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1. DESCRIIKE N

1.1 GRUPO TERAPEUTI CO / FARMACOLCGI CO
Agenhei an®mi co

C-diga MABOG XA

1.2 FORMA FARMACEUTI CA

Soluci -n (ngephgdihe)gadas

1.3 VEA AEMI NI STRACI ¢N

Soluci -n poyewmtallvesmndbsatd&nea

1.4 DECLARACI N DE ESTERI LI DAD/ RADI ACTI VI DAI
Producto est®ril.

1.5 COMPOSI CIEN CUALI TATI VA Y CUANTI TATI VA
Principiepoabteihsaoi(t r opoyeti na hypmaonduciedambeée chimo e o
de ADN recombinante en |l a | 2nea celular CHO

Recorsmenpresentasehutcor mai dgecpabtargadaeri ngas
Soluci -n emyjeetiambga@s: precargadas

30.00I1= 25mMmi crogramos de epodtdrehubeta comebdOf &bl e
Excipientes

Todas | as preecsretnitearca m nfeesni 0 am@np emra \ ih@3s tmag I15p. 0 d ojse 1S
precaj)yfBddAdivertencias y precauciones general es

El resto de excipientes se describen seg¥%n el reg
2. DATOS CLENI COS

2.1 | NDI CACI ONES TERAPEUTI CAS

Recormon eseB:indicado

I Enrat amidentloa anemia sintobmfntsiuda caseoci alR&)eaah c
pacientes dializados.

I Elrattamiento de | a anemia rteoddnvosadn tad mtaidoa en p
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I Larevenci-n de | a anemia de | & omr ama tplersdoel aad 5 @ raac re
1500 g y una edad de gestaci-n inferior a 34 sem
I Elrattamiento de | a anemia sintom8ti can eeorpl Besaiceanst

mi el ogiudee sr eci ben .qui mi ot erapia

I Elumento de |l a producci-n de sangre aut-loga en
predonaci - n.
Su uso en esta indicaci-n ddbecdbrieessagos edec oamp ies
tromboemiEnl loess paci enaemodenadb3ImEb .iBO7mmol]/, L
sin fers-olpeensiea)aplicar8§8 este tratamiento sSi no sSe
de sangre 0o ®stos son insuficientes ante wuna ir
requiera un gran vol uumeindadkes angre €4 bam8§mujer
0O m8&8s en | os varones) .

2.2 POSOLOGEA Y FORMA DE ADMI NI STRACI €N

El tratamiento con Recormon debe ser instaurado p
antes cCOotmodassee han registrado reaccioneg aerabmiaaot
admi nil @at parni mera dosis bajo supervisi-n m®dica

Soluci-n inyectpalelceargmdjaesr i ngas

Lajerspmpgacardad®scor mém sgparsg el uso. Bajo déebguna
admi ni strarse m8s de; uenla pdroocsd usc tpoo re sj e¥inincgaame n4 e2 p
Il nstrucciones especiales de uso, manipulaci-n y e

Tratamiento de pacientes an®mi cos con insuficienc

La soluci-n puede administrarse por v2a subcut 8nes
se inyectar8 |l a soluci-n a |l o | argo ,dke |2 smipmuticesn
hemodi alai 2Zado®s de | a f2stula arteriovenosa al fi
En Ipaxientes no hemodializados debe preferirse s
objeto de evitar I a punci-n de venas perif®ricas.
En | os pacientes codmnraltRGi ealz aalejsentaivvach od# 2g .d IHNbo d e
debe rsaurpxre una ci fgral8ie &b dédémdidtgd odbd nlaa eg/ Glu,pIr i ¢

mmol)/ en 4 semanas, deber 88 contempl ar sEen umrae s erdalica
hi pertensi-n o de enfermedades cardiovascul ares,
existentes, el aumentval e man abtheall edre8HtH bdye teelr mi nar s e
i ndividuali zada, teniend®ebea maentwemid am@ma ao ecl ¥
| os paci grareaqltpawmeai | | aadosnsdm8s baja posible de R
un control adecuado de | os s2ntomas de anemi a.

E I tratamiento con Recormon consta de dos fases
1. Fase de correcci - -n

- Admi ni straci «(tho dsaudbcluans ® efaar)mac®uti cas

La dosi s i nxi2diladdyee o pdd® 3 ePRuaendae auméat doseéeas 4
semanas 2e0dl Bgox s e mainmcrsearmdaentt@a Hb no e0 5p/udli ci «
por semana

La dosis sefmamaakcipmad@xsi s di ari as

- Administraci - -npdamt ryaveanosod vent e par a sol uci
precargmidaament e
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La dosis ixdddle/gomssaldanaabo de 4 semanas, pue
dosi8dUla/dt res veces) pioBessepmaencai so aumentarl a de
a raz-n de 20 Ul/kg,taesnvecesal psr meaeamanaes

Con ambas vZ2as de admini sdellmeiexqgedddr/dogs ipa2rdnSxeinman
2. Fase de manteni miento

Para mant emderacheal Hbater apr olxol &yd dpdrmemmetreo debe reduci
a |la mitad de | a previamente admini sitmtaeravea |Adoogso nat |
cuatro semanas, de menecada ipaddve sditusalindteeandanSient a
admi ni seaésabcun8§nea, |l a dosis seamanali pyédacasdmmai S
en tresdomsdssi @at sEmanpaaci entes que peoananre@giame re sd e
sodasi s semanal pusdbkamipmisatrr aciunhm cada dos semana
ser necesario un aumento de |l a dosi s.

Por 1 o general, el testdeami eatgacdaor conmoAhora b
en cualqui em mamentde. nlecae sd ataads sobre | a pauta de
han obtenido de estudi os ltcrl&tna ncioesn tcoo nd eu n2a4 dsuer naachn a S

Tratamiento de 1l a anemia sintomBeticacibepaguemit et
La solsweciadmi ni stra por v2a subcut8nea; l a dosi s
inyecci-n o f{adowisomsarseeaaaml 2s.

La dosis inicial recomendada es de 30.000 Ul por

Ul /keg pmem semana en un paciente de peso medi o).

El tratamiento con Recor mon est § indi catibg/dland
( 8@3mmol) /. ElI valor de hemogkekolmid@@80@domihePél e cEsieudi
cl 2nliedosaci a) .

Si al cabo de 4 semanasemeghabiehevpdig /KB 2m@mdlds e
debe mantenerse | a dosis utilizhhaael &vaeéd pad olFod
g/ d®2nmoll)/, debe considerardesuwnwaced®isinalycembomade 8
no se ha el evadmwgdlobvialaorp odg/l b® 2menoib)$, enno les pr obal

haya respuesta y debe suspenderse el tratamiento.
El trat ammamnmt e nddwerbeent e un hpertiaodlo scekemanas despu®s

gui mi oterapi a.

La dosis m8§xima no debesemamder de 60. 000 UI por

Una vez alcanzado el objetdebett mir mdpebwet irceod uecni rusre p
un -26% para mantener | a concentraci-n de hemogl ob
reducirse |l a dosis a¥“wom@8snttomamedhdlmnblen g wudper e

Si el aumento de |l a concentraci- -n de ghd€&h8gimobi nha
debe reducirse -B@%dosis en un 25

Tatamient o para aumentar |l a cantidad de sangre aui
La solswecia:dmi ni stra por v2a intravenosa, a |l o | arg
Recormoandmienidetsr aeces pour assetmmaermmagCuaasndo el hemat - ¢
paciente permita | a donaci - n23d3e %, ansger ea,d nesnidsecriarr,§
final de | a donaci - n.
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En ning%n momento del tratamiento debe sobrepasar.

La dosis ha de determinarl a el ,iengduiivpiod ugu ipmadtetidgeir, c o
volumen requerido de sangre predonada y de | a res

1.El volumen necesari o de sangre predonada depende
de medios para conservarla Fsdelvelstmeom délsercdac
prevea que ser8 suficiente para evitar transfusi
La cantidad requeridaedexpanegaeepradodadas, equ
del nomograma a 180 ml de eritrocitos.

2.La capacidad de donar sangre depende f wynddearent

hemat  -crito badtah gebtpacveaniable determinan | a

|l a cual puede calcularse mediante | a f-rmula sig
I Reserva eritrocitaria end-gena = -883§dlu0men sangu?2n
I Mujeres: volumen sangu2neo (ml) = 41 (ml/kg) x g
i Hombres: volumen sangu?2neo (ml) = 44 (ml/kg) x p

45 kg)
La indicaci-n para un termrtami ecad o, cload®Reciommmamir g &
funci n del vol umemrreadpneardiad oy dea sraemsgerreva end- gena
gr 8ficos siguientes:

Paciente femenina Paciente masculino
Vol umen necesario de sa&mdmuaenemr evcecreasdai o de sangre

[uni dades] [uni dades]

0 100 200 300 400 500 600 700 800 0 100 200 300 400 500 600 700 80C

Reseevatrocitaria end-Besar yal éritrocijtaria en

La dosis as? determinada se administra dos veces r
no debe exceder de dorm Oiortddlavedqdd@dda Jd / k gp osre mah a
Ssubcut 8nea.

Premwcei -n de dm lamsnmpraemat ur os

La soluci-n se adminiesuma (podi2sb Wile/gs @l bpma g nseeama n a .
tratamient o c¢oni nReccioarrnmaoent edse bpeosi bl e, preferibl emen
de vEdalos reci ®n naci dyoas rperceinbaitduor owsn ag uter ahnas f u s i
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tratamiento conprRetapleoal neof ect o &latvo r aoborsee resleaad ot a r
|l os reci ®n n acriedcoisb iqduoe nnion ghuanhaa tdruarnascfiu-sni -dnel tr at a
6 semanas

2.2.1 Pautas posol -gicas especial es

Uso en pedriatr?2a

Los resdétlads sest upda disa tcrl22cena sc ots@ne ,dgeaamoesrtagl@a mt o me n
es |l a edad del paciente, mayores son | as®bdkosieg udea !
| pauta de admeocaoméndadgnepuoneste posible ipmeéideicdua
v2.5. demédd ) 2 a

Uso en geriatr?2a

No se han realizado egdruid§.tdrhiocesssp b d &fsi cemss aggros ¢ |
realizados con Recormon se incluy- un ,posricne nqtuaej ef ui

necesafjiusses especi atesedgrlpododsi adad

I nsuficiencia hep8tica:

No se realizaron ensayos cl2nicos espec2ficos en
di spone de pautas posol - -gicas especiales.
2. 3 CONTRAI NDI CACI ONES

Recoremsm®ntraindicado :en pacientes con

- Hi persenciobmiolaild adr i nci gc wa lacdiéi ekoaso exci pi ent es
- Hi pertamsignataint r.ol ada

En |l a indicaci-n fiaumentar el rendi miento de | a s
pacientes qgque hayan sufrido un infarto de miocar
anterior al tratamient o, gue proesemt paciaanmgtinsa da
aumentado de trombosis venosa profunda, como | os
tromboemb:-1lica venosa.

2. 4 ADVERTENCI AS Y PRECAUCI ONES

2.4.1 Advertencias y emesmluci ones ¢

Recordeime utilizarse con precauci-n en presencia
en transformaci - n, epil epsi a, trombocitosi s O i ns
comprobarse que el paciente no dufarmginarys garenm@idal
|l a eficacia de Recor mon.

Con objeto de asegurar una eritropoyesis eficaz,
pacientes, ant es del tratamiento y durant e ®st e
supl ementos de hierro, que dehbceers§ treeraalpi®uatriscea ss.i g U |
Recormomti ene fenilal akisha deme ¢xoiepisente@e cuent a
formas graves de fenilcetonuri a.

Ausemrdei e&fleacst orrazones m8s frecuentesadent espnetsesd aull
de | a eritropoyesis (AEE) son |l a ferropenia y | a
O c8ncer metastBescoi gubevhbeds)trastornos phedani ac
del tratamiento con AEE: p®r di da hem8tica c¢r -nica
aluminio debida al tratamiento de | a insufixgienci
hem-1%isise han descartado todos | os trastornos cit

sWbita degllabimem asocicapleania ryetdrmrctuiloouer pos antie
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contemplarse un examen de | a m®dul a -sea para el
pura (SAER)e. diagnostica una aplasia eritrocitaria
beta y | os pacientes no deben pasar a recibir nin

Se ha demlcaegiiadrocitaria pura causada por aneihnhcuer
ociaci tmaca@ami eht o con eritrop8gehianabsienvhdioda:
anticuerpos presentan una reacci-n crupadalemgueo
S paccioend ®msecha o cprndsd adeaidanti cuer pos neutral.
itropoyetina ebracheni eambivar ®@eaocmonesg¢) .adversas

Ef ectos sobre el crecimiento tumor al

Las epoetinas son factores fduendamenithhenptnddguoei er
eritr.ocliotsosrecéeprtiorrecppyeedée maexpresarse sdbrver sas s

c®l ulas tumoral es. Como con todos |l os factores de
epoetpwmedmasnt i mul ar el creci miradmwl| aei & uradIlqiugrea ti p
Un estudio cl 2encel comé rskbadadministr - epoetina b
cabeza y cuell o, ha puest o dgignrmamiefsiceosntroe gu nean asou p e
pacientes tratadosOtawmn esgadtiionalBeatia.o en el c8nc
identificar un posible efecto positivo de | a epoet
con | os controles no tratados, no mostr .- edrmecitas
gl obal niogerneslianptumoral . Adem§s, un metaan8l i si
controlados y aleatorizados con epoetina beta en e
(12 estudios, 2.301 pacientes, i ncl ariedvoasi nl go¥sn deofse ce
negativo estad2sticamente significativo s@dbrle 21 a
Estudi os/edli Zmmicd @9

Enmpaci entienssucfanci enci BRfye mpalci em-treiscao(n c8ncer trat
uede praduaumsetendeée- r-hgapiteodiadbs hipertensi vos)

a hipertensi-n existente, sobre tEdd@uanme ntt ®s dée:- da
rteruieadle tr atarse con f 8rSma cloass aenlteevhascip aonoheepausei dveons
ntrolarse con tratamiento farmadcolangidelo rtimet a mic e

n Recd&mmonos pacientes con anemia renal se rec
atamient o, vigilar la tensi-n arterial Ergludésarn
cientes con | RC pueden producirse t ambi ®n cr

cep &ttlioco en p,pcoirenltce,ssdiegm8sit emsa - n nar mat i &lstbaj a.
qguiere |l a at enam®dnycionunedld dd san@didt.Ges d #los pr est ar
enci-n, como posible signo de alarma, a | a apar.
nzant e.

- r T 9 T O®T TOO® T T
cC ~+M® S5 9 - O O

a sobrecarga gdabield @temaatl aammii enfiioci dacia resal pued :
a eficacia de Recor mon.

En pacierntnsuuf¢ceonencia cemafrecueanciaa es necesari.
heparina durante | a hemodi 8l i sRescoernmoeglomour @esubeh
aumento de | a concentraci-n de Hb. Si l a heparin
oclusi - -n del sistema de di 8lisis. En | os pacient
presentar una trombosdwemesd,a sdeerdevhaec i c omn ;aird esrra r [
esta y |l a profilaxis de | a trombosiad imeédii a&rmt, e ploa

En |l os pacie@astués cicemci a peedlk oroducarse un aum
dependiente de |l a dosis de | a cifra de plaquetas,
coRecormomobre todo despu®s de | a administraci-n
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transcurso del tratamiento continuado. Se recomi ¢
duranteriamer@8s semanas de tratamiento.

En | os pacientes quper cg@er @ama ukaetpraend ema awip-ure ddee hsadbreg
un aumento de la cifra de plaguetas, principal men
se recomienda determinar |l a cifra de plaquetas al
Se debe suspender Recorsmansemi gmoeaoducenun aumento del
superiolrl@l 160si aumenta |l a cantidad de plaquetas
nor mal

En cuanto Récaursmonden programa de predonaci-n de
considerarse |l as directrices oficiales sobre | os
siguientes:

- sol o deben donar | os paxtd33on(eéblgtdd ., nBnBolHdmat,ocr i
- se debe tener especial precauci-n con | os pacie
- el volumen de sangre de una sola extracci% n no

del volumen sangu2neo calculado del paciente.

ElI tratamiento debe reservarse papar tliocsulpacmemt & si
evitar |l a transfusi-n de sangre hom-l oga, teniendo

de dichas transfusiones.

En | os popuwd emdeisbhenp onr aainneamiean tdoe | a, p p epardaeduwr a ndrasde
|l i gero aumeanuentdelpl &aqu etsgpreicd al -1Hagltea veldad2 oot 2|

efectuarse una vigilancia regular de |l as plaquet a!:
Pruebas de | aboratorio

La cifra de plaquetas, el hemat ocr i tiontye rlvaa |coosn creeng
en todos | os pacientes.

En |l os pacientes con insuficiencia renal cr-nica,
pacientes qgRecoremo b3 mqu e no s e h a determinado I
concentraci-n de potasio elevada o en aumento, se
deRecormasta que | a concentraci-n se haya corregid
2.4.2 Abuso farmacol -gico y dependenci a

El uso inapropiado por personas sin anemHBhB, pgade
puede asociar se a complicaciones potencial mente

cardiovascul ar .

No se han notificado casos de dependencia cuando

2.4.3 Ef ectos sobr e plaacacnadpuacciirdayd ut i |l i zar m8qui na:

Recormoninfluye o tiene wuna influencia insignifioc
m8§qui nas.
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2.5 USO EN POBLACI ONES ESPECI ALES

2.5.1 Embarazo

Los estudios en animales no indican que se produz
gue respecta al embarazo, el desarroll o emb¥.ionar
Datos no cl2nicdPbs sobre seguridad

En cuanto a | a epoetina beta, toda |l a informaci -r
Recordonante el embarazo procede de | a experienci

| os datos de poscomercializaci-n disponibl es, no

tratami eRretcorgn@emf ect os nocivos en el embar azo, el

desarroll o posnatal. Sin embargo, al no haber da
precauci - -n cuandnuj®e epr esndrairtagz aalas .

2.5.2 Parto

Los estudios en animales no indican que se produz
embar azo, el desarroll o embrionario303fbB®aabs 8b p
sobre séguridad

Toda |l a informaci-n sobre | a seguridad de | a expo
obtenido en | a experiencia poscomercializaci - -n. Nt
el parto. Sin embargo, al oo, hsad ede ldeataocst wWaer ecsdru dp
se recete a mujeres embarazadas durante el parto.

2.5.3 Lactanci a

La experiencia en |l a | actancia humana es solo | im
l eche materna y se absorbe f8cil mentdecarmrieln tdeb a« od
O interrumpir |l a |l actancia materna o de prosegui.l
tomarse teniendo en cuenta el beneficio de la | a
tratamiento con epadetina beta para | a ma

2.5.4 Usen pediatr?2a

Se han realizado ensayos cl2nicos de registro far.:
debida a insuficiencia renal c¢cr-nica y en neonat o!

prematuri dad.

En |

a

indicaci-n de |l a anemRacpomondeshéi csamseé aem

|l actantes (es decir, anteg.de Phos$ a2 phPswoyl2deli dedadp
Advertencias y precauciones general es

En
par a
pedi

2. 5.

a

§

5

s indicaciones de |l a anemia en pacientes con
aumentar | a cantRdadrmenssahgrienaiucadogan | a |
trica.

Usen geriatr?2a

VR®ae 2.nlstrucciones especiales de posolog?a

2.5.

6

l nsuficiencia renal

VR®ae 2l.nlstrucciones especiales de posolog?a

2.5.

7

|l nsuficiencia hep8tica

V®age 2Palut as posol -giicas especiale
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2.6 REACCI ONES ADVERSAS

2.6.1 Ensayos c¢l 2nicos

Seg¥%n | os resultados de ensayos <c¢l2nicos en | os
aproximadafenitee | ®Is ®aci enReecso rtproapntsechds ncaoreacci ones
Resumen tabul ado de | as r eaccieonnseasy oasd vcelr2zsnaisc orseigi s

Las reacciones adversas registradas en ensayos cl:
categor2?a de -rgano, aparato o sistema del Me d DRA.
cada reacci-n adversa se bamuay dm elca emitgui( et/ e 09qn\
a <1/10), poco frecuente (OOD/ 0 A /4d 0010/)100Mu)y. Irarr a

- Pacientes con anemia debida a insuficiencia ren

s reacciones adversas pni8s%)f, r eecnu epnatretsi c(ufl raerc udeunrtaen
at ami eRé ©o rcnoons 0 n | os event os hi pertensivos, i n
pertensiva con o sin s2ntomas de tipo encefalop
astornos sensitivomotores "'como altexhasooneisside®
nicocl - -nicas). Estas el evaci ones de I a tensi
rmotensos 0 pueudie nagoaoarvsainsi teinft oemde una hi2pedr.tlens
vertencias Yy precauciones general es

o000~ TT oW

eden producirse trombosis de | a derivaci-n art el
l a hipotensi-n y en | o0os qgque hayan presentado ¢
estenosis, azaedirl sArthwer t(enci as y) prEeralua i mayesr ga& nake
se observa una reducci-n de | os valores s®ricos d
Hb . Adem§s, en casos aislados se han observado au
potasio y fosfato en suero.

L
t
hi
t
t
n
A
Pu
a

En |l a siguiente tabla se presenta | a incidencia d:
tabla se indica |l a diferencia en |l a frecuencia de
Recoryohos sujetos de referencia.

Tabl.Redcciones adversas en pacientes con anemia d:¢
trat adRe acornmon

Categorza de -rgano,] Categorza de
Trastornos vascul ares

Hi pertensi -n Frecuente
Crisis hipertensiva Poco frecue
Trastornos del Ssistema nervioso
Cefal ea | Frecuent e
Trastornos de |l a sangre y del si st
Trombosis de una dei Rar a
Trombocitosi s Muy rar a

- Pacientes tcoat@zdmsecon qui mioterapia gque present

Los episodios hipertensivos sochO%Wepacenomepeaidaler du
inicial del tratamiento

En algunossepacheeatesd una vweldarecshierde Is®s i co.
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Los estudi osewil®ennwgigesdmlagyror frecuencia de episodic
pacientes con c8ncer gquealemwjsedienst oRéc ol momm tr at ac
con placebo. Etnr d toesd mpsaRce ceonrt neosn esdthal | NI dd4ed% eeina l

| ossuj edteoscofifretuént eodo e;n ambros Itiaesm,s )n o asuemema oa sdcec
l a mortalidad tromboemb: Isug@tesntdemparaci -n con |

En |Ia tabla siguiente s eaepmrcesaadmteas slaas ionbcsiedrevnacdiaa edne
cl2nicos. Se indica |l a diferencia existenttrdeosn |
paci etnrteessed®ecor mMomelydgrupo .de contr ol

Tabl.&®#e2umen de | as reacciones adversas que se re
tratados con qui mioterapia y conReacnoermmoan si nt om8t i

Categorza de -rgano, Categorza de fre
Trastornos vascul ares

Hi pertensi -n | Frecuent e
Trastornos de |l a sangre y del sistema |
Evento tromboemb-1i c Frecuent e
Trastornos del sistema nervioso

Cefal ea | Frecuente

- Pacientes participantes en un programa de predo

Se ha sefalado que | os pacientes incluidos en un
muestran una frecuencia |ligeramente mayor de even
podi do demostrar que exista una Retarcimom causal c¢

En | a siguiente tabla se presenta |l a incidencia
cl2nicos. En |l a tabla se indica | a diferencia en
trat adResca@eromohos sujetos de referencia.

Tabl.aReumen de | as reacciones adversas que se r
encontraban en un programa de predonaci-n de sangr
Recor mon

Categorza de -rgano, Categorza de fre
Trastornos del sistema nervioso
Cefal ea | Frecuente

- Reci ®n nacidos prematuros

Es muy frecuente que se produzca una ca?2da2.de 1l os
Advertencias y precauciones general es

- Todas |l as indicaciones

Raramente (O01/10 000 a O1/1000) pueden prmprdwriitrs,e

urticaria o reacciones en | a zona 0dOe0)i nsyee clcan nn otk
reacciones anafilactoides. Sin embargo, en estudi
aumento de |l a incidencia de hipersensibilidad.

En casos muy 0r0®@drnqgs so®r/el @ odo al comenzar el trat
s2ntomas gripal es, como fiebre, escal ofr2os, cef a
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dol or - seo. Estas reacciones fueron de natural ez a
par de horas o d2zas.

Al teraciones anal2ticas
VRPae 4.1 Advertencias y. precauciones general es

2.6.2 Experiencicanetrrcaalliaaci - n

Las siguientes reacciones adversas se han identif]
aparato o sistema del MedDRA, y |l a estimaci-n de |
reacci-n adversa se basa ey flraecsueagmntient @1 /clo)v,e nfci
<1/10), poco frecuente (000AA0HO0<Hh/ KA A),00 )y ay ad &
frecuencia desconocida (no se puede calcular | a f
Tabl.Redcciones adversas registradas en | a experi el
Categorza de -rgano, aparato o |Categor2a de
Trastornos de |l a sangre y del sistema | inf 8§t

Apl asia erittocitaria pura Desconoci (
Trastornos de | asupbiceut 8nedoel tejido

S2ndrome d-&@oBShswehbBecr - -1isi?s ep Desconoci (

v, el aZp.adr t ado

2Nose puede calcular |l a tasa de incidencia ni |l a catego

Al teraciones anal 2ticas

Las anomal 2as de | aboratorio registradas en |l a fa

experiencia obtenida en | os ensayos c¢cl2nicos (v. 2

Ensayos cl2nicos) .

2.7 SOBREDOSI S

El interval o Reepamp®umtaimpd ide Yy se debe considerar

tratamiento cuando se inicie su administraci-n. L.

un efecto farmacodin8mico exagerado, CoOomo una ex:«¢

compdaci ones relacionadas con el si st ema cardi o

concentraci n de Hb sea excesiva, se sRepen¢thensg t

2.2 Posolog?2a y formaSideestdgniinnditcadget aestdenietopu!

hacer una fl ebotom? a.

2. 8 I NTERACCI ONES CON OTROS MEDI CAMENTOS Y
| NTERACCI €N

No se han realizado estudios espec2ficos de inter.

La experiencia cl2?nica no muestra ning¥n indicio

medi camentos (para m8s informaci -n, v. tambi®n 3.

En experimentos con animales | a epoetina no aume

citosts8ticos, tales como etop:-sido, cisplatino, c

3. PROPI EDADES FARMAXOLCGI C

Se ha demostrado | a eficacia biol-gica de |l a epo

subcut 8nea en diiwerwinovsoamoma&l ®s (ratas normales vy
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policitemia, perros). Despu®s de administrar epoet
de Hb y la cifra de reticulocitos aumehff@an, as?2 c.
Se ha obiseryiegwWbai vo de c®l ulas espl ®nicas de rat -
H-t i mi dina en las c¢c®l ulas nucleadas eritroides del
Las investigaciones en cultivos de c¢c®l ulas de m®d
estimula |l a eritropoyesis espec2ficamente y que n
acciones citot-xicas de | a eepo ect®nud abse tcas te8m elaas nh&

Despu®s de administrar una dosis YWwnica de epoeti

comportamiento o | a actividad | ocomotora en raton
perros.

3.1 PROPI EDADES FARMACODI NCMI CAS

La epoetina beta es id®ntica en su composici-n de
gue se ha aislado en |l a orina de pacientes ur ®mi c |
La eritropoygltducncapreost edma que estimula |l a formaci
progenitores comprometidos. Act Ysa como factor es
di ferenciaci - n.

3.1.1 Mecani smo de acci -n

La eritropoygtetircotpe 2ersa umwme, como factor de creci mie
|l a formaci-n de eritrocidmmprao mpaétcitdaas dembofaptogert
de |l a mitosis y hormona de diferenciaci - -n

3.1.2 Ensayos ¢l 2nicos [/ Eficacia

En este apartado se describen | os est udcioorsp |ceotnatdroos
con epoetina bet a en pacientes con anemi a rena
gui mi oterapial/radioterapia.

Paci entansemntioan por insuficiencia renal cr-nica

Se |l ev- a cabo un estudio aleatorizado abierto c
(estudi o CREATE) que present amharenadamani a-ln?2 g%d.IHIE:Imdlc
objeti voemianwecsitpiagar si una coma ecan - wna ldaeil dgd )ddhletmos
rediu¢?aa mor bilidad cardiovascular (CV) en comparac
(convalnor di @daea :0e.dHONo se observ: beneftiociredel gun

Hb con valores altoscenr eosnp&nmndarn - dePooa edlmecmemt.r ar
observaron menos episodios en el grupmwi sdediRRaAO a M8 ¥
p =200p5e observ:- uea €diferempoatranscurrido hasta e
al grupo de correcci-n est8ndar madci dmbiasheepnoi ah a(sitlal
di 8l i sis de 41 meses ayn g3o6s nheosgeast,? OpmOuBedthsa rcees pect i v al
no hubo di f emeednicainag Ideeml alméad ent o de creatinina a | o
grupeonest udaocali dad de vida (evaluada m&8d&i amteg oel
signi fi cap=i vOa ndeOn3t)e a(l cebogdepd @ahPm ema concentr ac
Hb

En otro estudio aleatorizado sin enmascaramiento
di ab®tica incipiente (ACORD), se investig- el efe
(concentraci - n desddy/adl dde db udea XdDrrecci -n cony
(concentraci - -n deslelaghgd leen Hla kst @U,ciF ura y |l a func
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Al final dealbdasftewdeinocinaos hsi gni f i catliav assa ravratibrioee aatneb- or
princilpalndi ce de masa ventrespdld@trooakqui d&8@l afles
habdiaf erencias estad2sticamente significativas ent
del Ybalkdaet acl ar armiaernetaost iche na c atl can sadchoa,srtitad eerhp ca u me n
doble de |l a creembhBhi aass®ei tasopaci erntae spuocndru apcri o gn
salgeéneseael¥%ncueelstionari o de val oraci :Sfk36dmej ba:- ca
significati 9dineeneebpgan@oconcentraci: n deseada a

Pacientes con c8ncer y anemia sintom8tica tratado:

En un estudio conénoé¢hldaolieeqsoeeptli ancae theet a se rc on5 Ic §macce
de cabeza y cuell o (estudi o ENmMHANELEMmagnNtsenerdnmMiaisad

dehemog!| emi gd @¢In | as mujkigésdihlyosenvabtansspersgimenc.i
progresi-n | ocorregional fue signitfaidoat icwamermptoe t ii
(RR = 1. ®D0&Mod Oesultados y |l a intiemfpltay @oinfomsd:
introducida por | os desequilibrios existentes ent |
la localizaci-n tumoral, el tabaquismo y |l a heter

estudio control ado, aleatorizado y abierto, en

Un

c8ncer de mama metast8sico tratadashaddmsegdipariaot er
identificar una posible mejora si gmiifnigcdantdi evrae nate
significativa entre | o0os grupos oea compgearodi we ndcei ae |
052) o titeempdoa pasogr esi4bn .t uHwobroa lun( pma=y oOr. n ¥ amer o de
de control . 6®%649/u2ed3 2del27grupo de ef&e¢t gna bawmd a(ddhaG/ 2
transfusi oneos pa smprdd vesntdaer anemDa)grpede!l djpa =1 a0 .ef i
tratamiento comarppeekasatbanafusi ones mediante un
hemogl obi na.

Hubo un mayor porcentaje de pacientes tratadas co
tromboemb-licos (ETgdueduebngeupd est oadnpyr oell (tli3e¥npl
transcurfioBDE hfagwé ai nf er i or enetead qgueu peon deel @ded gctoi nnte
Sin embargo, el porcentaje de pacientes que sufri.
a 4% en el de epbet diRd@bsdeamndgan upo ) ETEHe comparabl e.
En un estudio aleatorizado, comparativo, sSsin enma:
74 pacientes con c8ncer de cuell o uterino tratada
observ. una correlaci-n entreciedln adlenehbdos fOereadas H
(respuesta a |l a radioquimioterapia). En consecuen
estudio

Se |1l ev-: mectadbo8himsila inclusi-n de todos | os est
pacientes con c8ncer y anemi(d2treastadodsscaecd®Oépnet
pacientes). Los resultados de este met aan§8Ilpiasrias c ¢
el elas concentraciones ideel hreineosgg oo bd en an eyc erseidtuacr t r a
En Il a poblaci-n global, en |l a que tambi ®n estaban
hasta/,d3no0o se observ: un aumento estad2sticamente
grupo de | a epoetina beta en comparaci %n @p87ed& §r
p= 0, 34) . En | os paciengt/edsill aorRuda Hh bsBoperiaivent
(1c 95 %: P80, 28N, 4For | o que respecta al tiempo
enf edank, la HR fueéosdae,F29:m @, 0195 en | a poblaci - n ¢
Al Il i mitar el an8§lisis a | gédplaci BRtfese cha ,nED Hb
0, 9p%=; 0, 04) .
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Este metan8lisis tambi®n confirm: el aument o de
registrados (V. 2.6.1 Reacciones adversas), con u
beta, frente al 4% en el grupo de referencia.
3.1.3 I nmunogenici dad

(M.4.1 Advertencias y. precauciones generales

3. 2 PROPI EDADES FARMACOCI NETI CAS
Seg¥%nedtosdi os farmacocin®ticos en voluntarios san
epoetina beta administrada por v2Za intravenosa 0S¢

es entre una y dos veces superitoeniado vroelsuuntetna dpolsa s
|l os ensayos con ratas ur®micas y nor mal es.

2.1 Absoi - n

as | a administraci-n subcut8nea de epoetina bet
traduce en una concentraci-n s®rica en equilib
hor as.

c o~

biodi sponibilidadr de2 4 aselpoet g meaa bedm2za entre e
canzada por vZa intravenosa.

- o

3
T
S
2
L
a
3.2.2 Di staii b
S
d
3
E
[

eg¥%un |l os estudios farmacocin®ticos en vol dretar i
istribuci-n es entre una y dos. veces superior al
. 2.3 El i ntiin-an

n estudios farmacocin®ticos en voluntarios sanos
emi vida de | a epoetind nkheaetaar encbmmianiostco d daa emd rr ev 24a
Despu®s de |l a administraci-n subcut8&8nea de epoet
terminal es mayor que | a observada tras |l a admini c

28 hor as

3.2. 4 Farmacocin®tica en pobl aciones especiales

Nose han reali zado estudios for males del efecto de
de | a epoetina beta
3.3 DATOMO CLENSCBRE SEGURI DAD

3.3.1 Carci ndgeardi c

Un estudio de carcinogpemniyeitdad dom-| oga en ratone
otenci al proliferativo o carcinog®nico.

o0s dmd ocsl Ani posen de mani fiesto ning¥masbegsgol es
esul t agdotsu ddicemy enci osagesi alemacol og? a, toxicidad
genotoxicided § tepicddadi - n

p
3.3.2 Or osf ect os
L
r
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4 . DATOS FARMACE£UTI COS

4 .1 CONSERVACI ¢EN
Cons®rvaemgefan g28A&LJor

Lajger spmrgac asdallan manedr heepeexatsegranr a protegelrd al uz.

A efectos del uUuso ambul at olrai oj,ereiln gmaapilreencteef gawWead a

conservarlo a temperatura ambiente (no superior a

4 . 2 | NSTRUCCI ONES ESPECI ALES DE USO, MANI P UL
ELI MI NACI CN

I ncompatibilidades

Ante | a desescudi os de compatibilidad, este medic

medi cament os

I nstrucciomasnigdgal asd -\

aL8vese primero |l as manos!

l1.Extraiga una jeringa del envalsZmyi campltaoebheyqune
pr8cticamente parRebftawtapi ef sddodleas j er i nga.

2. Extraiga una aguja del envase, con®ctela a | a |je

3. Expul se el aire de |l a jeringaeyméatylagpuesiesloandord
®mbol csucaodnn@ci a arri ba. Mantenga duae pr@sjpemied@d

|l a cantidad de Recormon prescrita.

4. Li mpieehaepi ugar de Il a inyecci-n corkFounmmaiteaoaulel i

de pi el p eclolni zecl 8 npdwllggar yelelc u?enfdpiocjed e i Shugjae tpeor | a
pr-xima a | a aguja e inserte | a agujiamen Illayprc:
sol uciRercodenon. Extraiga | a aguja r8pidamente y |

con una gasa seca y est®ril
Este producto es Ysanicamente para un sol o uso.
El i minaci - -n

Los siguientes puntos deben adherirse estrictamei
obj enteodsi ci nal es punzantes

A Las agujas y jeringas no deben ser reutilizados
A Coloque todas |l as agujas y las jeringas usadas
para desechos a pjueba de punciones

A Mantenga este contenedor fuera del alcance de | i
A Depositar dichoenrkaipasntasdebadser evitado.
Eli mine el recipiente completo conforme a | as no
sanitario que | e atiende.

La emisi-n de productos farmac®uticos al medi o amt
medi camentos por |l os desag¢es o a |l a basura dom®
di sponi bl es | ocal mente.
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4 . 3 PRESENTACI CN
Jeripgesargamasol uci =n inyectable
Recor cno& .00 1, 4
Medi cament o: gus8rdesé ofsuern §f odel al clance

I nformassct mbre -€C&HH2020
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|l nstrucciones de uso

Recor Bon

Jeringa precargada

Las siguientes instrucciones explReanr.moAme gad rmisrei
l eer, comprender y seguir l as instrucciones de
Recor.moml profesional sanitario | Remostmonr @cifcamen:t
antes de usarl o por primera vez. No se administre
entrenamiento para ello. Consulte al profesional
Recorsmenpuede administrar de dos maneras; su m®di
usted:

T Administraci-n intravenosa (en una vena o0 Vv2a d

profesionales sanitari os.
T Administraci-n subcutg8nea (bajo |l a piel).

Antes de empezar

T Noretire el capuch-n de | a Rgupambasta que vaya

T Notrate de separar | a aguja de |l a jeringa en nin

T Noreutilice | a misma jeringa.

T Nouse |l a jeringa si se ha ca2do o est8§8 dafada.

9 Nodeje |l a jeringa sin vigilancia.

f Mantenga |l a jeringa y | a aguj a, as2 como el rec
alcance de | os ni fTos.

1 Si tiene alguna pregunta, p-ngase en contacto co

I nstrucciones de conservaci -n

9 Guarde |l a(s) jeringa(s) sin usar en |l a cajfaC.de c

f Mantenga | a jeringa protegida de Il a luz directa

T Nola congel e.

1 Nouse | a jeringa si se ha congel ado.

f Mantenga siempre | a jeringa seca.
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Materi ales necesarios para administrar | a inyecc
Materiales i mcaljmi:dos en | a

T Jeringa(s) prReccaargnaodm(s) de

Cilindro

[l:%%

V8stago del T®mbol del ®mbol o

T Aguja(s) de inyecci-n

Not @ada caja d&ecarmontidene 1 jeringal/l aguj a,
jeringas/ 6 agujas.

f Ilnstrucciones de usoOo y un prospecto.

Mat eriales no incluidos en | a caj a:

f 1 toallita con alcohol

1 1 gasa est®ril seca.

T 1 recipiente para objedtoisl ipauarz®®cpantandese glhuar seo
de goma, el capuch-n de | a aguja y | a jeringa us
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Preparaci -n para | a inyecci - n

1 Encuentre una superficie de trabajo bien il umina
1 Saque de |l a nevera | a caja de cart-n con | a(s)

2 Compruebe que |l a caja de cardge nhaya essapRefrdaadfoa d a
caducidad.

T Noutilice | asupeerriaadgdhe shahde caducidad, si se ha
el precinto de | a caja de cart-n muestpasl®i gno:
y p-ngase en contacto con su profesional sanit

3. Saque una jeringa de |l a caja de cart-n y una agtu
|l a jeringa. AsegW%rese de sujetar siempre |l a jeri

9 Noponga |l a caja de cart-n boca abajo para sacal

9 Nomani pule | a jeringa sujet8ndola por el ®mbol

Observafii -ne trata de un envase multliaps) sj, egiumag

aguja(s) restantes en |l a nevera.

4. Il nspeccione | a jeringa y |l a aguja de cerca

T Compruebe que | a jeringa MNoutai laigcug al an oj eersitn@gna d
si alguno de sus componentes parece estar da€fa

9T Compruebe |l a fecha de cadudiodsada lea jarijrga nagal
vencido | a fecha de caducidad.

T Compruebe el |l 2quido contenido en | a jerNmga.
utilice | a jeringa si el |l 2quido est8§ turbio,
part2zcul as.

5 Coloque |l a jeringa sobre una superficie |impia vy

9 Deje que |l a jeringa m®menuwtesnpar eemperat er 8 0amb
capuch-n de | a aguja mientras se atemper a.

T Noacelere el proceso de atempricamiente da neng
mi croondas o0 en agua tibia.

Observa$i -ha jeringa no alcanza |l a temperatur a

inc-moda y puede ser dif2cil empujar el ®mbol o.

@ =\

30 min
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6. Acople | a aguja a |l a jeringa.
1T Saque | a aguja de su envase bl 2ster.
1T Retire el tap-n de goma del extremo de |l a jeri
1T Tire el tap-n de goma inmedi atamente en un rec
T Notoque | a punta de |l a jeringa.
T Nopresione ni tire del ®mbol o.
1T Sujete | a jeringa por el <cilindro.y presione p
1T Gire suavemente hasta que quede total mente aco

Tap-n de goma

7. Coloque |l a jeringa sobre una superficie plana vy
8 L8vese | as manos con agua y jab-n.
9. El'ija un lugar de inyecci - -n:
Los lugares de inyecci-n recomendados son | a p
abdomen por deba&pionyedt @ mblchmroches! demibl i go.
Elija un lugar de inyecci-n diferente para cad
1 Noi nyeen el unar es, cicatrices, hematomas o0 zonas
0O no intacta.
T Noinyecte en una vena ni en un mW¥Wscul o.
Sl MntotianNel 3t 1O
10.Li mpi e el l ugar de inyecci-n con wuna toallita

segundos.
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1 Noabanique ni soplue shabyrae |lianpz carde .

1 Notoque el Il ugar de inyecci-n otra vez antes d¢
Admini straci-n de | a inyecci-n subcut 8n
11. Retire el di spositivo de seguridad de | a aguja o
12Sujeterlimaga y |l a aguja con firmeza por el centr

aguja de inyecci-n de |l a jeringa. Utilice |l a je

capuch-n; de | o contrario, se podrza obstruir.

19 Nosujete el ®mbolo mientras retira el capuch-n

T Notogue | a aguja despu®s de retirar el capuch-

T Novuelva a colocar el capuch-n a |l a aguj a.

Tire el capuch-n de | a aguja inmediatamente en u
13.Sostenga | al g eargiunjgaa hcaocni a arri ba. EIlimine | as bur

suavemente el cilindro de |l a jeringa con | os o

continuaci-n, empuje el ®mbolo | entamente &acia

jeringa.
14Ajuste a |l a dosis prescrita empujando el ®mbol o
15.Pellizque el lugar elegido para |l a inyecci- -n e |

a 90A con un movimiento r8pido y firme.

19 Notoque el ®mbol o mientras inserta | a aguja en

1 Nointroduzca | a aguja a trav®s de |l a ropa.

Una vez insertada | a aguja, suelte el pellizco vy
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