EU/1/07/431/033
EU/1/07/431/060
EU/1/07/431/061

|13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 4000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN

53



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Retacrit 4000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

4000 IU/0,4 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 5000 1U/0,5 ml - roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 5000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

55



[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/009
EU/1/07/431/010
EU/1/07/431/034
EU/1/07/431/035
EU/1/07/431/062
EU/1/07/431/063

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 5000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Retacrit 5000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5000 IU/0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 6000 1U/0,6 ml - roztwoér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 6000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,6 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,6 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/011
EU/1/07/431/012
EU/1/07/431/036
EU/1/07/431/037
EU/1/07/431/064
EU/1/07/431/065

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 6000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGI PODANIA

Retacrit 6000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6000 IU/0,6 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 8000 1U/0,8 ml - roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 8000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,8 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,8 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,8 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,8 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,8 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,8 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

63



[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/013
EU/1/07/431/014
EU/1/07/431/038
EU/1/07/431/039
EU/1/07/431/066
EU/1/07/431/067

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 8000 TU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGI PODANIA

Retacrit 8000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

8000 1U/0,8 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 10 000 IU/1,0 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ampulk-strzykawka zawiera 10 000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 1,0 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 1,0 ml roztworu do
wstrzykiwan

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/015
EU/1/07/431/016
EU/1/07/431/040
EU/1/07/431/041
EU/1/07/431/068
EU/1/07/431/069

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 10 000 ITU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Retacrit 10 000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 000 IU/1,0 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 20 000 IU/0,5 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 20 000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

4 ampulkostrzykawki bez ostonki igly, zawierajace 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

4 amputkostrzykawki z ostonka igly, zawierajace 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonkg igly, zawierajacych 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan

4 ampulkostrzykawki z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajace 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskorne i dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/017
EU/1/07/431/020
EU/1/07/431/021
EU/1/07/431/042
EU/1/07/431/045
EU/1/07/431/046
EU/1/07/431/070
EU/1/07/431/071
EU/1/07/431/072

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 20 000 TU
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE (BEZ BLUE BOX) CZESC SKEADOWA
OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 20 000 IU/0,5 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 20 000 IU epoetyny zeta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan
Czes$¢ sktadowa opakowania zbiorczego, nie do sprzedazy oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
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Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/051

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 20 000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z BLUE BOX) DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 20 000 [U/0,5 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 20 000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 6 (6 opakowan po 1) amputkostrzykawek.

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

|12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/051

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 20 000 TU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Retacrit 20 000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

20 000 IU/0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 30 000 IU/0,75 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 30 000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igty, zawierajaca 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan

4 ampulkostrzykawki bez ostonki iglty, zawierajace 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan

4 amputkostrzykawki z ostonka igty, zawierajace 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonka igly, zawierajacych 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 0,75 ml roztworu do
wstrzykiwan

4 ampulkostrzykawki z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajace 0,75 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 0,75 ml roztworu do
wstrzykiwan

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/018
EU/1/07/431/022
EU/1/07/431/023
EU/1/07/431/043
EU/1/07/431/047
EU/1/07/431/048
EU/1/07/431/073
EU/1/07/431/074
EU/1/07/431/075

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 30 000 ITU
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE (BEZ BLUE BOX) CZESC SKEADOWA
OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 30 000 IU/0,75 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 30 000 IU epoetyny zeta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan
Czes¢ sktadowa opakowania zbiorczego, nie do sprzedazy oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
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Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/052

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 30 000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z BLUE BOX) DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 30 000 IU/0,75 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 30 000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 4 (4 opakowania po 1) amputkostrzykawki.

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/052

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 30 000 ITU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGI PODANIA

Retacrit 30 000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 000 IU/0,75 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 40 000 IU/1,0 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 40 000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

4 ampulkostrzykawki bez ostonki igly, zawierajace 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek bez ostonki igly, zawierajacych 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z ostonka igly, zawierajaca 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

4 amputkostrzykawki z ostonka igly, zawierajace 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z ostonkg igly, zawierajacych 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajaca 1,0 ml roztworu do
wstrzykiwan

4 ampulkostrzykawki z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajace 1,0 ml roztworu do
wstrzykiwan

6 amputkostrzykawek z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap, zawierajacych 1,0 ml roztworu do
wstrzykiwan

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/019
EU/1/07/431/024
EU/1/07/431/025
EU/1/07/431/044
EU/1/07/431/049
EU/1/07/431/050
EU/1/07/431/076
EU/1/07/431/077
EU/1/07/431/078

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

116. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Retacrit 40 000 TU
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE (BEZ BLUE BOX) CZESC SKEADOWA
OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 40 000 IU/1,0 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 40 000 IU epoetyny zeta.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputkostrzykawka bez ostonki igly, zawierajaca 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan
Czes¢ sktadowa opakowania zbiorczego, nie do sprzedazy oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
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Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/053

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 40 000 IU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z BLUE BOX) DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Retacrit 40 000 IU/1,0 ml - roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
epoetyna zeta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 amputkostrzykawka zawiera 40 000 IU epoetyny zeta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, polisorbat 20, glicyna, leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina,
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Zawiera fenyloalaning — wigcej informacji w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 4 (4 opakowania po 1) amputkostrzykawki.

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskérne i dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/431/053

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Retacrit 40 000 TU

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY NA STRZYKAWKACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Retacrit 40 000 IU do wstrzykiwan
epoetyna zeta
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

40 000 IU/1,0 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Retacrit 1000 1U/0,3 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 2000 1U/0,6 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 3000 I1U/0,9 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 4000 I1U/0,4 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 5000 IU/0,5 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 6000 IU/0,6 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 8000 IU/0,8 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 10 000 IU/1,0 ml — roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 20 000 IU/0,5 ml — roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 30 000 1U/0,75 ml — roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Retacrit 40 000 IU/1,0 ml — roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
epoetyna zeta

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Retacrit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Retacrit
Jak stosowac Retacrit

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Retacrit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Retacrit i w jakim celu si¢ go stosuje

Retacrit zawiera substancje czynng o nazwie epoetyna zeta. Jest to biatko, ktore pobudza szpik kostny
do wytwarzania wigkszej liczby czerwonych krwinek zawierajacych hemoglobing (substancje
transportujaca tlen). Epoetyna zeta jest kopia ludzkiego biatka o nazwie erytropoetyna i ma takie samo
dziatanie jak ona.

e  Retacrit stosuje si¢ w leczeniu objawowej niedokrwistosci spowodowanej choroba nerek:

e udzieci poddawanych hemodializie
e u dorostych poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej
e u dorostych z cigzka niedokrwisto$cig niepoddawanych jeszcze dializie.

Jesli pacjent ma chorobg nerek, moze u niego wystepowac niedobor krwinek czerwonych na
skutek braku wytwarzania przez nerki wystarczajgcej iloSci erytropoetyny (niezbednej do
wytwarzania krwinek czerwonych). Retacrit stosuje si¢ w celu pobudzenia szpiku kostnego do
wytwarzania wigkszej liczby krwinek czerwonych.

e  Retacrit stosuje si¢ w leczeniu niedokrwistos$ci u dorostych otrzymujacych chemioterapie z
powodu guzéw litych, chtoniaka ztosliwego lub szpiczaka mnogiego (rodzaj nowotworu
ztosliwego szpiku kostnego), u ktérych moze by¢ konieczna transfuzja krwi. Retacrit moze
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zmniejszy¢ koniecznos$¢ transfuzji krwi u tych pacjentow.

e Retacrit stosuje si¢ u dorostych z umiarkowana niedokrwistos$cia, od ktérych pobiera si¢
pewna ilo$¢ krwi przed zabiegiem tak, by moc im jg z powrotem podac w trakcie lub po zabiegu
operacyjnym. Poniewaz Retacrit pobudza wytwarzanie krwinek czerwonych, lekarze moga
pobra¢ wiecej krwi od pacjentow otrzymujgcych ten lek.

e Retacrit jest stosowany u dorostych z umiarkowang niedokrwistoscia, u ktorych jest
planowany duzy zabieg ortopedyczny (np. operacja wymiany stawu biodrowego lub
kolanowego), w celu zmniejszenia mozliwej koniecznosci transfuzji krwi.

o  Retacrit stosuje si¢ w leczeniu niedokrwistosci u dorostych z chorobami szpiku kostnego
(zespolami mielodysplastycznymi), ktére powaznie zaburzaja wytwarzanie krwinek. Retacrit
moze zmniejszy¢ konieczno$¢ transfuzji krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Retacrit
Kiedy nie stosowa¢ leku Retacrit

e jesli pacjent ma uczulenie na epoetyne zeta lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

o jesli u pacjenta rozpoznano wybiorcza aplazje czerwonokrwinkowa (stan, w ktorym szpik
kostny nie jest w stanie wytwarza¢ wystarczajacej ilosci krwinek czerwonych) po wezesniejszym
leczeniu jakimkolwiek lekiem pobudzajacym wytwarzanie krwinek czerwonych (w tym lekiem
Retacrit). Patrz punkt 4

e jesli u pacjenta stwierdzono wysokie ciSnienie krwi, ktore nie jest wtasciwie kontrolowane za
pomoca lekow

e w celu pobudzenia wytwarzania krwinek czerwonych przez organizm pacjenta (aby lekarze mogli
od niego pobrac¢ wiecej krwi), jesli nie ma mozliwosci transfuzji jego wlasnej krwi w trakcie
lub po zakonczeniu zabiegu operacyjnego

e jesli pacjent ma byé¢ poddany duzej planowej operacji ortopedycznej (np. operacji stawu
biodrowego lub kolanowego), a jednoczesnie:

. wystepuje u niego cigzka choroba serca

o wystepuje u niego ci¢zka choroba naczyn zylnych i t¢tniczych
o przebyt niedawno zawatl serca lub udar mozgu

o nie moze przyjmowac lekow rozrzedzajacych krew.

Retacrit moze nie by¢ odpowiednim lekiem dla pacjenta. Nalezy omowic to z lekarzem. W
okresie stosowania leku Retacrit u niektorych pacjentow istnieje koniecznos¢ stosowania lekow
zmniejszajacych ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi. Jesli pacjent nie moze przyjmowaé
lekow zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi, nie wolno mu réwniez przyjmowa¢é
leku Retacrit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Retacrit nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Podczas stosowania leku Retacrit nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos$é

Retacrit i inne leki stymulujace wytwarzanie krwinek czerwonych mogg zwiekszaé ryzyko

97



powstawania zakrzepow krwi u wszystkich pacjentow. Ryzyko to moze by¢ jeszcze wieksze, jesli
u pacjenta istniejq inne czynniki ryzyka powstawania zakrzepdw krwi (np. jesli u pacjenta w
przesztosci wystgpil zakrzep krwi, u pacjentow z nadwagq, cukrzycq, chorobg serca lub jesli pacjent
przez diugi czas nie porusza sig¢ na wtasnych nogach z powodu przebytej operacji lub choroby). O
wszystkich powyzszych czynnikach nalezy poinformowac lekarza. Pomoze on zdecydowac, czy
Retacrit jest odpowiednim lekiem dla pacjenta.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjent spetnia ktorykolwiek z ponizszych warunkow.
Niewykluczone, ze mimo to bedzie mozna stosowaé Retacrit, ale najpierw nalezy omowic to z
lekarzem:

e Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesziosci:
e wysokie ci$nienie krwi

napady padaczkowe lub drgawki

choroba watroby

niedokrwisto$¢ spowodowana innymi przyczynami

porfiria (rzadka choroba krwi).

o Jesli pacjent ma przewlekla niewydolnos¢ nerek, a w szczegdlnosci jesli nie wykazuje
odpowiedniej reakcji na Retacrit, lekarz zweryfikuje stosowang przez pacjenta dawke leku, gdyz
wielokrotne zwigkszanie dawki leku Retacrit w sytuacji, w ktorej organizm pacjenta nie reaguje na
leczenie, moze zwigkszaé ryzyko zaburzen serca lub naczyn krwionosnych, a tym samym
zwigkszac¢ ryzyko zawatu serca, udaru mozgu i $mierci.

e Jesli pacjent choruje na nowotwor zlosliwy, powinien mie¢ §wiadomos¢, ze leki pobudzajace
wytwarzanie krwinek czerwonych (takie jak Retacrit) mogg dziata¢ jak czynniki wzrostu i dlatego
teoretycznie moga wplywac na progresje obecnego u niego nowotworu. W zaleznosci
od indywidualnej sytuacji, preferowanym sposobem leczenia moze by¢ transfuzja krwi.
Nalezy to omowi¢ z lekarzem prowadzacym.

o Jesli pacjent choruje na raka, powinien mie¢ $wiadomos¢, ze stosowanie leku Retacrit moze
skutkowac¢ krotszym czasem przezycia i wickszym ryzykiem $mierci w przypadku pacjentow z
rakiem gtowy i szyi oraz u pacjentéw z przerzutowym rakiem piersi, poddawanych chemioterapii.

e W zwiazku z leczeniem epoetyng zglaszano ciezkie reakcje skérne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN, ang. toxic epidermal necrolysis).

Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka moga poczatkowo
wystepowac jako czerwonawe plamki przypominajgce tarcze strzelniczg, lub okragte wykwity na
tutowiu, czesto z pecherzami posrodku. Moze réwniez doj$¢ do owrzodzenia jamy ustnej, gardia,
nosa, narzagdow plciowych i oczu (zaczerwienienie i obrzgk oczu). Tg cigzka posta¢ wysypki
skornej czesto poprzedzajg objawy grypopodobne i (Iub) gorgczka. Wysypka moze si¢ zaostrzy¢ i
przeksztatci¢ w rozlegle ztuszczanie skory i powiktania zagrazajgce zyciu.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inny sposrod tych objawow skornych, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Retacrit 1 zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub niezwlocznie
poszuka¢ pomocy medyczne;.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z innymi produktami
leczniczymi stymulujacymi wytwarzanie czerwonych krwinek:

Retacrit nalezy do grupy lekéw pobudzajacych wytwarzanie czerwonych krwinek, podobnie jak

ludzkie biatko erytropoetyna. Lekarz prowadzacy zawsze zanotuje w dokumentacji, jaki doktadnie lek
stosuje dany pacjent.
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Jesli w trakcie stosowania leku Retacrit pacjent otrzyma inny produkt z tej grupy, przed jego uzyciem
powinien porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Retacrit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyklosporyng (stosowany na przyktad po transplantacji nerki),
lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia st¢zenia cyklosporyny w organizmie pacjenta

podczas podawania leku Retacrit.

Stosowanie preparatow z zZelazem i innych $rodkéw pobudzajacych wytwarzanie krwi moze
zwigkszy¢ skutecznos¢ leku Retacrit. Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien przyjmowac te leki.

Jesli pacjent zglosi sie do szpitala, poradni lub lekarza rodzinnego, powinien poinformowaé

lekarza, ze przyjmuje Retacrit. Fakt ten moze mie¢ wplyw na inne sposoby leczenia lub wyniki badan

laboratoryjnych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza, jesli ktorakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji

dotyczy pacjentki. Mozliwe, ze pacjentka bedzie moglta mimo to stosowa¢ Retacrit, ale powinna

najpierw oméowic to z lekarzem.

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

e Jesli pacjentka karmi piesig.

Brak danych dotyczacych wptywu epoetyny zeta na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Retacrit nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Retacrit zawiera fenyloalanine

Ten lek zawiera 0,5 mg fenyloalaninyw kazdym ml.

Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z fenyloketonurig, rzadka chorobg genetyczna,

w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni
Sposob.

Lek Retacrit zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Retacrit

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Lekarz prowadzacy wykonal u pacjenta badania krwi i uznat, Ze u pacjenta wskazane jest
stosowanie leku Retacrit.
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Retacrit moze by¢ podawany we wstrzyknigciu:
° albo do zyty lub rurki prowadzacej do zyly (podanie dozylne)
. albo pod powierzchni¢ skory (podanie podskorne).

O sposobie wstrzykiwania leku Retacrit zadecyduje lekarz. Zazwyczaj zastrzyki podawane sg przez
lekarza, pielggniarke lub innego cztonka fachowego personelu medycznego. Niektorzy pacjenci,

w zaleznosci od powodu stosowania leku Retacrit, moga po pewnym czasie nauczy¢ si¢ samodzielnie
wstrzykiwac go pod skore — patrz Instrukcja samodzielnego wstrzykiwania leku Retacrit.

Leku Retacrit nie nalezy stosowac:

. po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku zewnetrznym
° jesli ma si¢ pewnos¢ lub podejrzenie, ze lek zostat przypadkowo zamrozony
. jesli zaistniata awaria lodowki.

Dawka leku Retacrit przeznaczona dla danego pacjenta jest wyliczana na podstawie jego masy ciata
wyrazonej w kilogramach. Innym czynnikiem branym pod uwage przez lekarza przy ustalaniu
prawidtowej dawki jest przyczyna niedokrwisto$ci.

Lekarz bedzie systematycznie sprawdzal ciSnienie krwi pacjenta w trakcie stosowania leku
Retacrit.

Osoby z choroba nerek

o Lekarz bedzie utrzymywac stezenie hemoglobiny u pacjenta w zakresie od 10 do 12 g/dl,
poniewaz zbyt wysokie stgzenie hemoglobiny moze zwigksza¢ ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow
krwi i zgonu. U dzieci stezenie hemoglobiny powinno by¢ utrzymywane w zakresie od 9,5 do
11 g/dl.

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Retacrit u dorostych i dzieci to 50 jednostek
migdzynarodowych (IU, ang. international unit) na kilogram masy ciala (kg mc.) podawana trzy
razy w tygodniu.

e Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej moga otrzymywac Retacrit dwa razy w tygodniu.

U dorostych i dzieci Retacrit podawany jest we wstrzyknigciu do zyty (dozylnie) albo przez rurke
wprowadzong do zyty. Gdy taka droga podania (poprzez zyte lub rurke prowadzaca do zyly) jest
utrudniona, lekarz moze zadecydowac, ze lek Retacrit nalezy poda¢ pod powierzchni¢ skory
(podskornie). Dotyczy to pacjentow poddawanych dializie oraz pacjentdw, ktorzy jeszcze nie sg
poddawani dializie.

o Lekarz bedzie zlecat systematyczne badania krwi w celu monitorowania, w jaki sposob organizm
pacjenta reaguje na leczenie niedokrwistosci, i w razie potrzeby moze odpowiednio dostosowaé
dawke , jednak zwykle nie czesciej niz raz na cztery tygodnie. Nie nalezy dopusci¢ do wzrostu
stezenia hemoglobiny o wigcej niz 2 g/dl w okresie czterech tygodni.

e Po wyleczeniu niedokrwistosci lekarz bedzie nadal regularnie kontrolowal krew pacjenta. Dawka
leku Retacrit i czestotliwos$¢ jego podawania moga by¢ dalej dostosowywane, aby podtrzymac
odpowiedz organizmu na leczenie. Lekarz bedzie stosowat najmniejsza skuteczng dawke
pozwalajacag opanowaé objawy niedokrwistosci.

e Jesli reakcja organizmu na Retacrit nie bedzie wystarczajaco dobra, lekarz zweryfikuje dawke
i poinformuje pacjenta, jesli bedzie koniecznos$¢ jej zmiany.

e Jesli pacjent przyjmuje Retacrit w dtuzszych odstepach migdzy dawkami (rzadziej niz raz
w tygodniu), wlasciwe stezenia hemoglobiny mogg nie by¢ podtrzymane i konieczne moze by¢
zwigkszenie dawki leku Retacrit lub czestosci jego przyjmowania.

e W celu poprawy skutecznos$ci leczenia pacjent moze otrzymywac leki uzupetniajace zelazo przed
rozpoczeciem stosowania leku Retacrit oraz w trakcie terapii.

e Jesli pacjent jest leczony dializami przed rozpoczeciem stosowania leku Retacrit, konieczna moze
by¢ modyfikacja schematu dializ. Decyzje o tym podejmie lekarz.
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Dorosli poddawani chemioterapii

o Lekarz moze rozpoczaé stosowanie leku Retacrit, jesli stezenie hemoglobiny u pacjenta wynosi
10 g/dl lub mnie;j.

o Lekarz bedzie utrzymywacé je w zakresie od 10 do 12 g/dl, poniewaz duze stezenie hemoglobiny
moze zwigkszac ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi i zgonu.

e Dawka poczatkowa to albo 150 IU na kilogram masy ciata trzy razy w tygodniu, albo 450 IU
na kilogram masy ciata raz w tygodniu.

e Retacrit jest podawany we wstrzyknigciu podskornym.

o Lekarz zleci badania krwi i moze skorygowaé¢ dawke, w zaleznosci od tego, jak organizm pacjenta
bedzie reagowat na leczenie niedokrwistosci.

o W celu poprawy skutecznos$ci leczenia pacjent moze otrzymywac leki uzupethiajace zelazo przed
rozpoczeciem stosowania leku Retacrit oraz w trakcie terapii.

e Leczenie produktem Retacrit jest zwykle kontynuowane przez miesiac po zakonczeniu
chemioterapii.

Doro$li oddajacy krew na potrzeby p6zniejszego jej otrzymania w postaci transfuzji

e Typowa dawka to 600 IU na kilogram masy ciata dwa razy w tygodniu.

e Retacrit jest podawany przez wstrzykniecie do zyly bezposrednio po zakonczeniu oddawania krwi,
przez 3 tygodnie przed zabiegiem chirurgicznym.

e [Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi suplementy zelaza do przyjmowania przed rozpoczgciem
i w trakcie stosowania leku Retacrit, aby zwiekszy¢ jego skutecznosc.

Dorosli zakwalifikowani do duzej operacji ortopedycznej

e Dawka zalecana to 600 IU na kilogram masy ciata podawana raz w tygodniu.

e Retacrit podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym raz w tygodniu przez trzy tygodnie przed
zabiegiem oraz w dniu zabiegu.

o Jesli ze wzgledéw medycznych zachodzi konieczno$¢ przyspieszenia terminu zabiegu, wowczas
dawke 300 IU na kilogram masy ciata podaje si¢ raz na dobe przez okres do dziesieciu dni przed
zabiegiem, w dniu zabiegu oraz przez cztery dni bezposrednio po zabiegu.

e Jesli wyniki badan krwi wykaza zbyt wysokie stezenie hemoglobiny przed zabiegiem, leczenie
zostanie przerwane.

e Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi suplementy zelaza do przyjmowania przed rozpoczgciem
i w trakcie stosowania leku Retacrit, aby zwiekszy¢ jego skutecznosc.

Dorosli z zespolem mielodysplastycznym

e Lekarz moze zaleci¢ podawanie leku Retacrit, jesli stezenie hemoglobiny u pacjenta wynosi
10 g/dl lub mniej. Leczenie to ma na celu utrzymywanie stezenia hemoglobiny na poziomie
od 10 do 12 g/dl, poniewaz wyzsze stezenie hemoglobiny moze zwigksza¢ ryzyko powstawania
zakrzepow krwi i zgonu.

e Retacrit podaje si¢ we wstrzyknieciu podskornym.

e Dawka poczatkowa to 450 IU na kilogram masy ciata raz w tygodniu.

e Lekarz zleci wykonanie badan krwi i moze dostosowaé¢ dawke w zaleznosci od reakcji organizmu
pacjenta na leczenie niedokrwisto$ci lekiem Retacrit.

Instrukcja samodzielnego wstrzykiwania leku Retacrit
Na poczatku leczenia, Retacrit zazwyczaj wstrzykuje personel medyczny lub pielggniarka. Po pewnym
czasie lekarz moze zaproponowac pacjentowi lub jego opiekunowi, by nauczy? si¢ samodzielnie

wstrzykiwac Retacrit podskdrnie.

e Nie nalezy probowa¢ samodzielnie wstrzykiwac sobie leku bez wcze$niejszego przeszkolenia
przez lekarza lub pielegniarke.
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o Retacrit nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

e Retacrit mozna stosowaé wylacznie pod warunkiem, ze byl on prawidlowo przechowywany —
patrz punkt S. Jak przechowywaé Retacrit.

e Przed uzyciem ampulkostrzykawki z lekiem Retacrit nalezy odczekaé, az osiagnie ona
temperature pokojowa. Zwykle trwa to od 15 do 30 minut.

Z jednej strzykawki mozna przyja¢ wylacznie jedng dawke leku Retacrit.

Jesli Retacrit podaje si¢ pod skore (podskornie), objetosé wstrzykiwanego leku zazwyczaj nie
przekracza jednego mililitra (1 ml) w jednym wstrzyknigciu. W przypadku wigkszych objetosci nalezy
wybra¢ wiecej niz jedno miejsce wstrzykniecia.

Retacrit podaje si¢ osobno i nie nalezy go miesza¢ z innymi ptynami do wstrzykiwan.

Nie wstrzasa¢ strzykawek z lekiem Retacrit. Dlugotrwate i energiczne wstrzgsanie moze zaszkodzi¢
produktowi. Jesli wiadomo, ze strzykawka z lekiem byta mocno wstrzasana, nie nalezy uzywac tego

leku.

Jak samodzielnie wstrzyknagc sobie lek z amputkostrzykawki

e Wyjac¢ z lodowki tekturowe pudetko zawierajace amputkostrzykawke.

e Wyjac z tekturowego pudetka tacke blistrowa zawierajaca amputkostrzykawke. Jesli w pudetku
znajduja sie tacki blistrowe z wigcej niz jedng amputkostrzykawka, oderwac tacke blistrowa
zawierajaca jedng amputkostrzykawke wzdhuz perforowanej czesci, a pozostate tacki blistrowe
z amputkostrzykawkami wlozy¢ do pudetka. Pudetko nalezy umiesci¢ z powrotem w lodowce.

e Otworzyc¢ tacke z ampulkostrzykawka po wyjeciu jej z lodowki. Ptyn musi osiggnaé temperature
pokojowa. Nie zdejmowac ostonki igly, czekajac, az amputkostrzykawka osiggnie temperaturg
pokojowa.

= | | I i)

o Sprawdzi¢ amputkostrzykawke, upewniajac sie, ze jest to wtasciwa dawka leku, termin
waznosci leku nie zostat przekroczony, opakowanie jest nieuszkodzone, a ptyn jest
przezroczysty i nie jest zamarznigty.

o Nie stosowaé ampulkostrzykawki, jezeli:

o
o
o

O

(©]
o

Tekturowe pudetko jest otwarte lub uszkodzone.

Lek jest metny lub zabarwiony albo w plynie znajduja si¢ ptywajace czasteczki.
Jakakolwiek czes¢ amputkostrzykawki wyglada na peknieta lub ztamang albo z
ampultkostrzykawki wyciekla czgs¢ ptynu.

Ampulkostrzykawka zostata upuszczona. Amputkostrzykawka moze by¢ peknigta, nawet
jesli nie wida¢ peknigcia.

Brakuje ostonki igty lub nie zostata ona dobrze zamocowana.

Uplynat termin waznos$ci wydrukowany na etykiecie.

We wszystkich powyzszych przypadkach nalezy wyrzuci¢ amputkostrzykawke 1 uzy¢ nowe;.

o Wybra¢ miejsce do wstrzykniecia leku. Dobre miejsca to gorna cze¢$¢ uda, okolica brzucha, jdnak
w pewnej odlegtosci od pgpka. Kazdego kolejnego dnia nalezy wstrzykiwac lek w inne miejsce.

e Umy¢ rece. W celu dezynfekceji, miejsce wstrzykiwania nalezy przetrze¢ gazikiem nasagczonym
ptynem odkazajacym.

e Trzymac¢ amputkostrzykawke za cylinder, a iglta w ostonce powinna by¢ skierowana ku gorze.

o Nie nalezy trzyma¢ amputkostrzykawki za glowke ttoka, sam ttok lub ostonke igly.
o Nigdy nie wolno odciagac ttoka.
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o Nie nalezy zdejmowac ostonki igly ampulkostrzykawki, dopoki pacjent nie jest
gotowy do wstrzykniecia leku.
o Zdja¢ ostonke igly z amputkostrzykawki, trzymujac za cylinder i Sciggajac ja rownolegle do
igly, z dala od ciata, bez obracania. Wyrzucic ostonkeg igly. Nie zaktada¢ ponownie ostonki na
igle. Nie naciskac na tlok, nie dotykac igty ani nie wstrzasa¢ amputkostrzykawka.

o Uchwyci¢ fald skory kciukiem i palcem wskazujacym. Nie Sciskac go.
o Druga reka trzymac amputkostrzykawke tak, jak sie trzyma otéwek. Szybkim, zdecydowanym
ruchem wprowadzi¢ igte w skore pod katem okoto 45°.

o Whic¢ catkowicie igte w fatd skorny. Lekarz lub pielegniarka moga pokazaé pacjentowi jak to
zrobic.

e Nacisng¢ na ttok kciukiem az do oporu, by wstrzykna¢ cata objetos¢ ptynu. Tiok nalezy
naciska¢ powoli i rtOwnomiernie, trzymajac caty czas fatd skory.

o Jesli thok zostat juz wcisnigty do oporu, weiggna¢ igle i pusci¢ skore.

e Po wyjeciu igly ze skory moze pojawi¢ si¢ niewielkie krwawienie w miejscu wklucia igly.
Jest to normalne. Przez kilka sekund po wstrzykni¢ciu mozna uciskaé to miejsce gazikiem
nasgczonym ptynem odkazajacym.

o Nie probowa¢ ponownie zaktadac ostonki iglty. Zuzyta amputkostrzykawke nalezy wyrzuci¢ do
pojemnika na ostre odpady medyczne (odpornego na przebicie).

e Zuzytych strzykawek nigdy nie wyrzuca¢ do pojemnika na domowe odpadki.

Jak samodzielnie wstrzykngc sobie lek z amputkostrzykawki z pasywng ostong zabezpieczajgcq igle

Amputkostrzykawka posiadana przez pacjenta moze mie¢ dotgczong pasywna ostong igty, ktora
zapobiega uktuciu igla.
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Wyjac z lodowki tekturowe pudetko zawierajace amputkostrzykawke z pasywna ostona
zabezpieczajaca igle.

Wyjacé z tekturowego pudetka tacke blistrowg zawierajacg amputkostrzykawke. Jesli w pudetku
znajduja sie¢ tacki blistrowe z wigcej niz jedna amputkostrzykawka, oderwac tacke blistrowa
zawierajacg jedna amputkostrzykawke wzdhuz perforowanej czesci, a pozostate tacki blistrowe
z amputkostrzykawkami wlozy¢ do pudetka. Pudetko umiescic¢ z powrotem w lodowce.
Otworzy¢ blister z amputkostrzykawka, odrywajac wieczko z tacki.

Wyja¢ amputkostrzykawke z tacki blistrowej, chwytajac za korpus strzykawki.

o Nie chwyta¢ za szarg ostonke igly ani za ttok.

e Sprawdzi¢ ampultkostrzykawke, by upewnic¢ si¢, ze ostona zabezpieczajaca igle zakrywa cylinder
ampulki. Nie nasuwac ostony zabezpieczajacej igte na ostonke igly przed wstrzyknigeciem. Moze
to spowodowac aktywacje lub blokade ostony zabezpieczajacej igle. Jesli ostona zabezpieczajaca
zakrywa igle, oznacza to, ze zostata ona aktywowana.

o Pltyn musi osiagna¢ temperaturg pokojowa. Nie zdejmowac ostonki igly z amputkostrzykawki,
czekajac, az osiggnie ona temperaturg pokojowa.

Ostona zabezpieczajgca igle
Ostonka igly

Lek

Ttok

BN W N —

e Sprawdzi¢ amputkostrzykawke upewniajac sig, ze jest to wlasciwa dawka leku, termin waznosci
leku nie zostat przekroczony, opakowanie jest nieuszkodzone, a ptyn jest przezroczysty i nie
jest zamarzniety.

e Nie stosowac¢ ampulkostrzykawki, jezeli:

o Tekturowe pudetko jest otwarte lub uszkodzone.

o Brakuje ostony zabezpieczajacej igle, jest ona oderwana lub zostata aktywowana.

o Lek jest metny lub zabarwiony albo w ptynie znajduja si¢ ptywajace czasteczki.
Nie sprawdza¢ produktu przez plastikowa ostone zabezpieczajaca.

o Jakakolwiek czgs¢ ampulkostrzykawki wyglada na peknigta lub ztamang albo z amputki
wyciekta czes¢ ptynu.

o Ampulkostrzykawka zostata upuszczona. Amputkostrzykawka moze by¢ peknieta,
nawet jesli nie wida¢ peknigcia.

o Brakuje ostonki igly lub nie zostata ona dobrze zamocowana.

o  Uptynat termin waznos$ci wydrukowany na etykiecie.

We wszystkich powyzszych przypadkach nalezy wyrzuci¢ ampultkostrzykawke 1 uzy¢ nowe;.
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e Wybra¢ miejsce do wstrzykniecia leku. Dobre miejsca to gorna czgs¢ uda, okolica brzucha,
jednak w pewnej odlegtosci od pepka. Kazdego kolejnego dnia nalezy wstrzykiwac lek w inne
miejsce.

e Umy¢ rece. W celu dezynfekceji, miejsce wstrzykiwania nalezy przetrze¢ gazikiem nasgczonym
ptynem odkazajacym.

e Trzyma¢ amputkostrzykawke za korpus ostony zabezpieczajacej igle, a igta w ostonce powinna
by¢ skierowana ku gorze.

* Nie nalezy trzymac strzykawki za glowice ttoka, sam ttok lub ostonke igly.

e Nigdy nie wolno odciggac tloka.

* Nie nalezy zdejmowac ostonki igty amputkostrzykawki, dopoki pacjent nie jest gotowy do
wstrzyknigcia leku.

o Zdja¢ ostonke igly ze strzykawki, przytrzymujac cylinder i Sciggajac jg rownolegle do igly,

z dala od ciata, bez obracania. Wyrzucic ostonke igly. Nie zaktada¢ ponownie ostonki na igte.
Nie naciskac na tlok, nie dotykac igty ani nie wstrzasa¢ amputkostrzykawka.

o Uchwyci¢ fatd skory kciukiem i palcem wskazujagcym. Nie nalezy go Sciskac.
o Druga reka trzymac amputkostrzykawke tak, jak si¢ trzyma otowek. Szybkim, zdecydowanym
ruchem wprowadzi¢ igte w skore pod katem okoto 45°.

e Whic catkowicie igte w fald skorny. Lekarz lub pielegniarka moga pokazac¢ pacjentowi jak to
Zrobicé.

e Weciskac¢ ttok, jednoczesnie przytrzymujac kotierz dla palcéw, az do podania catej dawki leku.
Ostona iglty NIE uruchomi si¢ az do momentu podania CALEJ dawki leku.
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o Jesli thok zostat juz wcisnigty do oporu, wciggna¢ igle i pusci¢ skore.
e Puscic ttok i pozwoli¢, aby cata iglta wsungta si¢ w ostong, a ostona zatrzasneta si¢ na
wiasciwym miejscu.

e Po wyjeciu igly ze skory moze pojawi¢ si¢ niewielkie krwawienie w miejscu wklucia igly.
Jest to normalne. Przez kilka sekund po wstrzykni¢ciu mozna uciskaé to miejsce gazikiem
nasgczonym ptynem odkazajacym.

o Nie probowa¢ ponownie zaktadac ostonki na igle. Zuzyta ampultkostrzykawke nalezy wyrzucié
do pojemnika na ostre odpady medyczne (odpornego na przebicie).

e Zuzytych amputkostrzykawek nie nalezy nigdy wyrzuca¢ do pojemnika na domowe odpadki.

Jak samodzielnie wstrzykngc sobie lek z amputkostrzvkawki z zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap

Amputkostrzykawka posiadana przez pacjenta moze mie¢ dotgczony element Needle-Trap, ktory
zapobiega przypadkowym ukluciom po prawidlowym wstrzyknieciu leku. Sktada si¢ on z plastikowe;j
klapki (chwytak), solidnie przymocowanej do nalepki na cylindrze strzykawki. Obie te czgsci
wspolnie tworza element (zabezpieczenie) Needle-Trap.

W celu uruchomienia elementu Needle-Trap i zabezpieczenia igly po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy
wykona¢ okreslone czynnosci.

o Wyjac z lodowki tekturowe pudetko zawierajace amputkostrzykawke.

o Wyjac z tekturowego pudetka tacke blistrowa zawierajacg amputkostrzykawke. Jesli w pudetku
znajduja si¢ tacki blistrowe z wigcej niz jedna amputkostrzykawka, oderwac tacke blistrowa
zawierajacg jedna amputkostrzykawke wzdhuz perforowanej czgsci, a pozostate tacki blistrowe
z ampulkostrzykawkami wlozy¢ do pudetka. Pudetko umiesci¢ z powrotem w lodowce.

e Otworzyc¢ tacke blistrowa zawierajacg ampulkostrzykawke z zabezpieczeniem igly typu Needle-
Trap, odrywajac wieczko z tacki po wyjeciu jej z lodowki.

e Chwyci¢ za korpus amputkostrzykawki, aby wyjac ja z tacki blistrowe;.

o Nie zdejmowac ostonki igly z amputkostrzykawki, dopoki pacjent nie bedzie gotowy do
wstrzyknigcia leku.
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e Plyn musi osiagna¢ temperaturg pokojowa. Nie zdejmowac ostonki igly z amputkostrzykawki,
czekajac, az osiggnie ona temperature pokojowa.

e Sprawdzi¢ amputkostrzykawke upewniajac sig, ze jest to wlasciwa dawka leku, termin waznosci
leku nie zostal przekroczony, opakowanie jest nieuszkodzone, a ptyn jest przezroczysty i nie
jest zamarzniety.

¢ Nie stosowac¢ ampulkostrzykawki, jezeli:

(@)
(0]
(@)

O

(@)
(@)

Tekturowe pudetko jest otwarte lub uszkodzone.

Lek jest metny lub zabarwiony albo w ptynie znajduja si¢ pltywajace czasteczki.
Jakakolwiek czgs¢ amputkostrzykawki wyglada na pgknigtg lub ztamang albo z amputki
wyciekta czes¢ ptynu.

Ampulkostrzykawka zostata upuszczona. Ampultkostrzykawka moze by¢ peknigta,
nawet jesli nie wida¢ sladow pekniecia.

Brakuje ostonki igty lub nie zostata ona dobrze zamocowana.

Uplynat termin waznosci wydrukowany na etykiecie.

We wszystkich powyzszych przypadkach nalezy wyrzuci¢ ampulkostrzykawke i uzy¢ nowe;.

e Wybra¢ miejsce do wstrzyknigcia leku. Dobre miejsca to gorna czgs¢ uda, okolica brzucha,
jdnak w pewnej odleglosci od pgpka. Kazdego kolejnego dnia nalezy wstrzykiwac lek w inne
miejsce.

e Umy¢ rece. W celu dezynfekceji, miejsce wstrzykiwania nalezy przetrze¢ gazikiem nasagczonym
ptynem odkazajacym.

e Trzymac¢ amputkostrzykawke za cylinder, a igla w ostonce powinna by¢ skierowana ku gorze.

e Nie nalezy trzymac strzykawki za glowke tloka, sam tlok lub ostonke igty.

e Nigdy nie wolno odciggac tloka.

e Uchwyci¢ koniec plastikowej klapki i odchyli¢ ja od ostonki igty.

r_-—‘\r\A

e Nie nalezy zdejmowac ostonki igty amputkostrzykawki, dopoki pacjent nie jest gotowy do
wstrzyknigcia leku.

e Zdjac ostonke igly ze strzykawki, przytrzymujac cylinder i $ciagajac ostonke rownolegle do
igly, z dala od ciata, bez obracania. Wyrzuci¢ ostonke igly. Nie zaktada¢ ponownie ostonki
na iglte. Nie naciskac na ttok, nie dotykac igly ani nie wstrzasa¢ amputkostrzykawka.
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e Uchwyci¢ fatd skory kciukiem i palcem wskazujacym. Nie nalezy go Sciskac.
e Druga reka trzyma¢ amputkostrzykawke tak, jak sie trzyma otéwek. Szybkim, zdecydowanym
ruchem wprowadzi¢ igte w skore pod katem okoto 45°.

Whbi¢ catkowicie igte w fald skomy. Lekarz lub pielegniarka moga pokaza¢ pacjentowi, jak to
Zrobicé.

e Nacisng¢ na tlok kciukiem az do oporu, by wstrzykna¢ cata objetos¢ ptynu. Ttok nalezy naciskaé
powoli i rownomiernie, trzymajac caly czas fald skory.

Jesli thok zostat juz wcisnigty do oporu, wciggna¢ igle i puscié¢ skore.

Przytozy¢ plastikowy chwytak do twardej, stabilnej powierzchni i jedng reka obracac cylinder
amputkostrzykawki, wciskajgc igle w chwytak, az zaskoczy i zostanie unieruchomiona (w
momencie ztapania igly w chwytak stychac¢ klikniecie). Aby uniemozliwi¢ ponowne uzycie

igly, nalezy zginac ja do momentu, az kat ampultkostrzykawki wzgledem wykorzystywane;j
powierzchni przekroczy 45 stopni.

\
\ /
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e Po wyjeciu igly ze skory moze pojawi¢ si¢ niewielkie krwawienie w miejscu wklucia ighy. Jest
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to normalne. Przez kilka sekund po wstrzykni¢ciu mozna uciskaé to miejsce gazikiem
nasaczonym ptynem odkazajacym.

e Nie probowa¢ ponownie zaktadac ostonki na igle. Zuzyta ampulkostrzykawke nalezy wyrzucié
do pojemnika na ostre odpady medyczne (odpornego na przebicie).

e Zuzytych amputkostrzykawek nie nalezy nigdy wyrzuca¢ do pojemnika na domowe odpadki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Retacrit

Jesli pacjent uwaza, ze wstrzyknieta dawka leku Retacrit byta zbyt duza, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Wystapienie dziatan niepozadanych z przedawkowania
leku Retacrit jest mato prawdopodobne.

Pominiecie zastosowania leku Retacrit

Nastepny zastrzyk nalezy wykonac jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym. Jesli do przyjecia
kolejnej dawki pozostat jeden dzien lub mniej, pomini¢tej dawki nie nalezy przyjmowac, a kolejna
zastosowa¢ zgodnie z normalnym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent choruje na wirusowe zapalenie watroby typu C i otrzymuje interferon i rybawiryne

Pacjent powinien t¢ kwesti¢ omowi¢ z lekarzem, poniewaz w wyniku jednoczesnego stosowania
epoetyny zeta z interferonem i rybawiryng zdarzaty sie rzadkie przypadki utraty skutecznosci dziatania
leku i rozwoju schorzenia okre$lanego mianem wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej (PRCA,

ang. pure red cell aplasia), ktora jest cigzka postacig niedokrwistosci. Retacrit nie jest dopuszczony

do stosowania w leczeniu niedokrwisto$ci zwigzanej z wirusowym zapaleniem watroby typu C.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z dzialan wymienionych ponizej, nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke.

W zwigzku z leczeniem epoetyna zglaszano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona
1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka. Moga one objawiac si¢ pod postacig czerwonawych
plam przypominajacych tarcze strzelnicza lub okraglych wykwitéw na tutlowiu, czesto z pecherzami
posrodku, ztuszczanie skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardia, nosa, narzadow plciowych i oczu.
Powiklania te mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi. W przypadku
wystapienia tych objawdw nalezy przerwac przyjmowanie leku Retacrit i niezwlocznie zgtosi¢ sie do
lekarza lub poszuka¢ pomocy medycznej. Patrz tez punkt 2.

Bardzo czeste: mogg wystgpi¢ czesciej nizu 1 na 10 osob.

. Biegunka

. Mdlosci

. Wymioty

. Gorgczka

. Niezyt drog oddechowych, z objawami takimi jak zatkany nos i bol gardta, byta zgtaszana u

pacjentéw z choroba nerek uprzednio niepoddawanych dializie.

Czeste: mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob.

J Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi. Bole glowy, szczegolnie nagte, klujace i
przypominajace migrene, dezorientacja lub drgawki mogg by¢ objawami naglego zwickszenia
ci$nienia tgtniczego krwi. Stan ten wymaga pilnego leczenia. Podwyzszone ci$nienie t¢tnicze
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krwi moze wymagac leczenia (lub dostosowania dawek lekow, ktore pacjent juz zazywa z

powodu nadci$nienia tetniczego krwi).
° Zakrzepy krwi (w tym zakrzepica zyt glebokich i zatorowos¢), ktore mogg wymagac
natychmiastowego leczenia. U pacjenta moga wystapic¢ takie objawy jak bél w klatce
piersiowej, duszno$¢ oraz bolesny obrzek i zaczerwienienie, zazwyczaj nogi.

Kaszel.

Wysypka skorna, ktéra moze byé spowodowana reakcjg alergiczng.
Bl kosci lub mie$ni.
Objawy grypopodobne, takie jak bol gtowy, bole (réwniez dtugotrwate) stawow, uczucie
ostabienia, dreszcze, zmgczenie 1 zawroty glowy. Moga by¢ one czgstsze na poczatku leczenia.
Jesli objawy takie wystepuja podczas wstrzykniecia dozylnego, wolniejsze wstrzykniecie moze
pomoc w ich uniknigciu w przysztosci.
. Zaczerwienienie, pieczenie i b6l w miejscu wstrzykniecia.
. Obrzek kostek, stop i palcow.
. Bl reki lub nogi.

Niezbyt czgste: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob.
. Wysoki poziom potasu we krwi, ktory moze spowodowac zaburzenia rytmu serca (jest to
bardzo czgste dziatanie niepozadane u pacjentow poddawanych dializie).

Drgawki.

Niedrozno$¢ nosa lub drog oddechowych.

Reakcja alergiczna.

Pokrzywka.

Rzadkie: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob.
. Objawy aplazji czystoczerwonokrwinkowej (PRCA)
PRCA oznacza, ze szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej ilo$ci czerwonych krwinek.
PRCA powoduje nagla i ciezka niedokrwisto$¢. Objawy to:
* niezwykle zmeczenie.
* zawroty glowy.
* dusznos¢.

PRCA byta bardzo rzadko opisywana gtownie u pacjentéw z chorobg nerek po miesigcach lub
latach leczenia lekiem Retacrit i innymi lekami pobudzajagcymi wytwarzanie czerwonych
krwinek.

J Zwickszenie liczby matych komorek krwi (tzw. plytek krwi), ktére normalnie uczestniczg w
tworzeniu skrzepow krwi. Lekarz sprawdzi, czy nie wystepuje taki objaw.

o Cigzkie reakcje alergiczne mogg obejmowac:
e obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta.
e trudnosci w polykaniu lub oddychaniu.
e swedzaca wysypka (pokrzywka).

. Problem z krwig, co moze powodowac¢ bol, ciemne zabarwienie moczu lub zwigkszong
wrazliwo$¢ skory na $wiatlo stoneczne (porfiria).

U pacjentéw poddawanych hemodializie:

o Zakrzepy (zakrzepica) moga wytworzy¢ si¢ w przetoce do dializy. Jest to bardziej
prawdopodobne, jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze krwi lub jesli w obrebie przetoki
wystepujg powiktania.

. Zakrzepy moga powstawac rowniez w systemie do hemodializy. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o

zwigkszeniu dawki heparyny podczas dializy.
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Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza lub pielegniarke, jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z tych
objawoOw lub jesli wystapia jakiekolwiek inne objawy podczas przyjmowania leczenia lekiem Retacrit.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL — 02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Retacrit
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
,»Termin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Retacrit mozna wyja¢ z lodowki

1 przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 3 dni. Jesli strzykawka
zostala wyjeta z lodowki 1 osiggneta temperature pokojowa (do 25°C), zawarto$¢ musi by¢ zuzyta
w ciagu 3 dni lub nalezy ja wyrzucic.

Nie zamraza¢ ani nie wstrzgsac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze zamkniecie uszczelniajace jest naruszone, roztwor
nie jest bezbarwny lub widoczne sg ptywajace w nim czastki. Jesli zauwazy sig jakiekolwiek z
wymienionych nieprawidlowosci, produkt leczniczy nalezy wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Retacrit

- Substancjg czynng leku jest epoetyna zeta (wytwarzana metoda rekombinacji DNA w liniach
komorkowych CHO (Chinese Hamster Ovary)).

Retacrit 1000 1U/0,3 ml — roztwor do wstrzvkiwan w amputkostrzvkawce

1 amputkostrzykawka z 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1000 jednostek
mig¢dzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 3 333 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 2000 1U/0,6 ml — roztwor do wstrzyvkiwan w amputkostrzvkawce
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1 amputkostrzykawka z 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2000 jednostek
mig¢dzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 3 333 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 3000 1U/0,9 ml — roztwor do wstrzyvkiwan w amputkostrzvkawce

1 amputkostrzykawka z 0,9 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3000 jednostek
mig¢dzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 3 333 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 4000 1U/0,4 ml — roztwor do wstrzyvkiwan w ampuitkostrzykawce

1 amputkostrzykawka z 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 4000 jednostek
migdzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 10 000 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 5000 1U/0,5 ml — roztwor do wstrzyvkiwan w ampuitkostrzykawce

1 amputkostrzykawka z 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5000 jednostek
migdzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 10 000 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 6000 1U/0,6 ml — roztwor do wstrzyvkiwan w ampuitkostrzykawce

1 amputkostrzykawka z 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 6000 jednostek
mig¢dzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 10 000 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 8000 1U/0,8 ml — roztwor do wstrzyvkiwan w amputkostrzvkawce

1 amputkostrzykawka z 0,8 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 8000 jednostek
mig¢dzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 10 000 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 10 000 1U/1,0 ml — roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

1 amputkostrzykawka z 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 000 jednostek
migdzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 10 000 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 20 000 1U/0,5 ml — roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

1 amputkostrzykawka z 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 000 jednostek
migdzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 40 000 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 30 000 1U/0,75 ml — roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

1 amputkostrzykawka z 0,75 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 000 jednostek
migdzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 40 000 IU epoetyny zeta na ml.

Retacrit 40 000 1U/1,0 ml — roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

1 amputkostrzykawka z 1,0 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 000 jednostek
mig¢dzynarodowych (IU) epoetyny zeta (rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny). Roztwor
zawiera 40 000 IU epoetyny zeta na ml.
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Pozostate sktadniki leku to: disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu
chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek Retacrit zawiera s6d”’), wapnia chlorek dwuwodny, polisorbat 20, glicyna,
leucyna, izoleucyna, treonina, kwas glutaminowy, fenyloalanina (patrz punkt 2 ,,Lek Retacrit zawiera
fenyloalaning”), woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia

pH).
Jak wyglada lek Retacrit i co zawiera opakowanie

Retacrit jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan. Znajduje si¢ w przezroczystej
szklanej strzykawce z igla zamocowanag na stale.

Ampulkostrzykawki zawieraja od 0,3 do 1,0 ml roztworu, w zalezno$ci od zawartosci epoetyny zeta
(patrz "Co zawiera Retacrit").

Jedno opakowanie zawiera 1 lub 4 lub 6 ampulkostrzykawek z ostonka lub bez ostonki iglty lub z
zabezpieczeniem igly typu Needle-Trap.

Opakowanie zbiorcze zawiera 4 (4 opakowania po 1) ampulkostrzykawki lub 6 (6 opakowan po 1)
amputkostrzykawek.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwércey

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Niemcy

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Chorwacja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: + 370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus Magyarorszag

[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Beiarapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 14883700

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Drugsales Ltd

Tel: +420-283-004-111 Tel: +356 21 419 070/1/2
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: + 30210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0) 1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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