EPOMAX © 2000 UI/ml - EPOMAX © 2000 UI/0.5 ml - EPOMAX © 4000UI/ml -EPOMAX © 10 000 UI/ml
Solution injectable
Erythropoiétine humaine recombinante alpha

Veuillez li Pintégralité de cette de prendre ce médi
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d vous avez un &' & votre médecin ou votre pharmacien.

; Ce médicament vous a 1 personeliement prescht e e donnes jamait s qm.lqu un ’autre, méme cn cas de symptomes
identiques, cela pourrait lui étre n

51T in des eftets imdésirables devisnt grave ou si vous remarquez un effet indési
parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien.

ble non mentionné dans cette notice,

Quiest-ce que EPOMAX Solution injectable et dans quel eas stlut
Quelles sont les informations  connaitre avant d' EPOMAX, Solution injectable ?
‘Comment prendreFPOMAX, So injectable ?
Quels sont les effets indésirables éventuels >
Comment conserver EPOMAX, Solution injectable 2
Inform: émentai
QU'EST-CE Ql!’lgEl’OMAX. Solution injectable ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?
Tasse pharmacothérapeuti
Ce mécicamont appartent 12 Jasse pharmaco-thérapeutique des « autres

Tl EE /ERYTHROI’O TINE ».

i
EPOMAX est utilisé dans lc traitement des anémies symptomatiques dues & des maladies du rein
+Chez les enfants en hémodial

se péritonéale,
«Chez les adultes non encore dialysés myunl une anémie Séve
Si vous souffrez d'une maladie . vous pouvez Flewnmr un manque de globules rouges si votre rein neplr)dul( s

uffis est néc aire 3 a production des globules rouges). EPOMAX vousest presc
stimuler votre moelle osseuse afin «.pmd ire plus de globules rouges,

st uiilisé dans le traitcment de Ponéimie, si vous suives une chimiothérapie pour des tumeurs solides,

Iymphome malin ou un myélome multiple (cancer de a moelle osseuse) et que votre nédecincstime que vous pouves avoir
esoin dun transfusion e sang, EPOMAX 10 000 Ulpeut réduie e besoin detransfusion sangu

E) est utilisé chez les personnes mo t anémiques quidonnent leur sang avant uneintervention
chlnlrgucale afin que celuii puise leur 0 réinjecté pendant o aprés interyention
EPOMAX s 1 production de clobules rouges, es médecin peuent prélver pus de san chey cespatien
CEPOMAX €5t iisé cher 165 adulies modérémentanémiqucs devant avoir wne miervention ehirursicale orthopédique
majeure (par exemple en cas e Ghirurgic pour prothése dé hanche ou degenou), aiin de diminuer 1¢ besoin Eventuel de
transfusions sanguine:

EPOMAX st utlisé pour traiter Panémle chez les adultes atteint de
réduire le besoin de réaliser des transfusions sanguines.
2ZQUELLES SONT LS INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE EPOMAX, Solution injectable?

ntre-indicatio

ndromes myélodysplasiques. EPOMAX peut

e jamais EPOMA.
Si vous étes allergique (hypcr\en\ll\le)n I'époétine alfa ou & 'un des autres composants contenus dans EPOMAX (listés en
rubrique 6 Informations supplémentaires).

Si 'on vous a diagnostiqué une érythroblastopénie(la mole osseuse. e parvient pas 3 produire suffsamment de globules
rouges) a aitement par un produit qui stimule la production de globules rouges (y compris EPOMAX). Voir rubrique 4.
Quels ot les effts indésirables Eventuels 7
Si vous avez une controlée par les

Pour stimaer a production de vos globulesrouges (ufin que les médecins pui
s avair de transfusions vee votre propre san pendant o apes une i
i vous allez avoir une intervention chim orthopédique majeure(telle qu'une intervention du genou ou de la hanche).
et

£\us souffrez dune maladic ardiaque grave,

“vous présentez des troubles sévares des veines ou des arteres,

“Vous avez récemment eu un infarctus du myocande ou un accident vascul

“vous ne pouvez pas prendre de médicament pour fluidifier le sang.

El peut ne pas vous convenir. Veuillez en parler avec votre médecin, Certains patients, lorsqu'ils regoivent un traitement
par EPOMAX. ont besoin de médicaments afin de diminuer le risque lots sanguin
Si vous ne poiaves pas prende de médicament qui empéche Ta formation de cailos sanguins, vous ne devez pas recevoir

nt vous prélever plus de sang) si vous ne pouvez

e cérébral,

Précaulmns emploi ; miscs en garde spéciales

et d’autres produits qui stimulent la production de globules rouges peuvent augmenter le risque de formation de
oot sanguinsches tousles patient.
Ce risque peut éire plus Clevé si vous avez.d"aures facteurs de risquede formation d callos
G5 o caillot samguen dans e pass ous étes en surpoids, vous étes diabétique.
Quvos éte alté depiis une longue durée on faison & une itervention chirurgicale on & uné maladie).

e  voire médecin si vous avez I'un de ces facteurs de risques.
fotre médecin Vous aidera d décide s1 EPOMAX vous convient.
Faltesaitention avec EPOM.
e ik i serir wot wédecinsi 'un des cas suivants s “applique & vous. Il vous sera peut-étre toujours possible
POM s il vous faudra en parler d'abord avec votre médecin.
souffiez. ou que vous avez souffert :

sanguins (par exerpl.si vous avez
une maladie cardiague,

{"Vols dies attint dinsufisance rénale chronique, et en particulie si vous ne répondez.pas de maniére sa

EPOMAX, votre médecin vérifiera votre dose car une augmentat étée de la dose d’'EPOMAX alors gt

e répondes pas A ce traitement pout augmenter le rsque YOI n PROblérhe ll niveai i GG o des Valsseaux sanghins ot

pourat augmenter ke isque dinfartus du myocarde, ¢ acedent vasculir cérébral et de déce
Si vous souffrez d’un cancer, sacl s produits qui stimulent la production de globules rouges(comme EPOMAX).

peuvent agir en fant que facteur de crolssance & quls sont susceptbles par conséduenten théorle, & alfecter s progression

de votre cancer.

En fonction de votre itation individuelle, unetansfusion sanguine peut ér préférable. Parlz-en avee votre médecin.

Faites attention avec les autres produts globules rouges:

A s d groupe. des. produits qui stmulent1a. production des globules rouges, comme. lo
Tt erythropoicine humaing. Yotse mdocin aiant devr oujours menonnr 2 sedrcoment exats gt vovaiilies Sl vous
est donné un produit de ce groupe autre qu’EPOMAX pendant votre traitement, parlez-en a votremédecin ou votre pharmacien
avant de I'utiliser.

Interaction avec d’autres médicaments

EPOMAX n'interagit sénéralement pas avec les autres médicaments. mais prévenez votre médecin si vous ut
utilisé récemment) tout autre médicament, tenus sans ordonnance:
Si vous étes traité par un produit appelé ciclosporine (utilisé par exemple aprés les greffes de rein). votre médec
reseriv desanalyses de sang afin e vérifervotre taux de ciclosporine pendant I rtement par EPOMAX.
Les suppléments en fer et smm stimulants du sang peuvent accroitre Iefficacité d’EPOMAX. Votre médecin décidera de
la nécessié de vous les

' cas de consultation & Phopital, en clinique ou chez votre médecin de famille, indiquez que vous suivez un traitement

par EPOMAX.
e dernie et usceptible daffecter drautres traitmens ou des résults analyses
Interactions avec les aliments ef

faisante &
ug

peut vous

Sans objet
ions avec les produits de érapic ou thérapi i
Sans objet
Utilisation pendant Ia grossesse et Iallaitement
Grossesse et allaitement

votre médecin si I'un des cas suivants S'applique & vous. II vous sera peut-&tre toujours possible
ra en parler d’abord avec votre médecin.

S vous étes enceinte ou pensez que vous pouvez Iétre.

S\ vom allaitez.

[y “spécialté contient une substance active pouvant induire une réaction positive des tests pratigués lors un contrdle
antidopag
Bt sur Paptitude & conduire des véhicules ou  uf
ans o
iste des exuplenls A effet notoire
ans
ComviNT PRENDREEPOMAX, Soluton injectable?
Instructions pour un bon usag
ans objet
osologic, Mode ct/ou voic(s) & et Durée du traitement :
el foujours utiliser ce medicament en ivant oxaetement 1 mdheations e voine méecin NEiics auprés de votre
médecin en cas de.
Votre médecin a demandé des analyses sanguineset a déide que vous deviez e trité par EPOMAX
EP()VIAX ‘peut étre administré sous forme d’injection
dans une veine ou dans un tube el & ne Veine (voie inraveineuse).
S0t sous peau (voie sous-cuta
Votre médecin décidern du mode it d-injecton ' EPOM.
Générale i éaliséespar un mcdccm unle infirmierer ou tout utre prot
s des patients peuvent apprendre

peau : voir le paragraphelnstruction pour I'auto- chcuon EROVAK
EPOMAX ne doit pas étre utilisé :
-apres la date de péremption figurant sur I'étiquette et I'emballage externe,
1 ous save? ou vous Peisez Qi peut avoir €€ congelé accidentellemert,ou

y a eu une panne uu re[m(emleur
Ta dose CEPOMAX. ecevez dépend de votre poids en kilogrammes. La cause de votre anémie est également un
facteur permettant a Voire médecin de décider de Ja posologie correcte.
Votre médecin surveillera réguliérement votre pression artériellependant la durée de votre traitement par EPOMAX.
Patients souffrant de maladies du rei

ci dra votre taux d'hémoglobine entre 10 et 12 g/dl car un taux d’hémoglobine élevépeut augmenter le

risque de caillots sanguins et de décés.

a posologie habituelle de depmpom I ddulle~ el les enfants est de 50 Unités Internati
Kilograrmme (k) de poids co par
Pour les patients en dialyse penmnenle EPOVIAX | peu( étre administré deux fois par semaine.
-Pour les adultes et les enfants, EPOMAX est adminisiré par injection dans une veine ou dans un tube relié June veine. Lorsque
cetacces (dans une veine ou dans un lubc relié & une veine) n'est pas dé dlq)cmblc votre médecin pourra décider quEf 'EPOMAX

iser des machines

ionnel de sant
oo e roduitsous a

males (UDd’EPOMAX par

EPOMAX.
~Vous pourrez recevoir des suppléments en fer avant et pendant le traitement par EPOMAX, ce qui permet d’améliorer

é.
“Le traitement par I'POMAX se poursuit généralement pendant un mois aprs I fin d Ia chimiothérapie
Adultes donnant leus
‘Laposologie Rabituellc w Fde 600.U1 par ramme de poids corporel deux fois par semaine

OMAX est administré par voie intraveineuse, immediatement aprés que vous ayez donné votre sang, pendant trois
semaines avant |'intervention chirurgicale.
“Vous pourrez recevoir des suppléments en fer avant et pendant le traitement par EPOMAX, ce qui permet d’améliorer

o

son efficacité.
Adultes devant avoir une intervention chirurgicale orthopédique majeure

“La posologie recommandée est de 600 UI par kilogramme de poids corporel une fois par semaine.

EPOMAX est administré par une injection sous la peau chaque semaine pendant trois semaines avant I'intervention, ainsi
que e jour de Fintervention.

S pour des misons médicale. I date de vote ntervention doitére avancée, I dose quotidenne recommande st de 300
Ul/kg jusqu’a dix jours avant I'intervention, le jour de Pintervention t pendant e quate premiers jours suivant ntereion.
Si des analyses de sang révélent un taux d*hémoglobine trop élevé avant I'intervention, le traitem

Nous pourez recevoir des supplémens en fer "Rant et pendant Ie rattement par EFOMAX. ce qui permet d-améliore son

Tnstructions pour Pauto-injection EPOMAX
Au début du traitement, habitucllement injecté par le personnel médical ou infirmicr.
I est possible que, plus 0 vol e vous enseigne la fagon dont vous ou la personne qui vous soigne pouvez vous injecter
EPOMAX o I peau (vole sous-cutance)
as de vous auto-injecter le produit si vous n’avez pas été formé par votre médecin ou votre infirmier/ére.
Rt objours EPOMAX. anth.m(.nl selon s instructions fournis par Yotre médecin ou vote nfrmier ot
)

Ull|1~§7 I' X :culcmenl luit a été correctement conserv /oir rubr lque 5 Commen( conserver EPOMAX.
. e flacond EPOVIAX jusqu’s ce quc e produi atcigne Iy température amblante, Ceci
pn,nd habuudlcmcm cwlrc \i ;,l KO mmu[u e ez es 1 r:

u

N'utilisez quune dose ’EPOMAX par Flacon
i EPOMAX est infcté sous a peau (pa voie sous-cutanée).la quanti injetée n'est habituelement pas supérieure & un
milllitre (1 mi) pour une seule inj

MAX o Mminisné sl e hea phis mélangé & autresliquides  injecter
N'agitez pas les Flacons ’EPOMA )F
Une agitation vigoureuse et prolongee peut dcn.non.r le produit.
Sile p utils
Comment yous auw injecter e prodult ¢ e wilsant par injection préparée & partir d’un flacon :
“Lavez-vous ment les mains.
“Sortes un facon du réfrgérateut et véifiz-le afin de vous assurer que la date de péremption nest pas dépassé, que e flacon
n'est pas abimé et que Je liquide est clair et non congelé.
“Enlevez la capsule du flacon mais pas le bouchon en caoutchouc. Nettoyez le bouchon de caoutchouc avec un tampon
antiseptique.
“Enlever le capuchon de Iaiguille de Ia sringue. Tirez sur e piston de la seringue afin de remplir la seringue avec une quantité
d’air égale au volume de liqu par votre médecs
<Placez e fiacon sur une surface plane et pousee aiguile de 1a seringue & travers le bouchon en caoutchoue. Poussez e piston
de Ia seringue pour introduire Iair dans le
“Retournes Je facon et 1a seringue. Tirez sur I piston de Ia seringue afin de remplir la seringue avec la quantté correcte
de liquide du flacon. I est important que 'aiguille Soit toujours dans le liquide i de prévenir a formation de bulles d-air

i il 'y a pas de bulles

guille du flacon. Tenez la seringue avec I'aiguille pointant en Iair pour vo
a l'intérieur. $'il y a des bulles d"air, poussez doucement le piston jusqu 4 ce que tout I'air (mais pas le liquide) soit parti
ssez un mc d'injection. Les bons sites d'injection se situent en haut de la cuisse et sur 'abdomen, mais loin du nombril.
d’un jour a 'autre.
“Nettgyes I pea au Aiveau du sits dinjection avec un tampon antiseptique.
“Formez un pli en pingant la peau entre le pouce et I'index.
sIntroduisr Pagull rpidement t fermement dans e pii de peau.Inecte I solution &'EPOMAX comme vous I'a moriré
votre mé le doute, consultez votre médecin ou votre pharmacie
Tont on maisicnant Ja poam pincce. appuyez doucement et régulicrement sur T piston
«Lorsque le liquide a € injecté, retirez I'aiguille et reldchez la peau. Appuyez sur le point d'injection avec un tampon sec
et stérile.
+Jete voire seringue usagce dans un conteneur congu et effet. i este du liguide dans e lacon aprés une inecton, e lacon
doit étre jeté de maniére approj 8' iée cl non réutilise
(voir : comment conserver EP
s EPOMAX. que vous n'auricr di ¢
Prévenez immedmtem:nl votre médecin ou infirmier/ére si vous pensez qu'une quantité excessive ' EPOMAX a été injectée.
15 un surdosage d"EPOMAX sont peu probables
Ql vous oubliez d nllll:cr l‘ I’O X
tes la proc s que vous y pensez. S a prochaineinjecion st duns moins un our 'efectus pas Vinjetion
oubhcc et poursuivez, ncrllmlcmcm votre raitement, Ne doublez pas les inject
i vous ies attint d"une hépaite C et que vous ies traitds par de Vinterféron et de la ribavirine
Vous deveg en parlr avec votre médecin car 'as m & poine alfa aves 'intertéron t Ia ibavirine a condut, dans de
rares cas, 4 une effet et au de»eloppemen( d une affection appelée r{lhmhlaimpcmc une forme sévére
EPOMAX nest bas approuvé dans Ia prise e charge. de I'anémic associde & unc hépat
Si vous d autres questions sur Putiisation de cemédicament, demandes plus d'informations a votre médecin, & votre
infirmier/ votre pharmacier
4 QUFL& bUNT LES EFFETS IV\DFSIR/\BI ES EVENTUELS ?
ription des effets indésirabl
Commt oo lex medheamens. EPOMAX peut provouer des effts indésiables, mais s ne surviennent passysiématiquement
chez tout le monde.
Informez immédiatement votre médecin ou votre infirmier/izresi vous ressentez un des effets mentionnés dans la liste
Effets indésirables trés fréquents
Iis peuvent survenir chez plus de 1 personne sur 10 traitées par EPOMAX
“Diamhées
Vilase gastigue

‘Flé\’m
“Congestion des voies respiratoires, tel que nez bouché ou mal de gorge, a été rapportée chez des patients souffrant dune
maladic rénale et non encore dialysés

e :

fets in 1bl s
s peuvent survenir jusqu’a 1 personne sur 10 traitées par EPOMAX.
-Augmentation de la pression artérielle. Maux de téte notamment s'ils sont d’ nppamlm\ brutale, en coup de poignard de type
‘migraineux, :el\mllun de ou crises convulsives peuvent étre des. e (lugmenmuun nn.. le de la pression
artrielle. Cela nécessite un traitement urgent. Ue aughentation de 1a pres o el peut nécessiter un traitement
‘médicamenteux (ou une adaptation de votre traitementanti-hypertenseur actuel).

Caillots sanguins (incluant thrombose veineuse profonde et embolie) pouvant nécessiter un traitementurgent. Vous pourrez
avoir comme »ynge mes une douleur thoracique, un essoufflement et ungonflement douloureux et une rougeur généralement
au niveau des jambes.

Toux

ion allergique.

“Eruption utanée. pouvant e ¢ résultat d une réa
lai

ptomes preudo. rippaw. tels que maux de ete, géne et douleur dans les ariculations, sensation defaiblesse, frissons,
fatigie of sentation 06 vertge: T peuven ére plus fréquents en début de traitement.
Sivous avez ces sympiomes lors dune injection intraveineuse, une administration plus lente du produit pourracontribuer &
lesévterparl site

Rouger, brilur et douleur au poine i
unnﬁemen de: des pied:

njection
s ou des doigts

Tis peavent surven Jusqu | personne sur 100 raiées par EPOMAX
“Taux élevé de potas ntrainer un al (il s"agit d'un

s fréquent

“Congestion du nez ou des voies respiratoires
fets inde ibles trés rares

es par EPOMAX

s peuvent survenir chez jusqu’al personne sur 10 000 trait
-Symptomes d'érythroblastopénie.

Lérythroblastopénie signifie que la moelle osseuse se trouve dans I'impos
Une érythroblastopénie entraine une anémie sévere et soudaine. Les sympi
s e,

“semsation de vrtge,

mment deglobules rouges.

ilité de produire suffis
s sont :

Des cas dérythioblastopérie ont trds raremen ¢t rapports, principalement chey s paients ayant une maladie rénale, apres
plusieurs mois ou années de traitement par EPO! ou uits qui stimulent la production de globules rouges
Une augmentation des petites cellules sanguines (appelées plaquettes). qui sont habituellement impliquées dans Ia formation du
coillot sanguin,peut urseniccn particulir en début de traitement. Votre médecin pourra vérifier cela
Si vous étes hémodi
Des enllons anguin thrombose) peuvent se former dans votre fsule de dilys
pression nr‘(ﬂle!lc basse ou si votre fistule présente des complications.

ailo anguinspeuvent également e former dans vote circuit ¢ hémodialyse. Votre médecin pourta décider d'augmenter
Vot dose 0 hepsrine b s
5. COMMENT CONSERVER E&OMAX Solution injectable?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfans.
Date de péremption
Nuilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette et la boite aprés EXP. La date de péremption
fait référence au dernier jour de ce mois.
Conditions de conservation
A conserver nire +2 °C et + 8 °C. Ces

. Cela est plus fréquent si vous avez une

ites de température doivent &tre strictement respectées jusqu’a I'administration

au pal
Awmu\udmm emballage dorigine, 3 Pabri e o uire. N pas congele. N pas agier
si en garde contre

N utilicos pas co médicament t vous remarquez gic e Mm,,e 2 été endommagé ou si le liquide est coloré ou si vous voyez des
particules en . Dar tez le médicam
e jetez aucun médicament au tou gou( i avec Jes ord

jures ménagere:

Demandez & votre pharmacien déli

soit injecté sous la peau (voie sous- X applique auxpatients en dialyse et aux patients non
otre médecin vous presira des analyscs de sang réguliires, généralement pas plus fréquemment guetoutes les quatre
semaines, afn de surveiller I fagon dont vnlrc anémic répond au raitmen e de pouvair adaper I psolo
Une fois I'anémie corrigée, votre a de vérifier votre sang régulitrement. Votre dose et votre fréquence
@administration d"EPO! pourront éire adnp!ce~ ‘afin de maintenir votre réponse au traitement. Votre médecin utlisera 1a
s e la plus faible pour controler les symptomes de votre anémie.
51 vous ne répondez pas suffisamment au traitement par EPOMAX, votre médecin vérifiera votre dose et vous informera s
avez besoin de changer les doses d’] .

vous avez un intervalle d'administration plus long (supérieur & une semaine) d"EPOMAX. vous pouvez ne pas maintenir un
:ialg x hémoglobine approprié ct vous pourrie7 avoir besoin d'unc augmentation de T dose o4 dela fréquence o adminisrtion

vous

Vaus pourty recevoir des suppléments en fer avant et pendant e taitement par EPOMAX. ce qui permet d'ameliorer son

effic
51 Vous etes sous dialyse lorsque vous débutez votre traitement par EPOMAX, il est possible que votre médecin décide

adapter votre régime de dialyse La décision sea prise par voire medecin

Adultes recevant une chimiothéra

Votre médecin pet niier le waitement avee EPOMAX si voire taux d’hémoglobine est de 10 g/dl ou moin

Votre intendra votr taux d'hémoglobine ente 10 et 12 gl car un taux d'hémoglobine Elove peut augmenter lo

isque de.caillos &anﬂuw& et

S soit 150 Ul par kilogramme de poids corporel trois fois par semaine, soit 450 UI par kilogramme

ré par i
Votrs médecin Sous prescara des imal e Sang et pourra ajste Ia posologic. selon I'évolution de ot anérmie sous

‘médicaments que vous n"utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger I'environnement
6.INFORMATIONS SLI’PI‘EMEN'I'AIRES
Que contient EPOMAX?
[ OV | Eouas 0 | FOouAK oo | Fovak mo
Ulini ULO Sl Ul Um

Pri s

2 humaine alpha | 200001 | 2000 U1 | 4000 UL 10000 UT

Excipients

‘Albumine humaine, Phosphate disodique dihydraté, Phosphate monosodique dihydraté, chlorure de sodium, Acide
chlorhydrique ou Hydroxide de sodium, Eau pour préparation injectable.

Quest-ce que EPOMAXGet contenu de I'emballage extérieur
EPOMAX 2000 U.L./ ml se présente sous forme de Solution mJeumbIc d'Erythropoiétine humaine recombinante alpha 2 2000
Ulim en flacon de 1 ml - Bott de Of lacon AMM N° 9233681 ct boit de 10 facons AMM N° : 9233

OMAX 2000 U.L / 0,5 ml se nesenm sous forme de Solution injectable d'Erythropoictine humaine recombinante alpha &
5000 Uilocsmtensor ingue pré ie de 0.5 ml - Boite de 02 seringues AMM N° : 9233682H.
EPOMAX 4000 Ul/ml se présente mu\ forme de soluti ccmhlc boite de 1 flacon de 1 ml AMM N
EPOMAX 10 000 UL/l se présente sous forme de solution injectable, boite de 1 flacon de 1 ml AMM Nfestireon
Conditons de delivrance :
Tableau A (Liste

ulor sation de mise sur le marche et fabricant

Les Laboratoires
Koute e Napenl "KM - BP 206 5000 abeul - Tunisie
Tcl 421672235 006 / Fax : 4216 72
dbomcdh.L

La derniere date a laquelle cette notice a été approuvée : Janvier 2018

NO0259/ V01

Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres

-u oduit qui agit

prescriptions vous expose & un danger.
. Fordonnance de

otre mé e médica

le mode d'emploi qu'il vous a prescrit suivez les conseils de votre pharmacien

indications et ses

- N'arétez pas de votre propre inii

ive le taitement durant la période prescrite
- Nen reprenez pas, waugmentez pas les doses sans consulter votre médecin,

Gardez les médicaments hors de portée des enfants
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EPOMAX © 2000 UI/ml - EPOMAX ®© 2000 UI/0.5 ml - EPOMAX ®4000UI/ml -EPOMAX © 10 000 UI/ml
Solution for injection
Recombinant human erythropoietin alpha

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains important
information for you.

-Keep this leaflet. You may need to read it again

-If you have any further questions, ask your doctor, nurse or pharmacist.

~This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their
symptoms are the same as yours.

-If you get any side effects, talk to your doctor, nurse, or pharmacist. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. See section 4, Possible side effects.

What is in this leaflet:
1.What EPOMAX is and what it is used for
2:What you need to kow before you use EPOMAX
3 How o use
S ovinie e elteca
5.How to store EPOMAX
6.Contents of the pack and other information
1.What EPOMAX is and what it is used for
le.mcommpcuuc class:
This medicine belongs to the ph:lrm'\cmhcr;\pcunc class of “other
ANTI-ANEMIC / ERYTHROPOIETINE *
ndications:
used to treat symptomatic anaemia caused by kidney disease
«in children on haemodialysis
«in adults on haemodialysis or peritoneal di
; n severely anaemic aduls notyet undergoing dialysis.
If you have kidney discase. you may 6f red blood cells if your kidney does not produce enough
erythropoietin (necessary for red cell pmd\lc[mn) EPOMAX is prescribed to stimulate your bone marrow to
produce more red blood cells.
= EPOMAX is used to treat anaemia in adults receiving chemotherapy for solid tumours, malignant lymphoma
or multiple myeloma (bone marrow cancer) who may have a need for a blood transfusion. EPOMAX can reduce the
necd fora blood ransfusion n these pae
:POMAX is used in moderately anaemic adults who donate some of their blood before surgery, so that it can
s given back to them during or after the operation. Because EPOMAX stimulates the production of fed blood cells,
doctors can take more blood from these people.
MAX in moderately anaemic adults about to have major orthopaedic surgery (for example hip or
knee replacement operations), to reduce the potential need for blood transfusions
“EPO; is used to treat anaemia in adults with myelodysplastic syndromes. EPOMAX can reduce the
need for a blood transfusion.
What you need to know before you use
Do not use EPOMAX
« If you are allergic (hypersensitive) to epoetin alfa or any of the other ingredients of EPOMAX (listed in section
6. Contents of the pack and other information)
« 1 you have been diagnosed with Pure Red Cell Aplasia (the bone marrow cannot produce enough red blood
cells) after previous treatment with any product that stimulates red blood cell production (including EPOMAX)
See section 4, Possible side effects.
«1f you have high blood pressure not properly controlled with medicines.
« To stimulate the production of your red Bload s (o that doctors can take more blood from you) if you cannot
have transfusions with your own blood during or after surger,
«1f you are duc to have major elective orthopaedic surgery (such as hip or knee surgery), and you:
« have severe heart disease
severe disorders of the veins and arteries
+ have recently had a heart attack or stroke
« can’t take medicines to thin the blood
EPOMAX may not be suitable for you. Please discuss with your doctor. While on EPOMAX. some people need
medicines 10 reduce the risk of blood clots. I you can’t fake medicines that preven biood clotting, you must
not have
Warnings and precaul
Take special care with EPOMAX
EPOMAX and other products that stimulate red cell production may increase the risk of developing blood
clots in all patients. sk may be higher if you have other risk factors for developing blood clots (for
example if you have ad a blood clot n the pst or are overweight, have diabetes,have heart disease o you are off
Jour Reet for & long e becanse ofsurgery ot liness). Pleasetll your doctor aborit any ofthesethngs. Your doctor
il nelp you to decide i PEPOMAX Sl o
It is important to tell your doctor if any of the fol Inwmg apply to you. You may still be able to use
EPOMAX. but discuss it with your doctor frst
«f you know you suffer, or hiave suffered. from:
h blood pressure;
ileptic seizures or fits
« liver disease
« anaemia from other causes
« porphyria (a rare blood disorder)
« If you are a patient with chronic renal failure, and pm—ucularly if you do not respond
properly to EPOMAX, your doctor will check your dose of El ecause repeatedly increasing your dose of
EPOMAX if you are not responding to treatment may increase ok of having a problem ofthe heartor the blood
vessels and could increase risk of myocardial infarction, stroke and deat
« If you are a cancer patient be aware that products that stimulate md blood cell production (like EPOMAX)
may act as a growth factor and therefore in theory may affect the progression of your cancer. Depending on your
individual situation a blood transfusion may be preferable. Please dis octor.
be aware that use of EPOMAX may be associated with shorter survival and a higher
death rate in head and neck, and metastatic breast cancer patients who are rccuwng chemotherapy.
‘Take special care with other products that stimulate red blood cell product
EPOMAX is one of a group of products that stimulate the production of e blood cels Tike the human protein
erythropoietin does. Your healtheare professional will always record the exact product you are usin;
If you are given a pmduc[ in this group other than EPOMAX during your treatment, speak to your doctor or
phnrmacm before using it
Other medicines and EPOMAX
EPOMAX does not normally react with other medicines but please tell your doctor if you are using (or have recently
used) any other medicines — including medicines obtained without a prescription.
I you are taking a drug calld cyclosporin (uscd e.. aftr idrey ransplants), your doctor may order blood ests
to umk the level of eyclosporin while you are taking
supplements and other blood stimulants may creasa ihe cffctiveness of EPOMAX. Your doctor will
decide i 1 1o ight For you o take them.
If you visit a hospital, clinic or family doctor, tell them you are having EPOMAX treatment. It may affect other
treatments or test results.
Interactions vith food and drinks
Not applical
Interbetions with herbal products or alternative therapies
Not applicable.
Pregnancy and breast-feedin;
i< important to tell your doctor i any of the following apply to you. You may sl be able to use
FPOMAX but discuss it with your doctor first.
«f you are pregnant, or think you may be pregnant.
« If you are breast feeding.
3ffow to use EPOMAX
exactly as your doctor has told you. Check with your doctor if you are not sure
Your doctor has carried out blood tésts and decided you need EPOMAX. EPOMAX may be given by injection:
ither into a vein or a tube that goes into a vein (intravenously)
« Or under the skin (subcutaneously).
Your doctor will decide how EPOMAX will be injected. Usually the injections will be given to you by a doctor,
nurse or other health care professional. Some people, depending on why they need EPOMAX treatment, may later
learn how to inject themselves under the skin: see Instructions on how to inject EPOMAX yourself.
EPOMAX should not be used:
« after the expiry date on the label and outer carton
«if you know, or think that it may have been accidentally frozen, or
i here has been a refigerator aiure
The dose of EPOMAX you receive is based on yous bodyweight in kilograms. The cause of your ansemia i also a
factor in your doctor decndmg the correct dos
Your doctor will monitor your blood pressure regularly while you are using EPOMAX.
People with kidney disease
+ Your doctor will maintain your hacmoglobin level berween 10 and 12 /dl as @ high hacmoglobin level may
increase the risk of blooc leath.
« The usual starting dosc of FPOMAX for adults and children is 50 International Units (TU) per kilogram (/kg) of
bodyweight given three times a weel
« For patients on peritoneal dialysis EEOMAX may be given twice a week.
* For adults and children EPOMAX is given as an |njec[|<m either into a vein or a tube that goes into a vein. When
this access (via a vein or tbe) is not readily available, your doctor may decide that EPOMAX should be injected
under the skin (subcutancously). This includes patients on dialysis and patients not yet on dialysis
« Your doctor will order regular blood tests to see how your anaemia is responding and may adjust the dose, usually
no more frequently than every four weeks.
+Once your anaemia has been corrected, your doctor will continue to check your blood regularly.
Your EPOMAX dose and frequency of administration may be further adjusted to maintain your response to
treatment. Your doctor will use the lowest effective dose to control the symptoms of your anemia:
«If you do not respond ;\dequa[ely to EPOMAX, your doctor will check your dose and will inform you if you need
to change doses of EPOM.
«If you are on a more iended dosing interval (greater than once weekly) of EPOMAX. you may not maintain
adequate haemoglobin levels and you may require an increase in EPEOMAX dose or frequency of administration.
« You may be given iron suppleménts before and during EPOMAX treatment to make it more effective.
« If you are having dialysis treatment when you begin treatment with EPOMAX. your dialysis regime may need to
be adjusted. Your doctor will decide this.
dults on chemot
* Your doctor may initiate treatment with EPOMAX if your haemoglobin is 10 g/dL or less.
. Your doctor will maintain your haemoglohm level between 10 and 12 g/dL as a high haemoglobin level may
crease the risk of blood clofs and
* The sating dose is cither 150 1U por kilogram bodyweight three times a week or 450 1U per kilogram bodyweight
once a week
«EPOMAX is given by injection under the skin
« Your doctor will order blood tests, and may adjust the dose, depending on how your anaemia responds to
EPOMAX treatment.
« You may be given iron supplements before and during EPOMAX treatment to make it more effective.
« You will usually continue EPOMAX treatment for one month after the end of chemotherapy.
Adults donating their own blood

« The usual dose is 600 U per kilogram bodyweight twice a week
« EPOMAX is given by injection into a vein immediately after you have donated blood for 3 weeks before your
sugery.

 be given iron supplements before and during EPOMAX treatment to make it more effective.
‘Adults scheduied for major orthopacdic surgery
* The recommended dose is 600 IU per kilogram bodyweight once a week.
« EPOMAX is given by injection under the skin each week for three weeks before surgery and on the day of surgery.
«If there i a medical need to reduce the time before your operation, you will be given a daily dose of 300 U/kg for
up to ten days before surgery, on the day of surgery and for four days immediately afterwards,

+If blood tests show your hacmoglabin is too high before the operation, the treatment will be stopped.
* You may be given ifor lements before and during EPOMAX treatment to make it more effective.
Instructions on how to inject EPOMAX yourself
When treatment starts, EPOMAX is usually injected by medical or nursing staff. Later. your doctor may suggest that
you or your caregiver lear how to inject EPOMAX under the skin (subcutancously) yourself.
* Do not attempt to inject yourself unless you have been trained to do so by your doctor or nurse.
« Always use EPOMAX exactly as instructed by your doctor or nurse.
+ Only use EPOMAX if it has heen stored correctly - see section 5, How to Store EPOMAX.
 Belore nses leawe the EPOMAX syringe to stand unti i reachcs room temperatarc, This usually takes
between 15 and 30 minutes. You can use the vial within 3 days of being taken out of the refrigerator as

ne dose of EPOMAX per vial
If EPOMAX is injected under the skin (subcutancously). the amount injected is usually not greater than one
xmlhlllcr (1 ml) for a single injection.
EPOMAX is administered alone and is not mixed with other fluids to be injected.
Do not shake the vials of EPOMAX.
Vigorous and prolonged agitation may deteriorte the product.
If the product has been vigorously agitated. do not use
How to sell-inject the product using injection prepared from a vi
ash your hands thoroughly.
« Take a vial out of the refigerator and check to make sure that the expiry date has not passed, that the vial is
undamaged, and that he liquid s clear and not frozen.
« Remove the capsule from the bottle but not the Ribber stopper. Clean the rubber stopper with an antiseptic swab.
+ Remove the needle cap from the syringe. Pull on the plunger of the syringe to fill the syringe with an amount of air
equal to the volume of fluid prescribed by your doctor.
« Place the vial on a flat surface and push the needle of the syringe through the rubber stopper. Push the plunger of
the syringe {0 introduce the air into the vial
um the vial and syringe upside down. Pull on the plunger of the syringe to fill the syringe with the correct
mount of fluid from the wial 1 is important that the ncedlc is always i he liquid to prevent the formation of air
bubbles in the syringe:
« Remove the syringe and needle from the vial. Hold the syringe with the needle pointing upwards to see if there are
any air bubbles inside. If there are air bubbles, gently push the plunger until all the air (but not the liquid) is gone.
+ Choose an injection site. Good injection sites are at the top of the thigh and on the abdomen, but away from the
belly button. Change your site from one day to the next.
*+ Clean the skin at the injection site \w[h an nn(|<epnc swab.
« Form a crease by pinchin; 1 thumb and forefinger.
* Inert the needic quickly and firmly nto the skin fold: Inject the EPOMAX solution as shown by your doctor. If
in doubt, consult your doctor or pharmacist.
« While keeping the skin pinched, press the plunger gently and evenly.
+ When the liquid has been injected, remove the needle and release the skin. Press the injection site with a dry,
sterile swabs.
« Dispose of your used syringe in a container designed for this purpose. If any fluid remains in the vial after injection,
the vial should be discarded appropriately and not reused (see: How to store EPLOMAX).
If you use more EPOMAX than you should
Tell the doctor or nurse immediaiely if you think too much EPOMAX has been injected. Side effects from an
overdose of EPOMAX are unlikely.
If you forget to use EPOMAX
Make the next injection as soon as you remember. If you are within a day of your next injection, forget the missed
one and carry on with your normal schedule. Do not double up the injections.
If you are a patient with hepatitis C and you receive interferon and riba
You should dﬁcus: this with your doctor because a combination of epoetin alfa Wllh interferon and ribavirin has led
ect and development of a condition called pure red cell aplasia (PRCA), a severe form of anemia, in
. X is not approved in the management of anaemia associated with hopatiis C.
;f you bave any further questions on the use of this product, ask your doctor. nurse or pharmacist.
Pos: fects
SPOMAX can cause side effects, although not everybody gets them.
urse immediately if you notice any of the effects in this list. Very common side effects
‘These may affect more than 1 person in 10 using EPOMAX.
* Diarrhoea

‘ommon side effect
These may affect up fo 1 in 10 people using EPOMAX

« Increased blood pressure. sudden, stabbing like headaches, feeling confused
or having fits may be signs of a sudden increase in"blood pressure. This requires urgent treatment. Raised blood
pressure may requirc treatment with drugs (or adjustment to any drugs you already take for high blood pressurc).

+ Blood clofs (including deep vein thrombosis and embolism) that may require urgent treatment. You may have
chest pain, breathlcssness, and painful swelling and rednest, usually in the leg 4 Symptoms.

Skin rashes, which may result from an allergic reaction.
+ Bone or muscle pain
« Flu-like symptoms, such as headache, aches and pains in the joints, feeling of weakness, chills, tiredness and
izziness. These may be more common at the start of treatment. If you have these symptoms during injection into
the vein, a slower delivery of the injection may help to avoid them in the future.
+ Redness, burning and pain at the site of injection
« Swelling of the ankle, fect or fingers
ncommon si
These may affect up 10 1 in 100 people using EPOMAX.
+ High levels of blood potassium which can cause abnormal heart rhythm (this is a very common side effect in
patients on dialysis).
« seizures
« Nose or airway congestion
Rare side effects
These may a 1ffccl ! m | m 1 mm pcoplc \mng EPOMAX.
+ Symptoms of pure a (PRI
PREA e [hE bont mario Hoee ot ke enough red blood cells. PRCA causes sudden and severe anaemia.
The symptoms are:
« unusual tiredness,
. reelmg dizzy,
« breathlessness.
PRCA has been very arely reported mostly in patients with Kidney discase after months o yearsof treatment with
EPOMAX and other prodcts that stimulate red blood cell produci
* An increase in levels of small blood cells (called plmele[\) wh\ch .'Are normAlly involved in the formation of a blood
clot may oceur, particularly when starting treatment. Your doctor will check on this.

It you nre receiving haemodialysis:
lood clots (thrombosis) may form in your dialysis shunt. This is more likely if you have low blood pressure or

ity your fstola as complications.

+ Blood clots may also form in your haemodialysis system. Your doctor may decide to increase your heparin dose
during dialysis.
5.How to store EPOM.
Keep this medicine out o the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date, which is stated on the box and on the label after the letters EXP. The
expiry date refers to the last day of that mont
Store'in a refrigerator (2°C-8°C). These temperature limits must be respected until administration to the patient.
Do not freeze or shake.
Store in the original package in order to protect from light.
Do not use his medicine Jf you notice hat the seal is roken or if th liguidis coloured or you can s pasticles
floating in it. In the event of cither being observed, discard the medicinal produ
Donot throi away any medicines via waste water or household waste. A<k your pharmacist how to throw away
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment
6.Contents of the pack and other information
‘What EPOMAX contains:

U1/0.5ml

/ml

EPOMAX 2000 | EPOMAX 2000 | EPOMAX 4000 [EPOMAX TO 000
Ulml Uliml

Active substance
hus

man fetin alpha | 2000 U]

2000 U] 4000 UI | 10000 UI
Excipients :

Human albumin, Disodium phosphate diydrate. Sodium phosphate dihydrate. sodium chloride, Hydrochloriq
acid or Sodium hydroxide, Water for injections.

What EPOMAX looks like and contents of the pack and MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S):
EPOMAX 2000 U.I./ ml, solution for injection in vial of 1 ml in pack of I or 10 vials — pack of 1 vial AMM N°
9233681H and pack of 10 vials AMM N .
EPOMAX 200 ml. solution for injection in prefilled syringe of 0.5 ml in pack of 02 syringes AMM

Sosall,
EPOMAX 4000 Ul/ml, solution for injection in vial of 1 ml in pack of I vial, AMM N° : 9233684H.
EPOMAX 10 000 UI/ml, solution for injection in vial of 1 ml in pack of 1 viaLAMM N° : 9233685H.
Delivery conditions
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Les laboratoires MédiS

Tunis route km 7 — P.B. 206 — 8000 Nabeul, Tunisia.
Tel : $216 72 235 006

Fax : +216 72 235016

E-mail : contact@labomedis.com

This leaflet was last approved in January 2018.

- A drug is a product but it is different from the other products.

- Your doctor and your pharmacist know drugs, their indications and contra-indications.
- Do not stop on your own initiative the treatment during the prescribed period
- Do not retake, do not increase doses without consulting your doctor.

This is a drug

- A drug is a product which acts on your health and its non appropriate consumption can expose you to danger.
- Rigorously respect your doctor’s prescription and the mode of administration he prescribed. Follow your pharmacist’s advices.

KEEP ANY DRUG OUT OF THE REACH OF CHILDRE
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