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Medlemslandet skal sikre, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved lanceringen udleverer falgende til
alle lzeger og plejepersonale pa dialysecentre samt apoteker:

o brochure med informationer
) produktresumé og indleegsseddel og etikettering

Brochuren med informationer bar indeholde fglgende nggleelementer:

o information om, at anvendelse af epoetin alfaprodukter kan forarsage immunogenicitet, hvilket i
sjeeldne tilfeelde kan fare sygdommen Pure Red Cell Aplasia (PRCA)

o information om, at der, som det er tilfeeldet med andre epoetinprodukter, er gget risiko for
immunogenicitet ved kronisk nyresygdom (CKD) ved subkutan (sc) indgivelse.

. information om, at der ikke findes tilstraekkelig data om Binocrit til at kunne fastsla stgrrelse af den

ggede risiko for immunogenicitet ved subkutan anvendelse

) Subkutan indgivelse frarades til patienter med CKD

o Tab af effekt eller andre symptomer pa udvikling af immunogenicitet skal undersgges

o Ethvert misteenkt tilfeelde af sygdommen Pure Red Cell Aplasia eller udvikling af immunogenicitet
skal rapporteres til indehaveren af markedsfaringstilladelsen.



