Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Eprex®

Janssen-Cilag AG

Was ist Eprex und wann wird es angewendet?

Bei Eprex (Epoetin alfa) handelt es sich um ein gentechnologisch hergestelltes Praparat, das die Bildung
der roten Blutzellen anregt.

Eprex wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Korrektur von Blutarmut, verursacht durch
chronisches Nierenversagen oder durch die Behandlung einer Tumorerkrankung mit bestimmten
Arzneimitteln, eingesetzt.

Eprex kann von Ihrem Arzt oder lhrer Arztin auch zur Erhéhung der Eigenblutspende vor einer Operation
verabreicht werden.

Wenn Sie an Blutarmut ohne Eisenmangel leiden und ein grosser orthopadischer Eingriff vorgesehen ist,
kann Ihnen lhr Arzt oder Ihre Arztin Eprex zur Verminderung von Fremdbluttransfusionen verschreiben. lhr
Arzt oder lhre Arztin wird Ihnen gleichzeitig mit Beginn der Eprex-Behandlung ein Eisenpraparat
verschreiben oder empfehlen.

Eprex darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Die Fertigspritzen sind mit dem Protecs™ Nadelschutz ausgerustet, welches hilft, Verletzungen durch
Nadelstiche nach Gebrauch der Fertigspritze zu verhindern.

Was sollte dazu beachtet werden?

Wahrend der Behandlung mit Eprex muss der Blutdruck regelmdassig kontrolliert werden. Bei allen
Patienten muss der Spiegel des roten Blutfarbstoffes (sog. Hamoglobin) vom Arzt/der Arztin engmaschig
Uberwacht werden, da das Risiko flir thromboembolische und kardiovaskulare Ereignisse mit todlichem
Ausgang erhoht sein kann, wenn fir die Behandlung ein Hamoglobinspiegel angestrebt wird, der tGber dem
Zielbereich fur die Indikation liegt. Das Risiko kann bei Patienten, mit chronischer Nierenstérung, welche
auf die Behandlung mit Eprex nicht gut ansprechen, héher sein.

Wann darf Eprex nicht angewendet werden?
Eprex darf nicht angewendet werden

o bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff von Eprex (gentechnologisch
hergestelltes menschliches Erythropoetin) oder einem anderen Inhaltsstoff sowie

e Dbei unkontrolliertem Bluthochdruck.

Patienten, welche aufgrund einer Behandlung mit einem Erythropoetin eine schwere Blutarmut entwickelt
haben (Erythroblastopenie), dirfen weder Eprex noch ein anderes Erythropoetin erhalten.

Bei Patienten, bei denen eine grossere Operation geplant ist und die nicht an einem
Eigenblutspendeprogramm teilnehmen, darf Eprex nicht eingesetzt werden im Falle von: schwerer
Durchblutungsstérung des Herzens (koronare Herzkrankheit), der Arterien der Beine bzw. der Arme
(periphere arterielle Verschlusskrankheit), der Halsgefasse (vaskulare Erkrankung der Karotiden) oder des
Gehirns (zerebrovaskulare Erkrankung) sowie bei vor kurzem eingetretenem Herzinfarkt oder Schlaganfall
(zerebrovaskulares Ereignis). Eprex darf nicht bei Patienten mit einer Vorgeschichte von thrombo-
embolischen Ereignissen (Blutgefassverschluss durch Gerinnsel) eingesetzt werden.
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Patienten, die im Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen keine angemessene Behandlung zur
Vorbeugung einer Blutpfropfbildung (Thrombose-Prophylaxe) erhalten konnen, dirfen nicht mit Eprex
behandelt werden.

Wann ist bei der Anwendung von Eprex Vorsicht geboten?
Die Anwendung bei Kindern ist nicht untersucht worden.

Bei allen Patienten, die mit Eprex behandelt werden, muss der Blutdruck engmaschig tberwacht und
gegebenenfalls behandelt werden. Bei Patienten mit unbehandeltem, unzureichend behandeltem oder
schlecht kontrollierbarem Bluthochdruck sollte Eprex nur mit Vorsicht angewendet werden. Eine zusatzliche
oder verstarkte blutdrucksenkende Therapie kann notwendig sein. Es ist besonders auf das Auftreten von
ungewohnten Kopfschmerzen oder auf eine Haufung von Kopfschmerzen als mogliches Warnsignal zu
achten. Ist der Blutdruck nicht kontrollierbar, muss die Eprex Behandlung abgebrochen werden.

Eprex sollte bei Patienten mit Epilepsie, epileptischen Anfallen in der Vorgeschichte oder bei Erkrankungen,
die mit einer Veranlagung fiir epileptische Anféalle in Verbindung stehen, wie ZNS-Infektionen und
Hirnmetastasen nur mit Vorsicht angewendet werden.

Eprex sollte bei Patienten mit chronischer Leberfunktionsstérung nur mit Vorsicht angewendet werden. Die
Sicherheit von Eprex wurde bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen nicht untersucht. Aufgrund des
verminderten Stoffwechsels kdnnen Patienten mit Leberfunktionsstérungen eine verstarkte Bildung roter
Blutkérperchen unter Eprex aufweisen.

Bei Patienten mit chronischem Nierenleiden kann es vorkommen, dass bei zu rascher Vermehrung der
roten Blutkérperchen der Blutdruck ansteigt. Wahrend der Korrektur der Blutarmut kann es bei diesen
Patienten zu gesteigertem Appetit kommen. Falls lhr Appetit zunimmt, informieren Sie lhren Arzt oder lhre
Arztin, evtl. muss lhre Diat oder Dialyse gedndert werden.

In seltenen Fallen wurden von Patienten Monate bis Jahre nach Beginn der Behandlung Uber eine
ungenigende Bildung von roten Blutkdrperchen berichtet, was zu einer Verstarkung der Blutarmut flhrte.
Wenn Sie sich plotzlich sehr mide oder schwindlig fihlen oder an Kurzatmigkeit leiden, sollten Sie
unverzuglich Ihren Arzt oder lhre Arztin informieren. Ihr Arzt oder Ihre Arztin kann entscheiden, ob Eprex
bei Ihnen nicht richtig wirkt und er/sie wird die Therapie gegebenenfalls beenden.

Bei einigen Patientinnen mit Nierenschadigung setzte die Menstruation nach einer Therapie mit Epoetin
alfa wieder ein, was eine Schwangerschaft méglich macht. Besprechen Sie in einem solchen Fall mit Ihrem
Arzt oder lhrer Arztin die Notwendigkeit einer Kontrazeption.

Sehr selten wurde bei Patienten mit chronischer Nierenschadigung unter Epoetin alfa-Behandlung eine
Verschlimmerung der bestehenden Porphyrie (Stérung der Bildung von Blutfarbstoff) beobachtet. Die
Anwendung von Epoetin alfa sollte bei diesen Patienten nur mit Vorsicht erfolgen.

Wenn Sie eine Hdmodialyse erhalten, kénnen sich an folgenden Orten Blutpfropfen bilden:

e in Ihrem Dialyse Shunt. Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie einen tiefen Blutdruck haben oder wenn
sich Komplikationen mit Ihrer Fistula ergeben.

e im Hamodialyse-System. Ihr Arzt/resp. lhre Arztin kénnte entscheiden, dass Ihre Heparin-Dosis
wahrend der Dialyse erhdht wird.

Erythropoese-stimulierende Produkte sind Wachstumsfaktoren, welche in erster Linie die Produktion roter
Blutzellen stimulieren. Erythropoetin-Rezeptoren kdnnen auf der Oberflache verschiedenster Tumorzellen
gebildet werden. Wie bei allen Wachstumsfaktoren gibt es Bedenken, dass erythropoese-stimulierende
Produkte das Tumorwachstum stimulieren kénnten. Bitte diskutieren Sie dies mit lhrem Arzt/lhrer Arztin.

Wenn bei lhnen eine schwere Hautreaktion auftritt, ein Ausschlag, der schwer sein, lhren ganzen Korper
bedecken und auch Blasenbildung oder Ablésung von Hautstellen beinhalten kann, beenden Sie die
Anwendung von Eprex und setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung oder holen Sie sofort medizinische
Hilfe.

Aufgrund des erhohten Risikos fur Bluthochdruck wahrend der Anfangsphase der Epoetin alfa Behandlung
sollten Patienten mit chronischer Nierenschadigung vorsichtig sein beim Ausfuhren von potenziell
aefahrlichen Aktivitdten, wie Autofahren oder Bedienen von Maschinen, bis sie auf die optimale
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Erhaltungsdosis von Epoetin alfa eingestellt sind.

Die Nadelkappe der Eprex Fertigspritze enthalt trockenen Naturkautschuk (ein Derivat von Latex), der bei
latexempfindlichen Personen allergische Reaktionen auslésen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten (v.a. Bluthochdruck, Krampfanfallen, chronischer Leberfunktionsstérung
oder Gefassverschlusskrankheiten) leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (wie beispielsweise Cyclosporin (wird z.B nach Nierentransplantation
eingesetzt); Eisen-Praparate oder andere blutbildungs-stimulierende Arzneimittel (diese kénnen die
Wirksamkeit von Eprex steigern)) sowie auch selbstgekaufte Arzneimittel einnehmen.

Darf Eprex wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Es ist nicht bekannt, ob Eprex bei Verabreichung wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit eine
schadigende Wirkung auf das ungeborene Kind oder den Saugling hat. Teilen Sie Ihrem Arzt oder lhrer
Arztin mit, wenn Sie schwanger sind, es werden moéchten oder stillen.

Wie verwenden Sie Eprex?

Je nach Empfehlung des Arztes oder der Arztin wird Eprex einmal oder mehrmals pro Woche verabreicht.
Die individuelle Dosierung, die Dauer der Therapie und der Verabreichungsweg (Gabe direkt in die
Blutbahn oder unter die Haut) wird vom behandelnden Arzt resp. der behandelnden Arztin vorgeschrieben.

Bei Patienten mit chronischem Nierenleiden sollte die Verabreichung von Eprex vorzugsweise in die Vene
(intravenos) oder Uber einen intravendsen Zugang erfolgen. Ist dies nicht moglich, kann lhr Arzt oder Ihre
Arztin entscheiden, dass Eprex unter die Haut (subkutan) gespritzt werden soll.

Zu Beginn der Therapie wird Eprex Ublicherweise vom Arzt oder medizinischem Personal verabreicht. lhr
Arzt/lhre Arztin wird lhnen eventuell spater vorschlagen, dass Sie die Injektion von Eprex unter die Haut
(subkutan) erlernen bzw. dass eine Pflegeperson die Injektion Gbernimmt.

Wenn Sie sich Eprex selber unter die Haut spritzen, andern Sie nicht von sich aus die vorgeschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt, Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Anleitung zur subkutanen Selbstinjektion von Eprex:
Allgemeine Hinweise

Versuchen Sie nicht, die Injektion selbst zu machen, bevor sie durch lhren Arzt/lhre Arztin oder eine
medizinische Pflegeperson darin geschult wurden.

Wenden Sie Eprex immer genau so an, wie der Arzt/die Arztin oder Ihr medizinisches Fachpersonal es
Ihnen gezeigt hat.

Wenden Sie Eprex nur dann an, wenn es ordnungsgemass gelagert wurde (siehe «Was ist ferner zu
beachten»).

Verwenden Sie jede Eprex Spritze nur fir eine Dosis.
Das Arzneimittel soll nicht verwendet und muss verworfen werden,
e wenn das Siegel gebrochen ist,
e wenn die Flussigkeit gefarbt ist oder Schwebepartikel sichtbar sind,
e wenn Eprex (vermutlich) eingefroren wurde oder
e wenn es zu einer Storung des Kihlschranks gekommen ist.

Wird Eprex unter die Haut (subkutan) injiziert, betragt das injizierte Volumen ublicherweise nicht mehr als
einen Milliliter (1 ml) pro Injektion.
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Eprex wird alleine, ohne Beimischung anderer zur Injektion bestimmter Flussigkeiten, verabreicht.

Schiitteln Sie die Eprex Spritzen nicht. Langeres heftiges Schiitteln kann das Arzneimittel beschadigen.
Wenn es heftig geschittelt wurde, verwenden Sie das Arzneimittel nicht.

Durchfiihrung der Selbstinjektion (gilt bei der Verwendung von Fertigspritzen):

Die Fertigspritzen sind mit dem Nadelschutz Protecs™ versehen, der zur Vermeidung von
Nadelstichverletzungen nach der Anwendung beitrégt. Dies wird auf der Packung angegeben.

Die Abbildung zeigt wie die Fertigspritze aussieht.

SPRITZEN- ICHT-

KOLBEN KORPER  FENSTER NADELKAPPE

L
= I
— oo [ORIFE I
= e |

KOLBEN- MADELSCHUTZ- ETIKETT INJEKTIONS-
KOPF

FLUGEL MNADEL

Nehmen Sie die Fertigspritze 30 Minuten vor dem Gebrauch aus dem Kuhlschrank, damit sie
Raumtemperatur annehmen kann. Entfernen Sie wahrend der Zeit bis zum Erreichen der
Raumtemperatur nicht die Nadelkappe von der Spritze.

Prufen Sie, dass Sie die verschriebene Dosierungsstarke haben, das Arzneimittel nicht abgelaufen
ist, die Packung unversehrt ist und die Losung klar und nicht gefroren ist.

Stellen Sie das Material (Fertigspritze, Alkoholtupfer, Pflaster) bereit.

Wahlen Sie eine Stelle fur die Injektion aus: Geeignete Stellen sind die Bauchwand (Abdomen),
jedoch nicht in der Nahe des Bauchnabels oder die obere Halfte des Oberschenkels. Wechseln Sie
die Injektionsstelle taglich.

Waschen Sie Ihre Hande. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle mit einem antiseptischen Tupfer.
Fassen Sie die Fertigspritze am Spritzenkdrper mit der bedeckten Nadel aufwarts zeigend an.

Fassen Sie die Spritze nicht am Kolbenkopf, am Kolben, an den Nadelschutzfligeln oder der
Nadelkappe an.

Ziehen Sie niemals am Kolben.
Entfernen Sie die Nadelkappe erst von der Fertigspritze, wenn Sie bereit sind Eprex zu injizieren.

Nehmen Sie die Nadelkappe von der Spritze ab, indem Sie den Spritzenkdrper festhalten und die
Nadelkappe vorsichtig ohne zu drehen abziehen. Driicken Sie nicht am Kolben, berihren Sie nicht
die Nadel oder schiitteln Sie nicht die Spritze.

Beruhren Sie nicht die Nadelschutzfliigel, um ein vorzeitiges Abdecken der Nadel mit dem
Nadelschutz zu vermeiden.

Bilden Sie mit Zeigefinger und Daumen eine Hautfalte. Driicken Sie nicht zu fest.
Stechen Sie die Nadel in die Hautfalte komplett ein.

Spritzeninhalt injizieren: Kolben mit dem Daumen langsam vollsténdig runterdricken, bis die
gesamte Flussigkeit injiziert ist. Dricken Sie langsam und gleichmassig, wobei Sie die Hautfalte
weiter gedrickt halten. Der Nadelschutz wird nicht aktiviert, bis der gesamte Spritzeninhalt injiziert
ist. Sie horen wahrscheinlich einen Klick, wenn der Nadelschutz aktiviert wird.
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e Wenn der Kolben vollstandig hineingedruckt ist, ziehen Sie die Nadel heraus, lassen Sie die
Hautfalte los und driicken einen Tupfer auf die Einstichstelle, bis es nicht mehr blutet.

e Nehmen Sie Ihren Daumen langsam von dem Kolben und lassen Sie die Spritze sich aufwarts
bewegen, bis die gesamte Nadel vollstandig mit dem Nadelschutz bedeckt ist.

e Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze in einem verschliessbaren Glas- oder Plastikbehalter.

e Verwenden Sie jede Spritze nur fiir eine Dosis. Wenn nach der Injektion Fllssigkeit in der Spritze
zurtickbleibt, muss die Spritze entsorgt werden und darf nicht wiederverwendet werden.

Welche Nebenwirkungen kann Eprex haben?

Die haufigste unerwiinschte Wirkung wahrend der Behandlung mit Eprex ist ein dosisabhangiger Anstieg
des Blutdruckes oder eine Verschlimmerung eines bereits bestehenden Bluthochdruckes. Der Blutdruck
sollte, speziell zu Beginn der Behandlung, Uberwacht werden.

Eine erhdhte Haufigkeit thromboembolischer Ereignisse (Gefassverschlisse) wurde bei Patienten unter der
Behandlung mit erythropoese-stimulierenden Produkten beobachtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschliesslich Falle von Hautausschlag (einschliesslich Urtikaria),
anaphylaktische Reaktionen und Angio6dem wurden berichtet.

Bluthochdruck Krisen mit krankhafter Veranderung des Gehirns (Enzephalopathie) und Krampfanfallen, die
eine sofortige arztliche Versorgung und intensivmedizinische Behandlung erforderten, traten unter
Behandlung mit Epoetin alfa auch bei Patienten mit zuvor normalem oder niedrigem Blutdruck auf. Als
mogliches Warnsignal sollte besonders auf plétzlich auftretende stechende migraneartige Kopfschmerzen
geachtet werden.

Bei Patienten mit chronischem Nierenleiden und unter Hamodialyse wurde Uber Verschluss von
Gefasszugangen (Fisteln) berichtet.

Eine ungenigende Bildung von roten Blutkérperchen im Knochenmark (Erythroblastopenie) wurde nach
der Behandlung mit Eprex oder anderen Erythropoetinen im Knochenmark berichtet. Dies kann zu einer
schweren Blutarmut flihren. Der Grund fir diese Blutarmut bei Patienten, welche Erythropoetin-Produkte
verwenden, ist nicht bekannt. Die Berichte zur Erythroblastopenie betrafen Patienten mit chronischem
Nierenleiden, bei welchen das Erythropoetin unter die Haut gespritzt wurde. Eprex soll in dieser
Patientengruppe vorzugsweise intravends verabreicht werden. Obwohl dies eine seltene Komplikation ist,
musste in diesem Fall die Therapie mit Erythropoetin gestoppt und die Anamie gegebenenfalls mit
Bluttransfusionen behandelt werden.

Unabhangig von der Behandlung mit Eprex kann es bei chirurgischen Patienten mit Herz-
Kreislauferkrankungen nach wiederholten Blutspenden zu Gefassverschllissen und Gefassveranderungen
(thrombotische und vaskulare Ereignisse) kommen.

Wenn solche Reaktionen auftreten, soll die Behandlung sofort unterbrochen und der Arzt, Apotheker bzw.
die Arztin oder Apothekerin informiert werden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in den klinischen Studien mit Eprex berichtet:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Kopfschmerzen und erhéhter Blutdruck.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Schiittelfrost, grippedhnliche Symptome, Ro6tung, Brennen und Schmerzen an der Injektionsstelle,
Schwellungen der Kndchel, Fiisse oder Finger (periphere Odeme), Schmerzen in den Armen oder Beinen,
hohe Kaliumspiegel im Blut, die zu einer Herzrhythmusstdrung fihren kdnnen (dies ist bei Patienten unter
Dialyse eine sehr haufige Nebenwirkung), Knochen- oder Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Schmerzen in den Extremitaten, Krampfanfalle, Husten, Verstopfung von Nase oder Atemwegen,
Hautausschlage (die durch eine allergische Reaktion bedingt sein kénnen), Blutgerinnsel (einschliesslich
tiefer Beinvenenthrombose und Embolie); als Anzeichen koénnen schmerzhafte Schwellungen und
Roétungen Ublicherweise in den Beinen, Schmerzen im Brustkorb und Atemnot auftreten.
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Nach der Markzulassung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Symptome der Erythroblastopenie, PRCA wie ungewdhnliche Midigkeit, Schwindel, Atemlosigkeit, schwere
allergische Reaktionen der Haut mit Bildung von Blasen und/oder grossflachiger Ablésung der Haut
(Stevens-Johnson-Syndrom).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Im Spital missen die Fertigspritzen ungeoéffnet im Kuhlschrank bei einer Temperatur von 2-8 °C
aufbewahrt und vor Licht geschiitzt gelagert werden. Wenn Sie Eprex zuhause benutzen, missen Sie
unbedingt darauf achten, dass Sie es in der Originalverpackung im Kihlschrank, aber nicht im Gefrierfach
aufbewahren. Eprex darf unter keinen Umstanden eingefroren werden.

Eprex Fertigspritzen, welche flir die unmittelbare Verwendung bestimmt sind, kénnen einmalig fir maximal
7 Tage bei Raumtemperatur (nicht iiber 25 °C!) aufbewahrt werden.

Eprex darf nicht geschittelt werden.
Verwenden Sie Eprex nicht mehr, wenn diese Lagerhinweise nicht eingehalten wurden.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass das Siegel beschadigt ist oder wenn die
Flissigkeit nicht farblos ist oder wenn Teilchen in der Loésung sichtbar sind. Falls Sie Derartiges
beobachten, missen Sie das Arzneimittel entsorgen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Eprex enthalten?
Wirkstoffe

Eprex enthalt als Wirkstoff rekombinantes humanes Erythropoetin (Epoetin alfa ADNr.), welches aus
gentechnisch veranderten CHO (Chinese Hamster Ovary)-Zellen hergestellt wurde.

Fertigspritze mit Nadelschutz (Protecs™)

Eprex 1'000 U/0.5 ml enthalt 1'000 Einheiten (8,4 ug) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 2'000 U/0.5 ml enthalt 2'000 Einheiten (16,8 ug) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 3'000 U/0.3 ml enthalt 3'000 Einheiten (25,2 ug) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 4'000 U/0.4 ml enthalt 4'000 Einheiten (33,6 pg) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 5'000 U/0.5 ml enthalt 5'000 Einheiten (42,0 pg) Epoetin alfa ADNTr.
Eprex 6'000 U/0.6 ml enthalt 6'000 Einheiten (50,4 ug) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 8'000 U/0.8 ml enthalt 8'000 Einheiten (67,2 ug) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 10'000 U/1.0 ml enthalt 10’000 Einheiten (84,0 ug) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 20'000 U/0.5 ml enthalt 20'000 Einheiten (168,0 pg) Epoetin alfa ADNr.
Eprex 30'000 U/0.75 ml enthalt 30'000 Einheiten (252,0 ug) Epoetin alfa ADNr.
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Eprex 40'000 U/1.0 ml enthalt 40'000 Einheiten (336,0 pg) Epoetin alfa ADNr.

Hilfsstoffe

Die Fertigspritzen enthalten als Hilfsstoffe Polysorbat 80 (aus gentechnisch verandertem Mais
hergestellt),Glycin, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat und Wasser fir Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

49078 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Eprex? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Eprex, Injektionslésung in Fertigspritzen mit Nadelschutz (Protecs™) ist erhaltlich in:
Packung mit 6% 1'000 IE/0,5 ml Fertigspritzen (A).

Packung mit 6% 2'000 IE/0,5 ml Fertigspritzen (A).

Packung mit 6x 3'000 IE/0,3 ml Fertigspritzen (A).

Packung mit 6x 4'000 IE/0,4 ml Fertigspritzen (A).

Packung mit 6x 5'000 IE/0,5 ml Fertigspritzen (A).

Packung mit 6% 6'000 IE/0,6 ml Fertigspritzen (A) (z.Z. nichti.H.).

Packung mit 6x 8'000 IE/0,8 ml Fertigspritzen (A) (z.Z. nichti.H.).

Packung mit 6x 10'000 1E/1,0 ml Fertigspritzen (A).

Packung mit 1x 20'000 IE/0,5 ml Fertigspritze (A).

Packung mit 1x 30'000 IE/0,75 ml Fertigspritze (A).

Packung mit 4x 30'000 IE/0,75 ml Fertigspritzen (A) (z.Z. nicht i.H.).

Packung mit 1x 40'000 IE/1,0 ml Fertigspritze (A).

Packung mit 4% 40'000 IE/1,0 ml Fertigspritzen (A) (z.Z. nichti.H.).
Zulassungsinhaberin

Janssen-Cilag AG, Zug, ZG.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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