Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Binocrit 1 000 1U/0,5 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 2 000 IU/1 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 3 000 1U/0,3 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 4 000 1U/0,4 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 5 000 1U/0,5 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 6 000 1U/0,6 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 7 000 1U/0,7 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 8 000 1U/0,8 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 9 000 1U/0,9 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 10 000 IU/1 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 20 000 IU/0,5 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Binocrit 40 000 IU/1 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
epoetiini alfa

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kayttimisen, silld se
sisaltia sinulle tirkeita tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

AN

1.

Mitd Binocrit on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Binocritia
Miten Binocritia kaytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Binocritin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mité Binocrit on ja mihin sitd kiytetiin

Binocritin vaikuttava aine on epoetiini alfa -hormoni. Se on proteiini, joka stimuloi luuydinti
tuottamaan enemmaén veren punasoluja. Punasolut siséltdvit hemoglobiinia, joka kuljettaa happea.
Epoetiini alfa on kopio ihmisen elimiston erytropoietiinihormonista ja toimii samalla tavalla.

Binocritia kiytetiiin munuaissairauden aiheuttaman oireisen anemian hoitoon:

hemodialyysihoitoa saaville lapsille
hemo- tai peritoneaalidialyysihoitoa saaville aikuisille



0 vaikeasti aneemisille aikuisille, jotka eivit vield saa dialyysihoitoa

Jos sinulla on munuaissairaus, munuaisesi eivit ehké tuota riittdvasti erytropoietiinia (jota tarvitaan
punasolujen tuottamisessa). Binocrit-hoito médratadn stimuloimaan luuydintisi tuottamaan enemman
veren punasoluja.

Binocritia kdytetdin anemian hoitoon aikuisille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa kiinteisiin
kasvaimiin, pahanlaatuiseen imukudoskasvaimeen tai multippeliin myeloomaan (luuydinsyopa) ja
jotka saattavat todennékdisesti tarvita verensiirtoa. Binocrit voi vahentid verensiirron tarvetta nailla
potilailla.

Binocritia kdytetiiin kohtalaisen aneemisille aikuisille, jotka luovuttavat jonkin verran verta
ennen leikkausta, jotta heille voitaisiin antaa sitd takaisin leikkauksen aikana tai jélkeen. Koska
Binocrit stimuloi punasolujen tuotantoa, niiltd potilailta voidaan ottaa talteen enemmaén verta.

Binocritia kiytetiiin kohtalaisen aneemisille aikuisille valmistauduttaessa suureen ortopediseen
leikkaukseen (esimerkiksi lonkan tai polven tekonivelleikkaukseen) verensiirron mahdollisen tarpeen
vahentdmiseksi.

Binocrit-valmistetta kiytetdin hoitamaan anemiaa aikuisilla, joilla on verisolujen
muodostumista vaikeasti hiiritsevi luuydinsairaus (myelodysplastinen oireyhtyma). Binocrit voi
pienentdd verensiirron tarvetta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kidytit Binocritia
Ali kiiyti Binocritia

0 jos olet allerginen epoetiini alfalle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

[ jos sinulla on diagnosoitu puhdas punasoluaplasia (luuydin ei pysty tuottamaan riittavasti
veren punasoluja) sellaisen aiemman hoidon jilkeen, jossa kdytettiin jotakin punasolujen
tuotantoa stimuloivaa valmistetta (mukaan lukien Binocrit). Ks. kohta 4.

0 jos sinulla on korkea verenpaine, jota ei ole saatu riittdvésti hallintaan 1adkkeill.

0 punasolujen tuotannon stimuloimiseen (jotta sinulta voidaan ottaa enemmén verta), jos sinulle
ei voida siirtdi omaa vertasi leikkauksen aikana tai sen jalkeen.

[ jos valmistaudut suureen ennalta suunniteltuun ortopediseen leikkaukseen (esimerkiksi
lonkka- tai polvileikkaus) ja:

0 sinulla on vaikea sydédnsairaus

0 sinulla on vaikeita valtimoiden ja laskimoiden sairauksia

0 sinulla on dskettédin ollut syddnkohtaus tai aivoinfarkti

0 et saa ottaa verta ohentavia ladkkeita.

Binocrit ei ehkd sovi sinulle. Keskustele siitd 1adkérin kanssa. Binocritia kdyttdessadn joidenkin
ihmisten on kéytettdva muita ladkkeitd verisuonitukosten riskin vihentdmiseksi. Jos et voi ottaa
verihyytymien muodostumista estiivii lddkitysti, et voi kyttisa Binocritia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Binocritia.

Binocrit ja muut punasolujen tuotantoa stimuloivat valmisteet saattavat liséita verisuonitukosten
kehittymisen riskii kaikilla potilailla. Témaé riski voi olla tavallista suurempi, jos sinulla on
verisuonitukosten kehittymiselle altistavia muita riskitekijoita (esimerkiksi jos sinulla on ollut
verisuonitukos aeimmin tai olet ylipainoinen, sinulla on diabetes, sinulla on syddnsairaus tai jos olet
ollut pitkddn vuodelevossa esimerkiksi leikkauksen tai sairauden vuoksi). Jos jokin néistd koskee
sinua, kerro asiasta ladkarille. Ladkari auttaa sinua paattimaan, sopiiko Binocrit sinulle.



On tirkeia kertoa lidékirille, jos jokin seuraavista koskee sinua. Voit ehki yha kéyttdd Binocritia,
mutta keskustele siitd ensin 1ddkarin kanssa.

Jos tiedit, etti sinulla on tai on ollut jokin tai jotkin seuraavista:
0 korkea verenpaine;

0 epileptiset kohtaukset tai kouristuskohtaukset;

0 maksasairaus;

[ muista syisti johtuva anemia;

0 porfyria (harvinainen verisairaus).

Jos olet kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastava potilas, ja varsinkin jos elimistossasi ei
synny riittdvai vastetta Binocritille, 14dkéri tarkistaa kayttdmési annoksen, sillé toistuva Binocrit-
annoksen nostaminen silloin, kun elimistossdsi ei synny sille vastetta, saattaa lisdtd sydéan- tai
verisuonisairauksien riskid ja mahdollisesti sydadninfarktin, aivoinfarktin ja kuoleman riskia.

Jos olet syopipotilas, sinun on hyva tietdd, ettd punasolujen tuotantoa stimuloivat aineet (kuten
Binocrit) voivat toimia kasvutekijana ja siksi teoriassa vaikuttaa sairastamasi syovén etenemiseen.
Yksilollisen tilanteesi mukaan verensiirto saattaa olla suositeltavaa. Keskustele asiasta laéikérin
kanssa.

Jos olet syopépotilas, sinun on hyva tietdd, ettd Binocritin kidyttd saattaa liittyd lyhyempéan
elinaikaan ja suurempaan kuolleisuuteen péin ja kaulan alueen syOpdd ja metastaattista rintasyopaa
sairastavilla potilailla, jotka saavat solunsalpaajahoitoa.

Epoetiinihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysié.

Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi ilmeté vartalolla
punoittavina kokardimaisina pilkkuina tai pyoreind laikkuina, joiden keskelld on usein rakkula. Muita
oireita voivat olla haavaumat suussa, kurkussa, nenéssd, sukupuolielimissa seka silmissé (silmien
punoitus ja turpoaminen). Néitd vakavia ihottumia edeltdd usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.
Thottumat saattavat edetd laaja-alaiseksi ihon kesimiseksi ja hengenvaarallisiksi komplikaatioiksi.

Jos saat vakavan ihottuman tai jonkin muun néisté iho-oireista, lopeta Binocrit-valmisteen kéytto ja
ota heti yhteyttd 1adkariin tai hakeudu heti hoitoon.

Ole erityisen varovainen muiden veren punasolujen tuotantoa stimuloivien valmisteiden suhteen
Binocrit kuuluu valmisteisiin, jotka stimuloivat punasolujen tuotantoa erytropoietiiniksi kutsutun
ihmisen proteiinin tavoin. Hoitoalan ammattilainen kirjaa aina tarkasti ylos kayttdméasi valmisteen
tiedot. Jos sinulle annetaan hoidon aikana muuta timén ryhmaén l4dkettd kuin Binocritia, keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen sen kéyttadmista.

Muut lddikevalmisteet ja Binocrit

Kerro lddkdérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeit.

Jos olet C-hepatiittipotilas ja sinua hoidetaan interferonilla ja ribaviriinilla

Keskustele tésté 1adkarin kanssa, koska yhdistelméhoito epoetiini alfalla, interferonilla ja ribaviriinilla
on harvoissa tapauksissa johtanut vaikutuksen puutokseen ja puhdas punasoluaplasia (PRCA) -nimisen

sairauden (anemian vaikea muoto) kehittymiseen. Binocritia ei ole hyvéksytty C-hepatiittiin liittyvén
anemian hoitoon.



Jos kiytit ladkettd, jonka nimi on siklosporiini (kdytetdin esim. munuaisensiirtojen jélkeen),
ladkari saattaa madratd verikokeita tehtaviaksi siklosporiinipitoisuuden tarkistamiseksi Binocrit-hoidon
aikana.

Rautalisit ja muut verenmuodostusta lisdfvit aineet saattavat lisdtd Binocritin tehokkuutta.
Ladkari padttas, voitko ottaa niité.

Jos kiyt jossakin sairaalassa tai ldsdkirin vastaanotolla, kerro 14édkarille, ettd saat Binocrit-hoitoa.
Se voi vaikuttaa muihin hoitoihin tai kokeiden tuloksiin.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos jokin seuraavista koskee sinua, sinun on kerrottava siitéi lddkirille. Voit ehké edelleen kayttaa

Binocritia, mutta keskustele asiasta ensin lddkéarin kanssa:

0 jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Tietoa Binocrit-valmisteen vaikutuksista hedelmaéllisyyteen ei ole saatavilla.
Binocrit sisaltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Binocritia kiytetiin

Kiyta titi lddketta juuri siten kuin ladkari on méarinnyt. Tarkista ohjeet 14dkariltd, jos olet
epavarma.

Ladkirisi on otattanut sinulta verikokeita ja paattanyt, ettd tarvitset Binocritia.

Binocrit voidaan antaa pistoksena (injektiona):
0 joko laskimoon tai katetriin, joka on asetettu laskimoon (laskimonsisiisesti)
0 tai ihon alle (ihonalaisesti).

Ladkari padttdd Binocritin antotavan. Pistoksen antaa tavallisesti 1adkéri, sairaanhoitaja tai muu
terveydenhuollon ammattilainen. Jotkut potilaat saattavat opetella myShemmin pistdiméén lddkkeen
itse ihon alle, sen mukaan, miksi he tarvitsevat Binocrit-hoitoa: katso pakkausselosteen lopussa oleva
kohta Ohjeet itsesi pistimiseen.

Binocritia ei pidd kayttda:

0 sen jdlkeen, kun etikettiin ja ulkopakkaukseen merkitty viimeinen kayttopaivaméaara on
umpeutunut

0 jos tiedat tai luulet, ettd valmiste on vahingossa padssyt jadtymaéan

0 jos jadkaappi on ollut pois paalta.

Sinulle annettava Binocrit-annos perustuu painoosi kilogrammoina. Ladkari ottaa myds anemiasi syyn
huomioon oikean annoksen méadrittdmisessa.

Laidkari seuraa verenpainettasi sdédnnollisesti Binocrit-hoidon aikana.
Munuaissairautta sairastavat henkilot
0 Ladkari pyrkii pitdimadn hemoglobiiniarvosi vélilld 10-12 g/dl (100—120 g/1), koska korkea

hemoglobiinitaso saattaa lisitd verihyytymien ja kuoleman vaaraa. Lapsilla hemoglobiiniarvo
tulisi pitad valilla 9,5-11 g/dl.



Binocritin tavallinen aloitusannos aikuisille ja lapsille on 50 kansainvélistd yksikkoa (IU)
painokiloa (/kg) kohti annettuna kolmesti viikossa. Peritoneaalidialyysihoitoa saaville potilaille
Binocritia saatetaan antaa kahdesti viikossa.

Binocrit annetaan aikuisille ja lapsille pistoksena joko suoraan laskimoon (laskimonsiséisesti)
tai laskimoon asetetun katetrin kautta. Jos tdmé antoreitti (laskimon tai katetrin kautta) ei ole
helposti kédytettdvissd, ladkarisi voi paattid, ettd Binocrit annetaan ihon alle (ihonalaisesti).
Tama koskee dialyysipotilaita ja potilaita, jotka eivit ole vield saaneet dialyysia.

Laakari madraa saannollisia verikokeita todetakseen, miten anemiasi reagoi hoitoon, ja saattaa
muuttaa annosta, tavallisesti ei kuitenkaan useammin kuin neljan viikon vélein. On viltettdva
sitd, ettd hemoglobiiniarvo nousee yli 2 g/dl neljén viikon aikana.

Kun anemia on saatu hallintaan, 1d4kéri tarkastaa veriarvosi sddnnoéllisesti. Hin saattaa muuttaa
kayttdmadsi Binocrit-annosta ja antotiheyttd, jotta lddke tehoaisi. Ladkari madrad sinulle
pienimmaén tehoavan annoksen, jolla anemiaoireet saadaan pysymaééan hallinnassa.

Jos elimistdssisi ei synny riittdvad vastetta Binocritille, 1ddkari tarkistaa kdyttdmasi annoksen ja
kertoo sinulle, pitddko Binocrit-annoksiin tehdd muutoksia.

Jos Binocritin annosvéli on sinulla tavallista pidempi (yli yksi viikko), saattaa olla, ettet saavuta
riittdvid hemoglobiiniarvoja, jolloin Binocrit-annosta tdytyy mahdollisesti suurentaa tai
antotiheyttd kasvattaa.

Binocrit-hoidon tehostamiseksi sinulle annetaan ehké lisdrautaa ennen hoitoa ja sen aikana.

Jos sinulle annetaan dialyysihoitoa, kun aloitat Binocrit-hoidon, dialyysihoitoa voidaan ehka
joutua muuttamaan. Ladkari pasttaa tasta.

Solunsalpaajahoitoa saavat aikuiset

Laakari voi aloittaa Binocrit-hoidon, jos hemoglobiiniarvosi on 10 g/dl (100 g/1) tai alempi.
Ladkari pyrkii pitdimién hemoglobiiniarvosi vélilld 10-12 g/dl (100—120 g/1), koska korkea
hemoglobiinitaso saattaa lisdtd verihyytymien ja kuoleman vaaraa.

Aloitusannos on joko 150 IU painokiloa kohti kolme kertaa viikossa tai 450 IU painokiloa
kohti kerran viikossa.

Binocrit annetaan pistoksena ihon alle.

Laakari tilaa verikokeet ja saattaa sovittaa annosta anemian hoitovasteesta riippuen.
Binocrit-hoidon tehostamiseksi sinulle annetaan ehké lisdrautaa ennen hoitoa ja sen aikana.
Binocrit-hoitoa jatketaan yleensd kuukauden ajan solunsalpaajahoidon péatyttya.

Aikuiset potilaat, jotka luovuttavat vertansa

Tavallinen annos on 600 [U:ta painokiloa kohti kahdesti viikossa.

Binocritia annetaan pistoksena laskimoon vilittdmaésti sen jélkeen kun olet luovuttanut verta,
kolmen viikon ajan ennen leikkaustasi.

Binocrit-hoidon tehostamiseksi sinulle annetaan ehké lisdrautaa ennen hoitoa ja sen aikana.

Aikuiset, joille on suunniteltu suuri ortopedinen leikkaus

Suositeltu annos on 600 IU painokiloa kohti kerran viikossa.

Binocritia annetaan pistoksena ihon alle joka viikko kolmen viikon ajan ennen leikkausta ja
leikkauspaivana.

Tapauksissa, joissa on tarpeen lyhentéd hoidon aikaa ennen leikkausta, annetaan 300 [U/kg
paivittdin korkeintaan 10 peréttdisend pdivand ennen leikkausta, leikkauspdivand sekd neljana
paivana heti leikkauksen jilkeen.

Jos verikokeet osoittavat hemoglobiinisi olevan liian korkea ennen leikkausta, hoito on
keskeytettava.

Binocrit-hoidon tehostamiseksi sinulle annetaan ehké lisdrautaa ennen hoitoa ja sen aikana.



Aikuiset, joilla on myelodysplastinen oireyhtymé

0 Laakaéri voi aloittaa Binocrit-hoidon, jos hemoglobiiniarvosi on 10 g/dl (100 g/1) tai alle. Hoidon
tavoitteena on pitdd hemoglobiiniarvosi vélilld 10-12 g/dl (100-120 g/1), koska korkeampi
hemoglobiiniarvo voi suurentaa verihyytymien ja kuoleman vaaraa.

0 Binocrit annetaan pistoksena ihon alle.

0 Aloitusannos on 450 IU/painokilo kerran viikossa.

0 Laakari tilaa verikokeet ja saattaa sovittaa annosta anemian hoitovasteesta riippuen.

Binocritin pistiiminen itse ihon alle
Hoidon alkaessa hoitohenkilokunta pistdd yleensd Binocritin. Myohemmin 1ddkéri saattaa kuitenkin
ehdottaa, ettd sind tai sinua hoitava henkil6 opettelisi pistimaan Binocrit-injektion itse ihon alle

(subkutaanisesti).

[ Al4 yriti pistii itse itseisi, ellei lidkéri tai sairaanhoitaja ole opettanut pistéimisti sinulle.

0 Kiytéi Binocritia juuri siten kuin léékiri tai sairaanhoitaja on neuvonut.

[ Varmista, etti pistit juuri sen méirin nestetti, jonka lddkari tai sairaanhoitaja on
neuvonut.

[ Kiyta Binocritia vain, jos se on siilytetty oikein — katso kohta 5, Binocritin sdilyttiminen.

[ Anna Binocrit-ruiskun limmeti huoneenlimpoéiseksi ennen kiyttod. Tama vie tavallisesti
15-30 minuuttia. Kiyté ruisku 3 péivin kuluessa siiti, kun olet ottanut sen jidkaapista.

Ota yhdesté ruiskusta vain yksi annos Binocritia.

Jos Binocrit pistetddn ihon alle (subkutaanisesti), pistettivd madrd ei normaalisti ole enempaa kuin
yksi millilitra (1 ml) yhdessé pistoksessa.

Binocrit annetaan yksindén. Sitd ei sekoiteta muiden injektionesteiden kanssa.

Al ravista Binocrit-ruiskuja. Pitkikestoinen voimakas ravistaminen saattaa pilata valmisteen. Jos
valmistetta on ravistettu voimakkaasti, 414 kayta sit.

Ohjeet Binocritin pistdmiseen itseesi ovat timén pakkausselosteen lopussa.
Jos kiytit enemmén Binocritia kuin sinun pitéisi

Kerro vilittomasti 1dédkarille tai sairaanhoitajalle, jos Binocritia on mielestési pistetty liikaa.
Haittavaikutukset Binocritin yliannostuksesta ovat epidtodennékdisia.

Jos unohdat kiyttia Binocritia

Pistd seuraava annos heti, kun muistat. Jos seuraavaan annokseen on alle vuorokausi aikaa, jata
unohtunut pistos ottamatta ja jatka hoitoa tavalliseen tapaan. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny 1adkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1d4kkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomaisti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat itselldsi tdssa luetteloituja
vaikutuksia.



Epoetiinihoidon yhteydessi on ilmoitettu vakavia ihottumia, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtyméad ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Ndma ihottumat saattavat ilmetd vartalolla
punoittavina kokardimaisina pilkkuina tai pyoreina laikkuina, joiden keskelld on usein rakkula, ihon
kesimisend sekd suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja silmien haavaumina, ja niitd saattaa edeltda
kuume ja flunssan kaltaiset oireet. Lopeta Binocrit-valmisteen kaytto, jos saat tillaisia oireita, ja ota
heti yhteyttd ladkariin tai hakeudu heti hoitoon. Katso myds kohta 2.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Na4itd voi esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:std potilaasta.

[ Ripuli

[ Pahoinvointi

[] Oksentelu

(] Kuume

0 Hengitystieoireita, kuten tukkoinen nené ja kurkkukipu, on raportoitu munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka eivit saa vield dialyysihoitoa.

Yleiset haittavaikutukset
N4itd voi esiintyd enintddn yhdelld 10:std potilaasta.

0 Kohonnut verenpaine. Pifnsiryt, erityisesti dkillistd migreenid muistuttava viiltdva
padnsirky, sekava olo tai kohtaukset voivat olla merkkeja ékillisestd verenpaineen
kohoamisesta. Ne vaativat kiireellistd hoitoa. Kohonnut verenpaine voi vaatia ladkehoitoa (tai jo
kayttadmasi verenpainelddkityksen muuttamista).

0 Verisuonitukokset (mukaan lukien syvé laskimotukos ja verisuoneen pysahtyviét
verihyytymdt), jotka voivat vaatia kiireellistd hoitoa. Oireita voivat olla rintakipu,
hengistyneisyys ja kivulias turvotus ja punoitus, yleensé jalassa.

[ Yska.

[ Ihottumat, jotka voivat johtua allergisesta reaktiosta.

[ Luu- tai lihaskipu.

0 Flunssan kaltaiset oireet, kuten padnsarky, nivelkipu ja -sarky, heikkoudentunne,
vilunvéristykset, visymys, huimaus. Naméi voivat olla yleisempid hoidon alussa. Jos saat ndita
oireita laskimoon annetun injektion aikana, injektion hitaampi ruiskutus voi auttaa valttimaan
oireita tulevaisuudessa.

[ Punoitus, polte ja kipu injektiokohdassa.

0 Nilkkojen, jalkaterien tai sormien turvotus.

[ Kisivarsi- tai sdérikipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Na4itd voi esiintyd enintddn yhdelld 100:sta potilaasta.

0 Veren korkeat kaliumpitoisuudet, jotka voivat aiheuttaa epdnormaalin syddmen lyontirytmin
(tdimé on hyvin yleinen haittavaikutus dialyysipotilailla).

[ Kouristukset.

[ Neniin tai hengitysteiden tukkoisuus.

0 Allerginen reaktio.

0 Nokkosihottuma.

Harvinaiset haittavaikutukset
Na4itd voi esiintyd enintddn yhdelld 1 000:sta potilaasta

[ Puhtaan punasoluaplasian (PRCA) oireet

PRCA tarkoittaa sitd, ettd luuydin ei valmista riittdvasti punasoluja. PRCA aiheuttaa #killisen
vakavan anemian. Sen oireita ovat:
[] epétavallinen visymys



[ huimaus
[ hengistyneisyys.

PRCA:ta on hyvin harvoin raportoitu lahinnd munuaissairauspotilailla kuukausien tai vuosien epoetiini
alfa -hoidon ja muiden punasolujen tuotantoa stimuloivien hoitojen jalkeen.

0 Erityisesti hoidon alussa pienten verisolujen (joita sanotaan verihiutaleiksi) tasoissa voi tapahtua
nousua. Nama verisolut ottavat osaa verihyytyman muodostumiseen. Laédkarisi tarkastaa tdmaén.

0 Vaikea allerginen reaktio, johon voi liittya
[ kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus
0 nielemis- tai hengitysvaikeuksia
0 ihottuma (nokkosihottuma).

0 Veriongelma, joka voi aiheuttaa kipua, tumman véristé virtsaa tai suurentuneen herkkyyden
auringonvalolle (porfyria).

Jos saat hemodialyysihoitoa:

0 Verihyytymii (tromboosi) voi muodostua dialyysisuntissasi. Tdmé on todennikdisempéd, jos
sinulla on alhainen verenpaine tai avannekomplikaatioita.

0 Verihyytymii voi muodostua myos hemodialyysijarjestelméadsi. Ladkéarisi voi paattad nostaa
hepariiniannostustasi dialyysin aikana.

Kerro liddkirille tai sairaanhoitajalle vilittomaésti, jos tiedét ettd sinulla on jokin néisté oireista tai
jos huomaat joitakin muita oireita Binocrit-hoidon aikana.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Binocritin siilyttiminen

0 Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

0 Al4 kiyti titd ldikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

0 Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C-8 °C).

0 Voit ottaa Binocritin jadkaapista ja pitdd sitd huoneenlampétilassa (enintdén 25 °C) enintdédn
kolmen vuorokauden ajan. Kun ruisku on otettu jadkaapista ja saavuttanut huoneenlampétilan
(enintdén 25 °C), se on kéytettivad kolmen vuorokauden kuluessa tai hévitettava.

] FEisaajiityd. Ali ravista.

0 Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Al4 kayti titi l4dkettd, jos huomaat etti

0 se on vahingossa jadtynyt, tai

0 jadkaapissa on ollut toimintahdirid,

0 neste on virjdytynyt tai siind ndkyy kelluvia hiukkasia,



[ sinetti on rikki.

Ladkkeita ei pidé heittad viemériin. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden havittdmisestd apteekista.

Néin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Binocrit sisiltia

- Vaikuttava aine on: epoetiini alfa (katso maarat jaljempéna olevasta taulukosta).

- Muut aineet ovat: natriumdivetyfosfaattidihydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumkloridi, glysiini, polysorbaatti 80, kloorivetyhappo (pH:n sdéitoon),
natriumhydroksidi (pH:n sditoon) ja injektionesteisiin kdytettivi vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Binocrit on kirkas ja variton injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku. Ruiskut on pakattu
lapipainopakkaukseen.

Pakkaus Kunkin vahvuuden pakkauskoot Epoetiini alfa -mééra
méirin/tilavuuden mukaan

Esitdytetyt ruiskut” 2 000 IU / ml:
1000 IU /0,5 ml 8,4 mikrogrammaa
2000IU/1ml 16,8 mikrogrammaa
10 000 IU / ml:
30001U/0,3 ml 25,2 mikrogrammaa
4000 IU /0,4 ml 33,6 mikrogrammaa
50001IU /0,5 ml 42,0 mikrogrammaa
6 000 TU / 0,6 ml 50,4 mikrogrammaa
7000 1U /0,7 ml 58,8 mikrogrammaa
8000 IU /0,8 ml 67,2 mikrogrammaa
90001U/0,9ml 75,6 mikrogrammaa
10000 IU / 1 ml 84,0 mikrogrammaa
40 000 IU / ml:
20 000 IU /0,5 ml 168,0 mikrogrammaa
30 000 IU /0,75 ml 252,0 mikrogrammaa
40 000 IU / 1 ml 336,0 mikrogrammaa

"Pakkauskoko: 1, 4 tai 6 esitdytettyd ruiskua neulansuojuksella varustettuna tai ilman.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Itdavalta

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen




Itavalta
Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisdtietoa téastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

Ohjeet itsesi pistimiseen (vain potilaille, joilla on munuaissairauden aiheuttama oireinen
anemia, aikuispotilaille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa, aikuispotilaille, joille on suunniteltu
ortopedinen leikkaus, tai aikuispotilaille, joilla on myelodysplastinen oireyhtyma)

Téssd osassa neuvotaan, kuinka voit itse pistdd Binocrit-annoksesi. On tirkeii, ettet yriti pistia
ladiketti itse, ellet ole saanut siihen opetusta laikirilti tai sairaanhoitajalta. Binocrit toimitetaan
neulansuojuksella varustettuna tai ilman, ja lddkari tai sairaanhoitaja nayttia sinulle oikean
kayttotavan. Jos olet epdvarma siitd, kuinka lddke pitdisi pistdd tai sinulla on muita kysymyksia,
kadnny ladkérisi tai sairaanhoitajasi puoleen.

VAROITUS: Ali kéytd ruiskua, jos se on tippunut kovalle pinnalle tai tippunut neulansuojuksen
poistamisen jalkeen. Ald kaytd esitdytettyd Binocrit-ruiskua, jos se on vaurioitunut. Palauta esitiytetty
ruisku ja sen pakkaus apteekkiin.

1. Pese kétesi.

2. Poista yksi ruisku pakkauksesta ja irrota injektioneulan suojakorkki. Ruiskuissa on

kohomerkityt asteikkorenkaat, jotta osittainen kdyttd on tarvittaecssa mahdollista. Jokainen

asteikkorengas vastaa 0,1 ml tilavuutta. Jos osittainen kayttd on tarpeen, poista tarpeeton liuos

ennen injektiota.

Puhdista pistokohdan iho alkoholilla kostutetulla pumpulilapulla.

Purista iho poimulle peukalon ja etusormen vilissé.

5. Pistéd neula ihoon nopealla ja varmalla liikkeelld. Ruiskuta Binocrit-liuos 14dkérisi ndyttamalla
tavalla. Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

B

Esitdytetty ruisku ilman neulansuojusta

6. Paina méntéa hitaasti ja tasaisesti, ja pidd koko ajan ihopoimua sormien
vilissa.

7. Kun olet ruiskuttanut lddkkeen, vedd neula ulos ja irrota otteesi
ihopoimusta. Paina pistokohtaa tiukasti kuivalla ja steriililla D)
pumpulilapulla. e

8. Havitd kayttamaton valmiste tai jate. Kéytd jokaista ruiskua vain yhteen Y —
pistokseen. [

Esitdytetty ruisku neulansuojuksella varustettuna

6. Pid4 koko ajan ihopoimua sormien vélisséd, paina méntéd hitaasti ja
tasaisesti, kunnes koko annos on annettu eikd méntda voi endd painaa
edemmads. Ald padstd irti mannasta!

7. Kun olet ruiskuttanut lddkkeen, vedd neula ulos painamalla samalla D)
mantdd ja irrota otteesi ihopoimusta. Paina pistokohtaa tiukasti kuivalla o
ja steriililld pumpulilapulla. s
8. Padstd ménta irti. Neulansuojus siirtyy nopeasti neulan péélle. U®
9. Havitd kayttamaton valmiste tai jate. Kéytd jokaista ruiskua vain yhteen

pistokseen.
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