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RECORMON®

Epoetina beta

1. DESCRIPCION

1.1 GRUPO TERAPEUTICO / FARMACOLOGICO
Agente antianémico

Codigo ATC: BO3XA

1.2 FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable (jeringas precargadas).

1.3 ViA DE ADMINISTRACION

Solucidn inyectable por via intravenosa o subcutanea.

1.4 DECLARACION DE ESTERILIDAD/RADIACTIVIDAD
Producto estéril.

1.5 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Principio activo: epoetina beta (eritropoyetina humana recombinante, producida mediante tecnologia
de ADN recombinante en la linea celular CHO).

Recormon se presenta en forma de solucion inyectable en jeringas precargadas.
Solucién inyectable en jeringas precargadas:

30.000 Ul = 250 microgramos de epoetina beta con 0,6 ml de solucion inyectable
Excipientes:

Todas las presentaciones contienen fenilalanina (hasta 5.0 mg por vial multidosis, 0.3 mg por jeringa
precargada) (v. 2.4.1 Advertencias y precauciones generales).

El resto de excipientes se describen segun el registro local.

2. DATOS CLINICOS

2.1 INDICACIONES TERAPEUTICAS
Recormon esta indicado en:

— En tratamiento de la anemia sintomatica asociada a la insuficiencia renal crénica (IRC) en
pacientes dializados.

— El tratamiento de la anemia renal sintomatica en pacientes todavia no dializados.
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— La prevencion de la anemia de la prematuridad en recién nacidos con un peso al nacer de 750 a
1500 g y una edad de gestacion inferior a 34 semanas.

— El tratamiento de la anemia sintomatica en pacientes adultos con enfermedades neoplasicas no
mieloides que reciben quimioterapia.

— El aumento de la produccién de sangre autéloga en pacientes participantes en un programa de
predonacion.
Su uso en esta indicacion debe sopesarse con el aumento descrito del riesgo de episodios
tromboembdlicos. En los pacientes con anemia moderada (Hb 10 - 13 g/dl [6.21 — 8.07 mmol/L],
sin ferropenia) solo se aplicara este tratamiento si no se dispone de sistemas para la conservacion
de sangre o éstos son insuficientes ante una intervencidén de cirugia mayor programada que
requiera un gran volumen de sangre (4 o mas unidades de sangre en las mujeres o 5 unidades
0 mas en los varones).

2.2 POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

El tratamiento con Recormon debe ser instaurado por médicos con experiencia en las indicaciones
antes citadas. Como se han registrado reacciones anafilactoides en casos aislados, se recomienda
administrar la primera dosis bajo supervisién médica.

Solucién inyectable en jeringas precargadas:

Las jeringas precargadas de Recormon estan listas para el uso. Bajo ninguna circunstancia debe
administrarse mas de una dosis por jeringa; el producto es uUnicamente para un solo uso (v. 4.2,
Instrucciones especiales de uso, manipulacion y eliminacion).

Tratamiento de pacientes anémicos con insuficiencia renal cronica:

La solucion puede administrarse por via subcutanea o intravenosa. Si la via elegida es la intravenosa,
se inyectara la solucién a lo largo de 2 minutos, aproximadamente; por ejemplo, a los pacientes
hemodializados a través de la fistula arteriovenosa al final de la didlisis.

En los pacientes no hemodializados debe preferirse siempre la administracién subcutanea, con
objeto de evitar la puncién de venas periféricas.

En los pacientes con IRC, el objetivo del tratamiento es alcanzar un valor de Hb de 10-12 g/dl. No
debe superarse una cifra de Hb de 12 g/dl. Si el aumento de la hemoglobina es superior a 2 g/dl (1,3
mmol/L) en 4 semanas, debera contemplarse una reduccién apropiada de la dosis. En presencia de
hipertension o de enfermedades cardiovasculares, cerebrovasculares o vasculares periféricas ya
existentes, el aumento semanal de Hb y el valor diana de Hb deberan determinarse de forma
individualizada, teniendo en cuenta el cuadro clinico. Debe mantenerse una vigilancia estrecha de
los pacientes para garantizar la utilizacion de la dosis mas baja posible de Recormon que proporcione
un control adecuado de los sintomas de anemia.

El tratamiento con Recormon consta de dos fases.
1. Fase de correccién
- Administracion subcutanea (todas las formas farmacéuticas):

La dosis inicial es de 3 x 20 Ul/kg de peso por semana. Puede aumentarse la dosis cada 4
semanas en 3 x 20 Ul/kg por semana si el incremento de la Hb no es suficiente (< 0,25 g/dI
por semana).

La dosis semanal puede fraccionarse en dosis diarias.

- Administracién intravenosa (polvo y disolvente para solucién inyectable y jeringas
precargadas unicamente):
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La dosis inicial es de 3 x 40 Ul/kg por semana. Al cabo de 4 semanas, puede aumentarse la
dosis a 80 Ul/kg (tres veces por semana). Si es preciso aumentarla de nuevo, debera hacerse
a razoén de 20 Ul/kg tres veces por semana, a intervalos mensuales.

Con ambas vias de administracion, la dosis maxima no debe exceder de 720 Ul/kg por semana.
2. Fase de mantenimiento

Para mantener el valor diana de Hb de aproximadamente 10-12 g/dl, primero debe reducirse la dosis
a la mitad de la previamente administrada. A continuacion, se ajustara la dosis a intervalos de dos a
cuatro semanas, de manera individualizada en cada paciente (dosis de mantenimiento). Si la
administracion es subcutanea, la dosis semanal puede administrarse en una inyeccién o fraccionarse
en tres o siete dosis a la semana. Los pacientes que permanezcan estables con el régimen de una
sola dosis semanal pueden pasar a una sola administracién cada dos semanas. En este caso, puede
ser necesario un aumento de la dosis.

Por lo general, el tratamiento con Recormon es de larga duracion. Ahora bien, se puede interrumpir
en cualquier momento en caso de necesidad. Los datos sobre la pauta de una vez a la semana se
han obtenido de estudios clinicos con una duracion del tratamiento de 24 semanas.

Tratamiento de la anemia sintomatica en pacientes con cancer que reciben quimioterapia:
La soluciéon se administra por via subcutanea; la dosis semanal puede administrarse en una Unica
inyeccion o fraccionarse en 3-7 dosis semanales.

La dosis inicial recomendada es de 30.000 Ul por semana (equivalentes a aproximadamente 450
Ul/kg de peso por semana en un paciente de peso medio).

El tratamiento con Recormon esta indicado cuando el valor de hemoglobina es <11 g/dl
(6.83 mmol/L). El valor de hemoglobina no debe exceder de 13 g/dl (8.07 mmol/L) (v. 3.1.2 Estudios
clinicos / eficacia).

Si al cabo de 4 semanas se ha elevado el valor de hemoglobina por lo menos en 1 g/dl (0.62 mmol/L),
debe mantenerse la dosis utilizada. Si el valor de hemoglobina no se ha elevado por lo menos en 1
g/dl (0.62 mmol/L), debe considerarse una dosis semanal dos veces mayor. Si al cabo de 8 semanas
no se ha elevado el valor de hemoglobina por lo menos en 1 g/dl (0.62 mmol/L), no es probable que
haya respuesta y debe suspenderse el tratamiento.

El tratamiento debe mantenerse durante un periodo de hasta 4 semanas después de finalizada la
quimioterapia.

La dosis maxima no debe exceder de 60.000 Ul por semana.

Una vez alcanzado el objetivo terapéutico en un paciente determinado, debe reducirse la dosis en
un 25-50% para mantener la concentracion de hemoglobina en ese nivel. Si es necesario, puede
reducirse la dosis aun mas con el fin de que la concentracion de hemoglobina no supere los 13 g/dl.

Si el aumento de la concentracién de hemoglobina en 4 semanas es superior a 2 g/dl (1.3 mmol/L),
debe reducirse la dosis en un 25-50%.

Tratamiento para aumentar la cantidad de sangre autéloga:

La solucién se administra por via intravenosa, a lo largo de unos 2 minutos, o por via subcutanea.

Recormon se administra dos veces por semana, durante 4 semanas. Cuando el hematécrito del
paciente permita la donacion de sangre, es decir, cuando sea > 33 %, se administrara Recormon al
final de la donacién.
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En ningun momento del tratamiento debe sobrepasarse un hematdécrito del 48 %.

La dosis ha de determinarla el equipo quirurgico en cada paciente, individualmente, a partir del
volumen requerido de sangre predonada y de la reserva enddgena de eritrocitos:

1. El volumen necesario de sangre predonada dependera de la pérdida prevista de sangre, del uso
de medios para conservarla y del estado fisico del paciente. Este volumen deberia ser el que se
prevea que sera suficiente para evitar transfusiones de sangre homdéloga.

La cantidad requerida de sangre predonada se expresa en unidades, equivaliendo una unidad
del nomograma a 180 ml de eritrocitos.

2. La capacidad de donar sangre depende fundamentalmente del volumen sanguineo y del
hematdcrito basal del paciente. Una y otra variable determinan la reserva eritrocitaria endogena,
la cual puede calcularse mediante la formula siguiente:

— Reserva eritrocitaria enddégena = volumen sanguineo (ml) x (hematécrito - 33) + 100
— Mujeres: volumen sanguineo (ml) = 41 (ml/kg) x peso corporal (kg) + 1200 (ml)

— Hombres: volumen sanguineo (ml) = 44 (ml/kg) x peso corporal (kg) + 1600 (ml) (peso corporal >
45 kg)

La indicacion para un tratamiento con Recormon y, en su caso, la dosis unica debe determinarse en
funcién del volumen requerido de sangre predonada y la reserva endégena de eritrocitos, segun los
graficos siguientes:

Paciente femenina Paciente masculino
Volumen necesario de sangre predonada Volumen necesario de sangre predonada
[unidades] [unidades]
o Y0 N N N SR R S 9
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0 100 200 300 400 500 600 700 800
Reserva eritrocitaria endégena [ml] Reserva eritrocitaria enddégena [ml]

La dosis asi determinada se administra dos veces por semana, durante 4 semanas. La dosis maxima
no debe exceder de 1.600 Ul/kg/semana por via intravenosa o de 1200 Ul/kg/semana por via
subcutanea.

Prevencion de la anemia en los prematuros

La solucién se administra por via subcutanea en una dosis de 3 x 250 Ul/kg de peso por semana. El
tratamiento con Recormon debe iniciarse lo antes posible, preferiblemente en los tres primeros dias
de vida. En los recién nacidos prematuros que hayan recibido una transfusion antes de iniciar el
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tratamiento con Recormon no es probable que el efecto favorable sea tan alto como el observado en
los recién nacidos que no han recibido ninguna transfusién. La duracién del tratamiento debe ser de
6 semanas.

221 Pautas posoldgicas especiales

Uso en pedriatria:

Los resultados de los estudios clinicos pediatricos han demostrado que, en general, cuanto menor
es la edad del paciente, mayores son las dosis de Recormon necesarias. No obstante, debe seguirse
la pauta de administracion recomendada, puesto que no es posible predecir la respuesta individual
(v. 2.5.4. Uso en pediatria).

Uso en geriatria:

No se han realizado estudios especificos en geriatricos. Ahora bien, en los ensayos clinicos
realizados con Recormon se incluyé un porcentaje importante de pacientes ancianos, sin que fueran
necesarios ajustes especiales de la dosis en este grupo de edad.

Insuficiencia hepatica:
No se realizaron ensayos clinicos especificos en pacientes con insuficiencia hepatica. No se
dispone de pautas posoldgicas especiales.

23 CONTRAINDICACIONES

Recormon esta contraindicado en pacientes con:

- Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualquiera de los excipientes.
- Hipertension arterial mal controlada.

En la indicacién “aumentar el rendimiento de la sangre autdloga”, Recormon no debe utilizarse en
pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio o un accidente cerebrovascular en el mes
anterior al tratamiento, que presenten angina de pecho inestable o en pacientes con riesgo
aumentado de trombosis venosa profunda, como los que tengan antecedentes de enfermedad
tromboembdlica venosa.

24 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

241 Advertencias y precauciones generales

Recormon debe utilizarse con precaucién en presencia de anemia refractaria con exceso de blastos
en transformacion, epilepsia, trombocitosis o insuficiencia hepatica créonica. De igual modo, debe
comprobarse que el paciente no sufre una carencia de acido félico o vitamina B2, ya que reduciria
la eficacia de Recormon.

Con objeto de asegurar una eritropoyesis eficaz, debe evaluarse el estado del hierro en todos los
pacientes, antes del tratamiento y durante éste, pudiendo ser necesario un tratamiento con
suplementos de hierro, que debera realizarse siguiendo las directrices terapéuticas.

Recormon contiene fenilalanina como excipiente. Esto debe tenerse en cuenta en los pacientes con
formas graves de fenilcetonuria.

Ausencia de efecto. Las razones mas frecuentes de respuesta incompleta a los agentes estimulantes
de la eritropoyesis (AEE) son la ferropenia y la inflamacién crénica (por ejemplo, la debida a uremia
0 cancer metastasico avanzado). Los siguientes trastornos pueden comprometer también la eficacia
del tratamiento con AEE: pérdida hematica cronica, fibrosis de médula ésea, sobrecarga grave de
aluminio debida al tratamiento de la insuficiencia renal, carencia de acido félico o vitamina B12 y
hemodlisis. Si se han descartado todos los trastornos citados y el paciente presenta una disminucién
subita de la hemoglobina asociada a reticulocitopenia y anticuerpos antieritropoyetina, debe
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contemplarse un examen de la médula ésea para el diagndstico de una posible aplasia eritrocitaria
pura (AEP). Si se diagnostica una aplasia eritrocitaria pura, se debe retirar el tratamiento con epoetina
beta y los pacientes no deben pasar a recibir ningun otro estimulante de la eritropoyesis.

Se ha descrito aplasia eritrocitaria pura causada por anticuerpos neutralizantes antieritropoyetina en
asociacion con el tratamiento con eritropoyetina, incluido Recormon. Se ha observado que estos
anticuerpos presentan una reaccion cruzada con todas las proteinas eritropoyéticas, por lo que en
los pacientes con sospecha o presencia confirmada de anticuerpos neutralizantes contra la
eritropoyetina no debe cambiarse el tratamiento a Recormon (v. 2.6 Reacciones adversas).

Efectos sobre el crecimiento tumoral

Las epoetinas son factores de crecimiento que estimulan fundamentalmente la produccion de
eritrocitos. Los receptores de la eritropoyetina pueden expresarse sobre la superficie de diversas
células tumorales. Como con todos los factores de crecimiento, existe la preocupacion de que las
epoetinas puedan estimular el crecimiento de cualquier tipo de neoplasia maligna.

Un estudio clinico controlado, en el que se administré epoetina beta a pacientes con cancer de
cabeza y cuello, ha puesto de manifiesto una supervivencia sin progresion locorregional inferior en
pacientes tratados con epoetina beta. Otro estudio clinico en el cancer de mama, disehado para
identificar un posible efecto positivo de la epoetina beta sobre la supervivencia global en comparacién
con los controles no tratados, no mostré efectos estadisticamente significativos en la supervivencia
global ni en la progresion tumoral. Ademas, un metaanalisis de los datos de estudios clinicos
controlados y aleatorizados con epoetina beta en el tratamiento de la anemia en pacientes con cancer
(12 estudios, 2.301 pacientes, incluidos los dos estudios antes mencionados) no reveld ningun efecto
negativo estadisticamente significativo sobre la supervivencia o la progresion tumoral (v. 3.1.2
Estudios clinicos / eficacia).

En pacientes con insuficiencia renal crénica (IRC) y pacientes con cancer tratados con quimioterapia
puede producirse un aumento de la tension arterial (episodios hipertensivos) o un agravamiento de
la hipertension existente, sobre todo en casos de aumento rapido de la Hb. El aumento de la tensién
arterial puede tratarse con farmacos antihipertensivos. Si las elevaciones tensionales no pueden
controlarse con tratamiento farmacoldgico, se recomienda una interrupcion transitoria del tratamiento
con Recormon. En los pacientes con anemia renal se recomienda, sobre todo al principio del
tratamiento, vigilar la tension arterial regularmente, incluso entre las sesiones de dialisis. En los
pacientes con IRC pueden producirse también crisis hipertensivas con sintomas de tipo
encefalopatico en pacientes que, por lo demas, tienen una tension arterial normal o baja. Esto
requiere la atencion inmediata de un médico y cuidados intensivos médicos. Se debe prestar especial
atencion, como posible signo de alarma, a la aparicion subita de cefaleas de tipo migrafioso con dolor
punzante.

La sobrecarga grave de aluminio debida al tratamiento de la insuficiencia renal puede comprometer
la eficacia de Recormon.

En pacientes con insuficiencia renal crénica, con frecuencia es necesario aumentar la dosis de
heparina durante la hemodialisis en el curso del tratamiento con Recormon, como resultado del
aumento de la concentracion de Hb. Si la heparinizacién no es 6ptima, se puede producir una
oclusion del sistema de didlisis. En los pacientes con insuficiencia renal crénica en riesgo de
presentar una trombosis de la derivacion arteriovenosa, se debe considerar la revision temprana de
esta y la profilaxis de la trombosis mediante la administracion de acido acetilsalicilico, por ejemplo.

En los pacientes con insuficiencia renal crbnica, puede producirse un aumento moderado y
dependiente de la dosis de la cifra de plaquetas, dentro del intervalo normal, durante el tratamiento
con Recormon, sobre todo después de la administracion intravenosa. Esta elevacion remite en el
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transcurso del tratamiento continuado. Se recomienda vigilar la cifra de plaquetas regularmente
durante las 8 primeras semanas de tratamiento.

En los pacientes que se encuentran en un programa de predonacion de sangre autdloga puede haber
un aumento de la cifra de plaquetas, principalmente dentro del intervalo normal. En consecuencia,
se recomienda determinar la cifra de plaquetas al menos una vez por semana en estos pacientes.
Se debe suspender el tratamiento con Recormon si se produce un aumento del numero de plaquetas
superior a 150 x 10°%1 o si aumenta la cantidad de plaquetas hasta valores por encima del intervalo
normal.

En cuanto al uso de Recormon en un programa de predonacion de sangre autdloga, deben
considerarse las directrices oficiales sobre los principios de donaciéon de sangre, en particular las
siguientes:

- solo deben donar los pacientes con un hematocrito > 33 % (Hb >11 g/dl [6,83 mmol/l]);
- se debe tener especial precauciéon con los pacientes que pesen menos de 50 kg;

- el volumen de sangre de una sola extraccion no debe exceder de aproximadamente el 12 %
del volumen sanguineo calculado del paciente.

El tratamiento debe reservarse para los pacientes en los que se considere particularmente importante
evitar la transfusién de sangre homadloga, teniendo en cuenta la evaluacién de los riesgos y beneficios
de dichas transfusiones.

En los pacientes que reciben tratamiento por una anemia de la prematuridad, puede producirse un
ligero aumento del recuento plaquetario, en especial hasta el dia 12-14 de vida, por lo que debe
efectuarse una vigilancia regular de las plaquetas.

Pruebas de laboratorio

La cifra de plaquetas, el hematocrito y la concentracion de Hb deben vigilarse a intervalos regulares
en todos los pacientes.

En los pacientes con insuficiencia renal cronica, se han notificado elevaciones del potasio sérico en
pacientes que recibian Recormon, aunque no se ha determinado la causalidad. Ante una
concentracién de potasio elevada o en aumento, se considerara la interrupcion de la administracién
de Recormon hasta que la concentracion se haya corregido.

24.2 Abuso farmacolégico y dependencia

El uso inapropiado por personas sin anemia puede provocar un aumento excesivo de la Hb, que
puede asociarse a complicaciones potencialmente mortales relacionadas con el sistema
cardiovascular.

No se han notificado casos de dependencia cuando se utiliza la epoetina beta.

243 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Recormon no influye o tiene una influencia insignificante en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.
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2.5 USO EN POBLACIONES ESPECIALES

2.5.1 Embarazo

Los estudios en animales no indican que se produzcan efectos nocivos directos o indirectos en lo
que respecta al embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, el parto o el desarrollo posnatal (v. 3.3
Datos no clinicos sobre seguridad).

En cuanto a la epoetina beta, toda la informacion sobre seguridad con respecto a la exposicién a
Recormon durante el embarazo procede de la experiencia poscomercializacion. En una revision de
los datos de poscomercializacidon disponibles, no se evidencidé ninguna asociacion causal entre el
tratamiento con Recormon y efectos nocivos en el embarazo, el desarrollo embrionario o fetal o el
desarrollo posnatal. Sin embargo, al no haber datos de estudios clinicos, se debe actuar con
precaucion cuando se prescriba a mujeres embarazadas.

2.5.2 Parto

Los estudios en animales no indican que se produzcan efectos nocivos directos o indirectos en el
embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, el parto o el desarrollo posnatal (v. 3.3 Datos no clinicos
sobre seguridad).

Toda la informacién sobre la seguridad de la exposicion a la epoetina beta durante el parto se ha
obtenido en la experiencia poscomercializacién. No se han observado indicios de efectos nocivos en
el parto. Sin embargo, al no haber datos de estudios clinicos, se debe actuar con precaucion cuando
se recete a mujeres embarazadas durante el parto.

2.5.3 Lactancia

La experiencia en la lactancia humana es solo limitada. La eritropoyetina enddégena se excreta en la
leche materna y se absorbe facilmente en el tubo digestivo del recién nacido. La decision de continuar
o interrumpir la lactancia materna o de proseguir o retirar el tratamiento con epoetina beta debe
tomarse teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia materna para el nifio y el beneficio del
tratamiento con epoetina beta para la madre.

254 Uso en pediatria

Se han realizado ensayos clinicos de registro farmacéutico en nifios y adolescentes con anemia
debida a insuficiencia renal crénica y en neonatos para la prevencion de la anemia debida a la
prematuridad.

En la indicacion de la anemia por insuficiencia renal crénica, Recormon no debe usarse en
lactantes (es decir, antes de los 2 afios de edad) (v. 2.2.1 Pautas posolégicas especiales 'y 2.4.1
Advertencias y precauciones generales).

En las indicaciones de la anemia en pacientes con cancer que reciben quimioterapia y tratamiento
para aumentar la cantidad de sangre autdloga, Recormon no esta indicado en la poblacion
pediatrica.

255 Uso en geriatria
Véase 2.2.1 Instrucciones especiales de posologia.

2.5.6 Insuficiencia renal
Véase 2.2.1 Instrucciones especiales de posologia.

2.5.7 Insuficiencia hepatica
Véase 2.2.1 Pautas posoldgicas especiales.
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2.6 REACCIONES ADVERSAS

2.6.1 Ensayos clinicos

Segun los resultados de ensayos clinicos en los que participaron 1725 pacientes, se prevé que
aproximadamente el 8 % de los pacientes tratados con Recormon presenten reacciones adversas.
Resumen tabulado de las reacciones adversas registradas en ensayos clinicos:

Las reacciones adversas registradas en ensayos clinicos (tabla 1, tabla 2 y tabla 3) se enumeran por
categoria de 6rgano, aparato o sistema del MedDRA. La correspondiente categoria de frecuencia de
cada reaccion adversa se basa en la siguiente convencion: muy frecuente (21/10), frecuente (21/100
a <1/10), poco frecuente (=1/1000 a <1/100), rara (=1/10 000 a <1/1000), muy rara (<1/10 000).

- Pacientes con anemia debida a insuficiencia renal crénica

Las reacciones adversas mas frecuentes (frecuente, 1-10%), en particular durante la fase inicial del
tratamiento con Recormon, son los eventos hipertensivos, incluidos la hipertensién, la crisis
hipertensiva con o sin sintomas de tipo encefalopatico (por ejemplo: cefalea y estado confusional,
trastornos sensitivomotores —como alteraciones del habla o trastorno de la marcha— hasta crisis
tonicoclonicas). Estas elevaciones de la tension arterial pueden producirse en pacientes
normotensos o pueden consistir en un agravamiento de una hipertensién ya existente (v. 2.4.1
Advertencias y precauciones generales).

Pueden producirse trombosis de la derivacién arteriovenosa, sobre todo en pacientes con tendencia
a la hipotension y en los que hayan presentado complicaciones de la derivacion (por ejemplo:
estenosis, aneurismas) (v. 2.4.1 Advertencias y precauciones generales). En la mayoria de los casos,
se observa una reduccion de los valores séricos de ferritina simultaneamente con un aumento de la
Hb. Ademas, en casos aislados se han observado aumentos transitorios de las concentraciones de
potasio y fosfato en suero.

En la siguiente tabla se presenta la incidencia de reacciones adversas en los ensayos clinicos. En la
tabla se indica la diferencia en la frecuencia de eventos adversos entre los pacientes tratados con
Recormon y los sujetos de referencia.

Tabla 1. Reacciones adversas en pacientes con anemia debida a insuficiencia renal crénica,
tratada con Recormon

Categoria de 6rgano, aparato o sistema \ Categoria de frecuencia
Trastornos vasculares

Hipertension Frecuente

Crisis hipertensiva Poco frecuente
Trastornos del sistema nervioso

Cefalea | Frecuente
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Trombosis de una derivacion Rara
Trombocitosis Muy rara

- Pacientes con cancer tratados con quimioterapia que presentan anemia sintomatica

Los episodios hipertensivos son reacciones adversas frecuentes (1-10%), en especial durante la fase
inicial del tratamiento.

En algunos pacientes se observa una reduccién de los valores de hierro sérico.
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Los estudios clinicos han evidenciado una mayor frecuencia de episodios tromboembdlicos en los
pacientes con cancer tratados con Recormon que en los sujetos de control no tratados o tratados
con placebo. En los pacientes tratados con Recormon, esta incidencia era del 7%, frente al 4% en
los sujetos de control (“frecuente” en ambos casos); ahora bien, no se ha asociado a un aumento de
la mortalidad tromboembdlica en comparacion con los sujetos de control.

En la tabla siguiente se presenta la incidencia de las reacciones adversas observada en los ensayos
clinicos. Se indica la diferencia existente en la frecuencia de acontecimientos adversos entre los
pacientes tratados con Recormon y los del grupo de control.

Tabla 2. Resumen de las reacciones adversas que se registraron en pacientes con cancer
tratados con quimioterapia y con anemia sintomatica, tratada con Recormon

Categoria de 6rgano, aparato o sistema | Categoria de frecuencia
Trastornos vasculares

Hipertension | Frecuente
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Evento tromboembdlico | Frecuente
Trastornos del sistema nervioso

Cefalea | Frecuente

- Pacientes participantes en un programa de predonacion de sangre autologa

Se ha sefalado que los pacientes incluidos en un programa de predonacion de sangre autéloga
muestran una frecuencia ligeramente mayor de eventos tromboembdlicos. Sin embargo, no se ha
podido demostrar que exista una relacién causal con el tratamiento con Recormon.

En la siguiente tabla se presenta la incidencia de reacciones adversas observada en ensayos
clinicos. En la tabla se indica la diferencia en la frecuencia de eventos adversos entre los pacientes
tratados con Recormon y los sujetos de referencia.

Tabla 3. Resumen de las reacciones adversas que se registraron en pacientes que se
encontraban en un programa de predonacion de sangre autéloga y recibieron tratamiento con
Recormon

Categoria de 6rgano, aparato o sistema | Categoria de frecuencia
Trastornos del sistema nervioso
Cefalea | Frecuente

- Recién nacidos prematuros

Es muy frecuente que se produzca una caida de los valores de ferritina en suero (>10%) (v. 2.4.1
Advertencias y precauciones generales).

- Todas las indicaciones

Raramente (=1/10 000 a <1/1000) pueden producirse reacciones cutaneas como erupcion, prurito,
urticaria o reacciones en la zona de inyeccion. En casos muy raros (<1/10 000) se han notificado
reacciones anafilactoides. Sin embargo, en estudios clinicos comparativos no se ha encontrado un
aumento de la incidencia de hipersensibilidad.

En casos muy raros (£1/10 000), sobre todo al comenzar el tratamiento, se han referido casos de
sintomas gripales, como fiebre, escalofrios, cefalea, dolor en las extremidades, malestar general o
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dolor 6seo. Estas reacciones fueron de naturaleza leve o moderada y disminuyeron al cabo de un
par de horas o dias.

Alteraciones analiticas
Véase 2.4.1 Advertencias y precauciones generales.

2.6.2 Experiencia tras la comercializaciéon

Las siguientes reacciones adversas se han identificado a partir de la experiencia or clase de 6rgano,
aparato o sistema del MedDRA, y la estimacion de la categoria de frecuencia correspondiente a cada
reaccion adversa se basa en la siguiente convencién: muy frecuente (=1/10), frecuente (=21/100 a
<1/10), poco frecuente (=1/1000 a <1/100), rara (=1/10 000 a <1/1000), muy rara (<1/10 000) y de
frecuencia desconocida (no se puede calcular la frecuencia a partir de los datos disponibles).

Tabla 4. Reacciones adversas registradas en la experiencia poscomercializacion

Categoria de 6érgano, aparato o sistema | Categoria de frecuencia

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Aplasia eritrocitaria pura’-2 Desconocida

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Sindrome de Stevens-Johnson/Necrolisis epidérmica tdxica? Desconocida

V. el apartado 2.4.
2 No se puede calcular la tasa de incidencia ni la categoria de frecuencia a partir de los datos disponibles.

Alteraciones analiticas

Las anomalias de laboratorio registradas en la farmacovigilancia tras la comercializacion reflejan la
experiencia obtenida en los ensayos clinicos (v. 2.4.1 Advertencias y precauciones generales y 2.6.1
Ensayos clinicos).

2.7 SOBREDOSIS

El intervalo terapéutico de Recormon es amplio, y se debe considerar la respuesta individual al
tratamiento cuando se inicie su administracién. La sobredosis puede dar lugar a manifestaciones de
un efecto farmacodinamico exagerado, como una excesiva eritropoyesis, que puede asociarse a
complicaciones relacionadas con el sistema cardiovascular potencialmente mortales. Si la
concentracién de Hb sea excesiva, se suspendera temporalmente el tratamiento con Recormon (v.
2.2 Posologia y forma de administracion). Si esta indicado desde el punto de vista clinico, se puede
hacer una flebotomia.

2.8 INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No se han realizado estudios especificos de interacciones clinicas.

La experiencia clinica no muestra ningun indicio de posibles interacciones de Recormon con otros
medicamentos (para mas informacion, v. también 3.3 Datos no clinicos sobre seguridad).

En experimentos con animales la epoetina no aumentd la mielotoxicidad de los medicamentos
citostaticos, tales como etopésido, cisplatino, ciclofosfamida y fluorouracilo.

3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Se ha demostrado la eficacia biolégica de la epoetina beta tras la administracion intravenosa y
subcutanea en diversos modelos in vivo en animales (ratas normales y urémicas, ratones con
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policitemia, perros). Después de administrar epoetina beta, el nimero de eritrocitos, la concentracién
de Hb y la cifra de reticulocitos aumentan, asi como la velocidad de incorporacién del *°Fe.

Se ha observado in vitro (cultivo de células esplénicas de ratén) un aumento de la incorporacion de
3H-timidina en las células nucleadas eritroides del bazo tras la incubacion con epoetina beta.

Las investigaciones en cultivos de células de médula 6sea humanas mostraron que la epoetina beta
estimula la eritropoyesis especificamente y que no afecta a la leucopoyesis. No se han detectado
acciones citotoxicas de la epoetina beta en la médula 6sea ni en células cutaneas humanas.

Después de administrar una dosis unica de epoetina beta, no se observé ningun efecto en el
comportamiento o la actividad locomotora en ratones ni en la funcion circulatoria o respiratoria en
perros.

31 PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

La epoetina beta es idéntica en su composicion de aminoacidos y carbohidratos a la eritropoyetina
qgue se ha aislado en la orina de pacientes urémicos.

La eritropoyetina es una glucoproteina que estimula la formacion de eritrocitos a partir de sus
progenitores comprometidos. Actua como factor estimulante de la mitosis y como hormona de
diferenciacion.

3.1.1 Mecanismo de accion

La eritropoyetina es una glicoproteina que, como factor de crecimiento, estimula fundamentalmente
la formacién de eritrocitos a partir de los progenitores comprometidos. Actua como factor estimulante
de la mitosis y hormona de diferenciacion.

3.1.2 Ensayos clinicos / Eficacia

En este apartado se describen los estudios controlados y aleatorizados recientemente completados
con epoetina beta en pacientes con anemia renal o pacientes con cancer tratados con
quimioterapia/radioterapia.

Pacientes con anemia por insuficiencia renal cronica

Se llevé a cabo un estudio aleatorizado abierto con epoetina beta en 605 pacientes en predialisis
(estudio CREATE) que presentaban anemia leve o moderada (concentracion de Hb: 11-12.5 g/dl). El
objetivo principal era investigar si una correccion de la hemoglobina con valores altos (13-15 g/dl)
reduciria la morbilidad cardiovascular (CV) en comparacién con el tratamiento estandar de la anemia
(con un valor diana de Hb de 10.5-11.5 g/dl). No se observé beneficio alguno con una correccion de
Hb con valores altos en comparacién con la correccién estandar de la anemia. Por el contrario, se
observaron menos episodios en el grupo de tratamiento estandar (47 frente a 58 episodios, RR 0,78;
p = 0.20). Se observo una diferencia en el tiempo transcurrido hasta el inicio de la dialisis, favorable
al grupo de correccion estandar de la anemia (111 y 127 episodios, mediana del tiempo hasta la
dialisis de 41 meses y 36 meses, prueba de rangos logaritmicos p = 0,034, respectivamente), aunque
no hubo diferencias en la mediana del aclaramiento de creatinina a lo largo del tiempo entre los dos
grupos en estudio. La calidad de vida (evaluada mediante el cuestionario de salud SF-36) mejord
significativamente (p = 0,003) al cabo de 1 afo en el grupo con una concentracién deseada alta de
Hb.

En otro estudio aleatorizado sin enmascaramiento, realizado en 172 pacientes con nefropatia
diabética incipiente (ACORD), se investigd el efecto de una correccion de la Hb con valores altos
(concentracion deseada de Hb de 13-15g/dl) y de una correccidon convencional de la Hb
(concentracion deseada de Hb de 10,5-11,5 g/dl) en la estructura y la funcién cardiacas.
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Al final del estudio no habia diferencias significativas entre ambos grupos en la variable de valoracion
principal: el indice de masa ventricular izquierda ajustado respecto del valor basal (p = 0,88). No
habia diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento en cuanto a cambio
del valor basal de aclaramiento de la creatinina calculado, tiempo transcurrido hasta el aumento al
doble de la creatinina sérica o un analisis de los pacientes con progresion rapida. La puntuacion de
salud general segun el cuestionario de valoracién de la calidad de vida (SF-36) mejord
significativamente (p = 0.04) en el grupo con una concentracion deseada alta de Hb.

Pacientes con cancer y anemia sintomatica tratados con quimioterapia

En un estudio controlado con placebo en el que se utilizé epoetina beta en 351 pacientes con cancer
de cabeza y cuello (estudio ENHANCE), se administré el farmaco para mantener la concentracion
de hemoglobina en 14 g/dl en las mujeres y en 15 g/dl en los varones. La supervivencia sin
progresion locorregional fue significativamente inferior en los pacientes tratados con epoetina beta
(RR = 1.62, p = 0.0008). En los resultados y la interpretacion de este estudio influyd la confusion
introducida por los desequilibrios existentes entre los grupos de tratamiento, en especial en cuanto a
la localizacion tumoral, el tabaquismo y la heterogeneidad de la poblacion en estudio.

Un estudio controlado, aleatorizado y abierto, en el que se utilizé epoetina beta en 463 pacientes con
cancer de mama metastasico tratadas con quimioterapia (BRAVE) y que se habia disefiado para
identificar una posible mejora significativa de la supervivencia, no mostré ninguna diferencia
significativa entre los grupos de control y de epoetina beta en cuanto a supervivencia global (p =
0.52) o tiempo hasta la progresion tumoral (p = 0.45). Hubo un mayor nimero de pacientes del grupo
de control (64/232; 27.6%) que del grupo de epoetina beta (40/231; 17.3%) que fueron tratadas con
transfusiones o presentaron episodios de anemia grave (p = 0.009), lo que refleja la eficacia del
tratamiento con epoetina beta para prevenir las transfusiones mediante un aumento efectivo de la
hemoglobina.

Hubo un mayor porcentaje de pacientes tratadas con epoetina beta que experimentaron episodios
tromboembdlicos (ETE) durante el estudio que en el grupo de control (13% frente a 6%), y el tiempo
transcurrido hasta los ETE fue inferior en el grupo de epoetina beta que en el de control (p = 0.008).
Sin embargo, el porcentaje de pacientes que sufrieron ETE graves (3% en el grupo de control frente
a 4% en el de epoetina beta) o ETE letales (2% en cada grupo) fue comparable.

En un estudio aleatorizado, comparativo, sin enmascaramiento, en el que se utilizé epoetina beta en
74 pacientes con cancer de cuello uterino tratadas con radioquimioterapia (estudio MARCH), no se
observd una correlacion entre el aumento de la Hb y la reduccion de los fracasos terapéuticos
(respuesta a la radioquimioterapia). En consecuencia, se decidié no pasar a la segunda fase del
estudio

Se llevé a cabo un metaanalisis con la inclusion de todos los estudios clinicos controlados en
pacientes con cancer y anemia tratados con epoetina beta (12 estudios con un total de 2301
pacientes). Los resultados de este metaanalisis confirman la eficacia conocida de epoetina beta para
elevar las concentraciones de hemoglobina y reducir el riesgo de necesitar transfusiones de sangre.

En la poblacion global, en la que también estaban incluidos pacientes con valores iniciales de Hb de
hasta 13 g/dl, no se observé un aumento estadisticamente significativo del riesgo de muerte en el
grupo de la epoetina beta en comparacién con el grupo de referencia (RR: 1,13; 1C 95 %: 0,87 a 1,46;
p = 0,34). En los pacientes con una Hb inicial <11 g/dl, la HR de la supervivencia global fue de 1,09
(IC 95 %: 0,80 a1,47; p = 0,58). Por lo que respecta al tiempo transcurrido hasta la progresién de la
enfermedad, la HR fue de 0,85 (IC 95 %: 0,72 a 1,01; p = 0,07) en la poblacién global de pacientes.
Al limitar el analisis a los pacientes con una Hb inicial <11 g/dl, la HR fue de 0,80 (IC 95 %: 0,65 a
0,99; p = 0,04).
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Este metanalisis también confirmé el aumento de la tasa de eventos tromboembdlicos (ETE)
registrados (v. 2.6.1 Reacciones adversas), con una tasa de ETE del 7% en el grupo de la epoetina
beta, frente al 4% en el grupo de referencia.

31.3 Inmunogenicidad

(V. 2.4.1 Advertencias y precauciones generales.)

3.2 PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Segun los estudios farmacocinéticos en voluntarios sanos y pacientes urémicos, la semivida de la
epoetina beta administrada por via intravenosa oscila entre 4 y 12 horas, y el volumen de distribucion
es entre una y dos veces superior al volumen plasmatico. Se han obtenido resultados similares en
los ensayos con ratas urémicas y normales.

3.21 Absorcion

Tras la administracién subcutanea de epoetina beta a pacientes urémicos, su absorcion prolongada
se traduce en una concentracién sérica en equilibrio cuyo valor maximo se alcanza al cabo de 12 a
28 horas.

La biodisponibilidad de la epoetina beta por via subcutanea varia entre el 23 % y el 42 % de la
alcanzada por via intravenosa.

3.2.2 Distribucion

Segun los estudios farmacocinéticos en voluntarios sanos y pacientes urémicos, el volumen de
distribuciéon es entre una y dos veces superior al volumen plasmatico.

3.2.3 Eliminacion

En estudios farmacocinéticos en voluntarios sanos y pacientes urémicos, se ha demostrado que la
semivida de la epoetina beta administrada por via intravenosa oscila entre 4 y 12 horas.

Después de la administracion subcutanea de epoetina beta a pacientes urémicos, la semivida
terminal es mayor que la observada tras la administracion intravenosa, con un valor promedio de 13-
28 horas.

3.24 Farmacocinética en poblaciones especiales
No se han realizado estudios formales del efecto de la insuficiencia hepatica sobre la farmacocinética
de la epoetina beta.

3.3 DATOS NO CLINICOS SOBRE SEGURIDAD

3.31 Carcinogenicidad
Un estudio de carcinogenicidad con eritropoyetina homaologa en ratones no revel6 ningun signo de
potencial proliferativo o carcinogénico.

3.3.2 Otros efectos

Los datos no clinicos no ponen de manifiesto ningun riesgo especial para el ser humano segun los
resultados de estudios convencionales de seguridad farmacologia, toxicidad en dosis repetidas,
genotoxicidad y toxicidad en la reproduccion.
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4, DATOS FARMACEUTICOS

4.1 CONSERVACION
Consérvese en un refrigerador (2-8°C).

Las jeringas precargadas deben mantenerse en el envase externo para protegerlas de la luz.

A efectos del uso ambulatorio, el paciente puede sacar la jeringa precargada del refrigerador y
conservarlo a temperatura ambiente (no superior a 25 °C) durante un periodo unico de hasta 3 dias.

4.2 INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO, MANIPULACION Y
ELIMINACION
Incompatibilidades

Ante la ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos.

Instrucciones de uso y manipulacion
jLavese primero las manos!

1. Extraiga una jeringa del envase y compruebe que la solucion es limpida, incolora y no contiene
practicamente particulas visibles. Retire la cubierta protectora de la jeringa.

2. Extraiga una aguja del envase, conéctela a la jeringa y retire la cubierta de la aguja.

3. Expulse el aire de la jeringa y la aguja sosteniendo la jeringa verticalmente y presionando el
émbolo con suavidad hacia arriba. Mantenga la presion del émbolo hasta que la jeringa contenga
la cantidad de Recormon prescrita.

4. Limpie la piel en el lugar de la inyeccidn con una toallita empapada en alcohol. Forme un pliegue
de piel pellizcandola con el pulgar y el indice. Sujete el cuerpo de la jeringa por la parte mas
préxima a la aguja e inserte la aguja en la piel con un movimiento rapido y firme. Inyecte la
solucion de Recormon. Extraiga la aguja rapidamente y haga presion sobre el lugar de inyeccion
con una gasa seca y estéril.

Este producto es Unicamente para un solo uso.
Eliminacion
Los siguientes puntos deben adherirse estrictamente al uso y la eliminacion de jeringas y otros

objetos medicinales punzantes:

* Las agujas y jeringas no deben ser reutilizados.

* Coloque todas las agujas y las jeringas usadas en un contenedor de objetos punzantes (recipiente
para desechos a prueba de punciones).

» Mantenga este contenedor fuera del alcance de los nifios

* Depositar dichos recipientes usados en la basura debe ser evitado.

Elimine el recipiente completo conforme a las normas locales o segun le indique el profesional
sanitario que le atiende.

La emision de productos farmacéuticos al medio ambiente debe reducirse al minimo. Evitese tirar los
medicamentos por los desagies o a la basura doméstica, y utilicense los sistemas de recogida
disponibles localmente.
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4.3 PRESENTACION
Jeringas precargadas con solucion inyectable:

Recormon con 30.000 Ul

1,4

Medicamento: guardese fuera del alcance de los nifios

Informacion de octubre de 2020 - CDS 5.0
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Instrucciones de uso
Recormon®

Jeringa precargada

Las siguientes instrucciones explican como administrar una inyeccion de Recormon. Asegurese de
leer, comprender y seguir las instrucciones de uso, asi como el prospecto, antes de inyectar
Recormon. El profesional sanitario le mostrara cémo preparar e inyectar Recormon correctamente
antes de usarlo por primera vez. No se administre usted mismo la inyeccion, salvo que haya recibido
entrenamiento para ello. Consulte al profesional sanitario si necesita mas informacion.

Recormon se puede administrar de dos maneras; su médico decidira cual es la mas adecuada para
usted:

¢ Administracion intravenosa (en una vena o via de acceso venoso), solo para ser realizada por
profesionales sanitarios.

¢ Administracion subcutanea (bajo la piel).
Antes de empezar
¢ No retire el capuchon de la aguja hasta que vaya a inyectar Recormon.
e No trate de separar la aguja de la jeringa en ningun momento.
¢ No reutilice la misma jeringa.
e No use la jeringa si se ha caido o esta danada.
¢ No deje la jeringa sin vigilancia.

e« Mantenga la jeringa y la aguja, asi como el recipiente para objetos punzocortantes, fuera del
alcance de los nifos.

o Sitiene alguna pregunta, péngase en contacto con el profesional sanitario.

Instrucciones de conservacion

e Guarde la(s) jeringa(s) sin usar en la caja de cartdn original y consérvela(s) en la nevera a 2-8 °C.
e Mantenga la jeringa protegida de la luz directa del sol.

e No la congele.

* No use la jeringa si se ha congelado.

e Mantenga siempre la jeringa seca.
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Materiales necesarios para administrar la inyeccion
Materiales incluidos en la caja:

o Jeringa(s) precargada(s) de Recormon.

Cilindro de vidrio

S
[I-E%

Vastago del émbolo  Tapoén del émbolo

e Aguja(s) de inyeccion

Nota: Cada caja de cartén de Recormon contiene 1 jeringa/1 aguja, 4 jeringas/4 agujas o 6
Jeringas/6 agujas.

e Instrucciones de uso y un prospecto.

Materiales no incluidos en la caja:
+ 1 toallita con alcohol.
e 1 gasa estéril seca.

e 1 recipiente para objetos punzocortantes que se utilizara para desechar con seguridad el tapén
de goma, el capuchdn de la aguja y la jeringa usada.
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Preparacion para la inyeccion

1

Encuentre una superficie de trabajo bien iluminada, limpia y plana.

e Saque de la nevera la caja de cartdn con la(s) jeringa(s) y la(s) aguja(s).
Compruebe que la caja de cartdén no esté dafiada y que no se haya superado la fecha de
caducidad.

* No utilice la jeringa si ha superado la fecha de caducidad, si se ha caido o se ha dafado, o si
el precinto de la caja de carton muestra signos de manipulacion. En ese caso, salte al paso 19
y pongase en contacto con su profesional sanitario.

Saque una jeringa de la caja de cartén y una aguja de la caja de agujas. Tenga cuidado al sacar

la jeringa. Asegurese de sujetar siempre la jeringa como se muestra en la imagen mas abajo.

e« No ponga la caja de cartén boca abajo para sacar la jeringa.
e« No manipule la jeringa sujetandola por el émbolo o por el capuchodn de la aguja.

Observacion: Si se trata de un envase multidosis, guarde la caja de cartén con la(s) jeringa(s) y
aguja(s) restantes en la nevera.

Inspeccione la jeringa y la aguja de cerca

o Compruebe que la jeringa y la aguja no estén dafiadas. No utilice la jeringa si se ha caido o
si alguno de sus componentes parece estar dafiado.

o Compruebe la fecha de caducidad en la jeringa y la aguja. No use la jeringa o la aguja si ha
vencido la fecha de caducidad.

e Compruebe el liquido contenido en la jeringa. El liquido debe estar limpido y ser incoloro. No
utilice la jeringa si el liquido esta turbio, si muestra algun cambio de coloracion o si contiene
particulas.

Coloque la jeringa sobre una superficie limpia y plana.

e Deje que la jeringa se atempere durante 30 minutos a temperatura ambiente. No retire el
capuchon de la aguja mientras se atempera.

e No acelere el proceso de atemperamiento de ninguna manera, ni caliente la jeringa en un
microondas o en agua tibia.

Observacion: Si la jeringa no alcanza la temperatura ambiente, la inyecciéon podria resultar
incbmoda y puede ser dificil empujar el émbolo.

Q =\

30 min
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6. Acople la aguja a la jeringa.

Saque la aguja de su envase blister.

Retire el tapon de goma del extremo de la jeringa.

Tire el tapon de goma inmediatamente en un recipiente para objetos punzocortantes.
No toque la punta de la jeringa.

No presione ni tire del émbolo.

Sujete la jeringa por el cilindro y presione para acoplar la aguja a la jeringa.

Gire suavemente hasta que quede totalmente acoplada.

Tapon de goma

7. Coloque la jeringa sobre una superficie plana y limpia hasta que vaya a ser utilizada.

8. Lavese las manos con agua y jabon.

9. Elija un lugar de inyeccion:

Los lugares de inyeccion recomendados son la parte superior del muslo o la parte inferior del
abdomen por debajo del ombligo. No inyecte a menos de 5 cm del ombligo.

Elija un lugar de inyeccion diferente para cada nueva inyeccion.

No inyecte en lunares, cicatrices, hematomas o zonas donde la piel esté sensible, roja, dura
o no intacta.

No inyecte en una vena ni en un musculo.

u W = lugares de inyeccion

|

10. Limpie el lugar de inyeccion con una toallita con alcohol y déjelo secar al aire durante 10
segundos.
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e No abanique ni sople sobre la zona que haya limpiado.

e No toque el lugar de inyeccion otra vez antes de administrar la inyeccion.

Administracion de la inyeccion subcutanea

11.
12.

13.

14.
15.

Retire el dispositivo de seguridad de la aguja desplazandolo hacia el cilindro de la jeringa.

Sujete la jeringa y la aguja con firmeza por el centro y retire cuidadosamente el capuchén de la
aguja de inyeccion de la jeringa. Utilice la jeringa en los 5 minutos siguientes a la retirada del
capuchon; de lo contrario, se podria obstruir.

¢ No sujete el émbolo mientras retira el capuchéon de la aguja.

¢ No toque la aguja después de retirar el capuchon de la aguja.

e No vuelva a colocar el capuchén a la aguja.

Tire el capuchdn de la aguja inmediatamente en un recipiente para objetos punzantes.

Sostenga la jeringa con la aguja hacia arriba. Elimine las burbujas de aire mas grandes golpeando
suavemente el cilindro de la jeringa con los dedos para hacer que las burbujas suban. A
continuacion, empuje el émbolo lentamente hacia arriba para eliminar las burbujas de aire de la

jeringa.

Ajuste a la dosis prescrita empujando el émbolo lentamente.

Pellizque el lugar elegido para la inyeccién e inserte completamente la aguja en un angulo de 45°
a 90° con un movimiento rapido y firme.

* No toque el émbolo mientras inserta la aguja en la piel.
e No introduzca la aguja a través de la ropa.

Una vez insertada la aguja, suelte el pellizco y sujete la jeringa firmemente en su posicion.
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16.

Inyecte lentamente la dosis prescrita empujando con suavidad el émbolo hasta el fondo.

o Retire la aguja y la jeringa del lugar de inyeccion en el mismo angulo que la inserto.

Después de la inyeccién

17.

18.

10.

Es posible que se produzca un pequefio sangrado en el lugar de inyeccion. Puede presionar
sobre el lugar de inyeccidn con una gasa seca y estéril. No frote el lugar de inyeccidn.

e Si es necesario, puede cubrir el lugar de inyeccidn con un pequeio apoésito.
e En caso de contacto de la piel con la medicacion, lave la zona afectada con agua.

Desplace el dispositivo de seguridad hacia delante 90°, alejandolo del cilindro de la jeringa. Sujete
la jeringa con una mano y presione el dispositivo de seguridad contra una superficie plana
mediante un movimiento firme y rapido hasta que escuche un «clicy.

e Si no escucha un clic, compruebe que la aguja haya quedado totalmente cubierta por el
dispositivo de seguridad.

e Mantenga los dedos por detras del dispositivo de seguridad y lejos de la aguja en todo
momento.

Tire la jeringa usada en un recipiente para objetos cortopunzantes inmediatamente después de
usarla.

¢« No intente separar la aguja de inyeccion de la jeringa usada.
¢ No vuelva a colocar el capuchén de la aguja de inyeccidn.
e No deseche la jeringa junto con la basura doméstica.

Importante: Mantenga siempre el recipiente para objetos cortopunzantes fuera del alcance de
los nifios.
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Instrucciones de uso exclusivamente para los profesionales
sanitarios

Las siguientes instrucciones explican como administrar una inyeccioén intravenosa de Recormon.
Asegurese de leer, comprender y seguir las instrucciones de uso, asi como el prospecto, antes de
inyectar Recormon.

Administracion de la inyeccién intravenosa
Preparacion de la inyeccién: siga los pasos 1 a 8

9. Elija una vena. Cambie de vena con cada inyeccion para evitar que una zona termine dolorida.
¢ No inyecte en una zona que esté roja o hinchada.
¢« No inyecte en un musculo.
Limpie la piel de la zona de la vena con una toallita con alcohol y deje que se seque.
e No abanique ni sople sobre la zona que haya limpiado.
e No toque el lugar de inyeccién otra vez antes de administrar la inyeccion.
10. Prepare la jeringa y la aguja: siga los pasos 11 a 14.
15. Inserte la aguja en la vena.
¢ No sujete la jeringa por el émbolo ni lo presione mientras inserta la aguja.

16. Inyecte lentamente la dosis prescrita empujando con suavidad el émbolo hasta el fondo. Retire
la aguja y la jeringa del lugar de inyeccion en el mismo angulo que la inserté.

Después de la inyeccion, siga los pasos 17 a 19.

Administracion de la inyeccion intravenosa a través de una via de
acceso venoso

Preparacion de la inyeccion: siga los pasos 1 a 8.

9. Limpie la piel de la zona de la via de acceso venoso con una toallita con alcohol y deje que se
seque. Limpie la via de acceso venoso siguiendo las instrucciones del proveedor.

e No abanique ni sople sobre la zona que haya limpiado.
e No toque el lugar de inyeccién otra vez antes de administrar la inyeccion.

10. Prepare la jeringa y la aguja: siga los pasos 11 al 14.

15. Inserte la aguja en la via de acceso venoso (siga las instrucciones del proveedor).
* No sujete la jeringa por el émbolo ni lo presione mientras inserta la aguja.

16. Inyecte lentamente la dosis prescrita empujando con suavidad el émbolo hasta el fondo. Retire
la aguja y la jeringa de la via de acceso venoso en el mismo angulo que la inserto.

Después de la inyeccién, siga los pasos 17 a 19
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