Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Recormon 2000 UI solutie injectabila in seringa preumpluta
Recormon 5000 UI solutie injectabila in seringa preumpluta
Epoetina beta

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

J Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

° Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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Ce este Recormon si pentru ce se utilizeaza
Recormon este o solutie limpede, incolora, care se administreaza in injectii sub piele (subcutanat)
sau in vene (intravenos). Medicamentul contine un hormon numit epoetind beta, care stimuleaza
producerea de globule rosii in sange. Epoetina beta este produsa prin tehnologie genetica
specializatd si actioneaza in exact acelasi mod ca si hormonul natural eritropoietina.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine sau daca va simgiti mai
rau.

Recormon este indicat pentru:

. Tratamentul anemiei simptomatice determinate de boald renald cronici (anemie
renald) la pacientii dializati sau care nu sunt inca supusi dializei;

e  Prevenirea anemiei la nou-niscutii prematur (cu greutate cuprinsa intre 750 - 1500 g si
nascuti la mai putin de 34 saptamani);

. Tratamentul anemiei si simptomelor asociate la pacientii adulti cu cancer, la care se
administreaza chimioterapie;

. Tratamentul pacientilor care doneaza sange inainte de interventia chirurgicala.
Injectiile cu epoetina beta cresc cantitatea de sdnge care va poate fi extrasa din corp inainte
de interventia chirurgicala si care va va fi administrata in timpul sau dupa interventia
chirurgicala (aceasta este o transfuzie autologa).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Recormon

Nu utilizati Recormon

e daci sunteti alergic la epoetina beta sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).



e  daci aveti probleme cu tensiunea arteriali, care nu pot fi controlate medicamentos
° daca donati sange inainte de interventia chirurgicala si:
o ati suferit un infarct miocardic sau accident vascular cerebral in luna anterioara
tratamentului
. daca aveti angina pectorald instabila - dureri in piept nou aparute sau care se
intensifica
e  daca prezentati risc de aparitie a cheagurilor de sange n vene (trombozd venoasa
profundd) - de exemplu daca ati mai avut cheaguri de sange.
Daca oricare dintre acestea se aplicd sau s-ar putea aplica in cazul dumneavoastra, informati-va
imediat medicul.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizati Recormon

. daca copilul dumneavoastra are nevoie de tratament cu Recormon, acesta va fi
monitorizat cu atentie pentru orice potentiale efecte asupra ochiului.

daca anemia nu vi se amelioreaza cu tratamentul cu epoetina

daca aveti deficit de anumite vitamine B (acid folic sau vitamina B12)

daca aveti concentratii foarte mari de aluminiu in sange

daca aveti un numar crescut de plachete in singe

daca aveti insuficienta hepatica cronica

daca aveti epilepsie

daca v-au aparut anticorpi anti-eritropoietina si aplazie pura a celulelor rosii
(diminuarea sau incetarea producerii de celule rosii) in timpul unei expuneri anterioare la
alta substanta eritropoietica. In acest caz, nu trebuie si treceti la tratamentul cu Recormon.

Aveti grija deosebita cand utilizati alte produse care stimuleaza productia de globule rosii
din sénge:

Recormon apartine unui grup de produse care stimuleaza productia de globule rosii din sange
asemenea proteinei umane, eritropoietina. Medicul dumneavoastra va inregistra intotdeauna
produsul exact pe care 1l utilizati.

Reactii adverse grave la nivelul pielii, incluzand sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza
epidermica toxica (NET) au fost raportate in asociere cu tratamentul cu epoetina.

SSJ/NET pot aparea initial ca niste pete rosietice sub forma de tintd sau pete circulare, deseori cu
basici centrale, la nivelul trunchiului. De asemenea, pot apdrea ulceratii la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor (ochi inrositi si umflati). Aceste eruptii cutanate grave sunt
deseori precedate de febra si/sau simptome asemanatoare gripei. Eruptiile pot progresa spre
exfolierea pielii pe portiuni mari §i complicatii care pot pune viata in pericol.

Dacé dezvoltati o eruptie grava la nivelul pielii sau alte asemenea simptome cutanate, intrerupeti
administrarea Recormon si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati imediat
asistenta medicala.

Atentionare speciala:
In timpul tratamentului cu Recormon



Daca sunteti un pacient cu boald renald cronica si mai ales daca nu aveti un raspuns adecvat la
tratamentul cu Recormon, medicul dumneavoastra va verifica doza de Recormon cu care sunteti
tratat, deoarece cresterea repetatd a dozei de Recormon care va este administrata in cazul in care
nu raspundeti la tratament, ar putea spori riscul de a avea o problema la nivelul inimii sau al
vaselor de sange si ar putea creste riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces

Daca sunteti un pacient CU cancer, trebuie sa stiti cd Recormon poate actiona ca un factor de
crestere a celulelor sanguine si in unele circumstante poate avea un impact negativ asupra
cancerului dumneavoastr. In functie de situatia dumneavoastra, poate fi de preferat o transfuzie
de sange. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra acest aspect.

Daca aveti nefroscleroza si nu ati fost supus dializei, medicul dumneavoastrd decide daca
tratamentul este potrivit pentru dumneavoastrd sau nu, deoarece nu poate fi eliminata cu
certitudine posibilitatea accelerarii evolutiei insuficientei renale.

Medicul dumneavoastrd va poate efectua periodic teste de sdnge, pentru a verifica:

o concentratiile de potasiu din sdnge. Daca aveti concentratii mari sau in crestere ale potasiului
din sdnge, medicul dumneavoastrd va poate reevalua tratamentul.

o numarul plachetelor sanguine. Numarul plachetelor poate creste usor pana la moderat in
timpul tratamentului cu epoetina si poate determina modificari ale coagularii sangelui.

Daca aveti o afectiune renala §i sunteti tratat prin hemodializa, medicul dumneavoastrd va poate
modifica doza de heparina. Modificarea dozei este necesara pentru a evita blocajul in tubulatura
sistemului de dializa.

Daca aveti o afectiune renala, suntefi tratat prin hemodializa si exista risc de tromboza a suntului,
este posibil sa se formeze cheaguri de sange (trombi) in sunt (vas utilizat pentru conectarea la
sistemul de dializa). Medicul dumneavoastra va poate prescrie acid acetilsalicilic sau poate
modifica suntul.

Daca donati sange inainte de interventia chirurgicala, medicul dumneavoastra trebuie sa verifice:
o daca aveti capacitatea sa donati sange, in special daca aveti greutatea sub 50 kg.

o dacd aveti o cantitate suficienta de celule rosii in sange (hemoglobina de cel putin 11 g/dl)

o ca volumul extras o singurd datd sd nu depaseasca aproximativ 12% din volumul de sange.

Nu utilizati gresit Recormon:

Utilizarea gresitd a Recormon de cétre persoane sdnatoase poate determina cresterea globulelor
rosii i in consecintd sangele devine vascos. Aceasta poate determina complicatii ale inimii sau
vaselor de sange, care pot pune viata in pericol.

Recormon impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu exista suficientd experienta cu Recormon la femeile gravide sau care alapteaza.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Utilizarea Recormon nu a evidentiat semne de afectare a fertilitatii la animale. Riscul potential
pentru oameni este necunoscut.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Recormon contine fenilalanina si sodiu

Acest medicament contine fenilalanina. Poate fi periculos pentru persoanele cu fenilcetonurie.
Daca aveti fenilcetonurie, discutati cu medicul dumneavoastra despre tratamentul cu
Recormon.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu congine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Recormon

Utilizati Intotdeauna acest medicament aga cum v-a spus medicul dumneavooastra. Verificati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace pentru a obtine controlul
simptomelor anemiei.

Daca nu aveti un raspuns adecvat la tratamentul cu Recormon, medicul dumneavoastra va verifica
doza care va este administratd si va va informa daca este necesara modificarea dozelor de
Recormon.

Tratamentul cu Recormon trebuie initiat sub supravegherea unui medic. Ulterior, injectiile cu
Recormon pot fi administrate de catre medicul dumneavoastra sau, dupa ce ati fost instruit, puteti
sd va administrati singur Recormon (vezi instructiunile de la sfarsitul acestui prospect).

Recormon poate fi injectat sub piele, In abdomen, brat sau coapsa, sau intr-o venda. Medicul
dumneavoastra va decide care este locul cel mai potrivit pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrd va va efectua analize de sange la intervale regulate, pentru a monitoriza
modul in care anemia raspunde la tratament prin masurarea nivelului de hemoglobina.

Doza de Recormon

Doza de Recormon depinde de starea bolii dumneavoastra, de modul de administrare (subcutanat
sau intravenos) si de greutate. Medicul stabileste doza potrivita pentru dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace pentru a obtine controlul simptomelor
anemiel.

Daca nu aveti un raspuns adecvat la tratamentul cu Recormon, medicul dumneavoastra va verifica
doza care va este administratd si va va informa daca este necesara modificarea dozelor de
Recormon.

. Anemia simptomatica determinata de boala renala cronica
Solutia injectabili se administreazi subcutanat sau intravenos. In cazul administrarii

intravenoase solutia trebuie injectatd in aproximativ 2 minute, de exemplu la pacientii
hemodializati prin fistula arterio-venoasa, la sfarsitul sedintei de dializa.



Pentru pacientii care nu sunt hemodializati, injectiile se fac de obicei subcutanat.
Tratamentul cu Recormon se efectueaza in doua etape:

a) Corectarea anemiei:

Doza initiala pentru injectare subcutanata este de 20 UI pe injectie si pentru fiecare 1 kg de
greutate corporala, administrata de trei ori pe saptamana.

Dupa 4 saptamani, medicul va va face teste si daca raspunsul la tratament nu este suficient, doza
poate fi crescutd la 40 Ul/kg si injectie, administrata de trei ori pe sdptdmana. Daca este necesar,
medicul poate continua sa va creasca doza la intervale de o luna.

De asemenea, doza saptamanala poate fi divizata in doze zilnice.

Doza initiala pentru injectare intravenoasa este de 40 Ul pe injectie si pentru fiecare 1 kg de
greutate corporald, administratd de trei ori pe sdptamana.

Dupi 4 saptamani, medicul va va face teste si daca raspunsul la tratament nu este suficient, doza
poate fi crescutd la 80 Ul/kg si injectie, administrata de trei ori pe sdptamana. Daca este necesar,
medicul poate continua sa va creasca doza la intervale de o luna.

Pentru ambele tipuri de injectare doza maxima nu trebuie sa depaseasca 720 Ul pentru fiecare
1 kg de greutate corporala, pe saptamana.

b) Mentinerea globulelor rosii la valori suficiente

Doza de intretinere: Odata ce globulele rosii ating valori acceptabile, doza este scazuta la
jumatate din doza utilizatd pentru corectarea anemiei. Doza saptamanala poate fi administratd o
data pe saptamana sau divizata in trei sau sapte doze pe sdptamana. Daca valoarea globulelor rosii
se stabilizeaza la schema de administrare sdptdmanald, administrarea poate fi schimbata la o doza
la fiecare doua saptimani. In acest caz, poate fi necesari o crestere a dozei.

Saptamanal sau la fiecare doua sdptamani, medicul vd poate modifica doza pentru a stabili
doza individuala de intretinere.

Copiii incep tratamentul urmand aceleasi reguli. In studiile clinice, copiii au necesitat doze mai
mari de Recormon (cu cat copilul este mai mic, cu atat doza este mai mare).

Tratamentul cu Recormon este, de reguld, de lungd durata. Cu toate acestea, daca este necesar,
poate fi intrerupt Tn orice moment.

. Anemia la nou-nascutii prematur Injectiile se administreazi subcutanat.

Doza initiala este de 250 Ul pe injectie si pentru fiecare kg de greutate corporala, administrata de
3 ori pe saptamana.

Sugarii prematuri la care s-au efectuat transfuzii sanguine inaintea initierii tratamentului cu
Recormon, nu beneficiaza de tratament, probabil, la fel de mult ca cei netransfuzati.

Durata de tratament recomandata este de 6 sdptamani.

o Adulti cu anemie simptomatici la care se administreazia chimioterapie pentru cancer

Injectiile se administreaza subcutanat.



Medicul dumneavoastrd poate initia tratamentul cu Recormon dacé valoarea hemoglobinei este
de 10 g/dl sau mai mica. Dupa initierea tratamentului, medicul dumneavoastrd va mentine
valoarea hemoglobinei intre 10 si 12 g/dl.

Doza saptamanala initiala este de 30000 Ul. Aceasta poate fi administrata sub forma unei
singure injectii pe saptamana sau in doze divizate de 3 pana la 7 ori pe saptamana. Medicul
dumneavoastra va va recolta in mod regulat, probe de sange. El sau ea poate creste sau scadea
doza, sau intrerupe tratamentul in functie de rezultatele testelor. Valoarea hemoglobinei nu trebuie
sd depaseasca 12 g/dl.

Tratamentul trebuie continuat pana la 4 saptamani dupa terminarea chimioterapiei.
Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 60000 UI pe saptimana.

. Pacientii care doneaza singe inainte de interventia chirurgicala
Injectiile se administreaza intravenos timp de aproximativ 2 minute, sau subcutanat.

Doza de Recormon depinde de afectiunea dumneavoastra, de valoarea globulelor rosii si de cat
sange urmeaza sa donati inainte de interventia chirurgicala.

Doza stabilita de catre medicul dumneavoastra se administreazd de doud ori pe saptdmana, timp
de 4 saptamani. Cand donati sdnge, Recormon se administreaza la sfarsitul donarii de sange.

Doza maxima nu trebuie sa depaseasca

e  pentru injectii intravenoase: 1600 UI pentru fiecare 1 kg de greutate corporald, pe
saptdmand.

e  pentru injectii subcutanate: 1200 Ul pentru fiecare 1 kg de greutate corporald, pe sdptamana.

Daca utilizati mai mult Recormon decéat trebuie

Nu cresteti doza recomandata de citre medicul dumneavoastra. in cazul in care considerati ca ati
injectat mai mult Recormon decat trebuia, spuneti medicului dumneavoastra. Este putin probabil
sa fie grav. Chiar la concentratii plasmatice foarte ridicate, nu s-au observat simptome de
intoxicatie.

Daca uitati sa utilizati Recormon

Daca ati uitat sa administrati o injectie, sau ati injectat prea putin, spuneti medicului
dumneavoastra.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Reactii adverse care pot sa apara la oricare pacient

Majoritatea pacientilor (foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)
prezinta concentratii plasmatice de fier scizute. Aproape toti pacientii trebuie tratati cu
suplimente cu fier Tn timpul tratamentului cu Recormon.

Rar (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti), au aparut alergii sau afectiuni ale pielii
cum sunt eruptii pe piele sau urticarie, mancarimi sau reactii la nivelul locului de injectare.
Foarte rar (pot afecta panala 1 din 10000 de pacienti) au aparut forme severe de reactii
alergice, de obicei imediat dupd injectie. Acestea trebuie tratate imediat. Daca apar
dificultati de respiratie sau respiratie suieratoare neobisnuitia; umflarea limbii, a fetei
sau a gatului, sau in jurul locului de injectare; daca va simtiti ametit sau lesinati,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti), apar simptome aseméanatoare
gripei, in special la inceputul tratamentului. Acestea includ febrai, frisoane, dureri de
cap, dureri la nivelul membrelor, dureri osoase si/sau stare generald de rau. Aceste reactii
au fost de intensitate mica pana la moderata si au disparut dupa cateva ore sau zile. Eruptii
grave la nivelul pielii, incluzand sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica,
au fost raportate in asociere cu tratamentul cu epoetina. Acestea se pot manifesta ca niste
zone rosiatice sub forma de tinta sau pete circulare, deseori cu basici centrale pe trunchi,
exfoliere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si
pot fi precedate de febrd si simptome asemandtoare gripei. Daca prezentati astfel de
simptome, intrerupeti administrarea Recormon §i adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala. Vezi si punctul 2.

Reactii adverse suplimentare la pacientii cu insuficienta renala cronica (anemie renala)

Cresterea tensiunii arteriale, agravarea hipertensiunii arteriale preexistente si durerile
de cap sunt cele mai frecvente reactii adverse (foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din
10 pacienti). Medicul dumneavoastrd va va masura periodic tensiunea arteriala, in special la
inceputul tratamentului. Medicul dumneavoastra poate trata hipertensiunea arteriald cu
medicamente sau poate intrerupe temporar tratamentul cu Recormon.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar dureri de cap, in special brusc
aparute, de tip migrena, confuzie, tulburiri de vorbire, mers instabil sau convulsii.
Acestea pot fi semne de hipertensiune arteriala severa (crize hipertensive), chiar daca in mod
obisnuit aveti tensiunea arteriala normala sau mica. Acestea trebuie tratate imediat.

Daci aveti tensiune arteriala scizuta sau complicatii ale suntului, poate exista riscul de
tromboza a suntului (aparifia unui cheag de sange in vasul utilizat pentru conectarea la
sistemul de dializa).

Foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti), pacientii au prezentat
concentratii plasmatice crescute de potasiu sau de fosfati. Acestea pot fi tratate de
medicul dumneavoastra.

Aplazia pura a celulelor rosii (APCR) determinata de neutralizarea anticorpilor s-a
observat in timpul tratamentului cu eritropoietina, inclusiv Tn cazuri izolate Tn timpul
tratamentului cu Recormon. APCR aratd cd organismul inceteaza sau scade producerea
celulelor rosii. Aceasta determind anemie severa, simptome care includ oboseala neobisnuita
st lipsa de energie. Daca organismul va produce anticorpi neutralizanti de anti-eritropoietina,
medicul dumneavoastra va va intrerupe tratamentul cu Recormon si va stabili cele mai bune
metode pentru tratarea anemiei.

Reactii adverse suplimentare la pacientii la care se administreaza chimioterapie pentru
cancer



. Ocazional, pot sia apard cresterea tensiunii arteriale si dureri de cap. Medicul
dumneavoastra va poate trata hipertensiunea arteriala cu medicamente.

. S-a observat o crestere a aparitiei cheagurilor de sange.

Reactii adverse suplimentare la pacientii care doneaza singe inainte de interventia
chirurgicala
. S-a observat o crestere usoari a aparitiei cheagurilor de singe.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Recormon

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie si eticheta.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Seringa poate fi scoasa de la frigider si pastrata la temperatura camerei (sub 25 °C), pentru o
singurd perioada de maxim 3 zile.

A se tine seringa preumpluta in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Recormon

o Substanta activa este epoetind beta.

O seringa preumplutad contine 2000 Ul sau 5000 UI (unitati internationale) epoetind beta in
0,3 ml solutie.

° Celelalte componente sunt: uree, clorura de sodiu, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu
dihidrat, fosfat disodic dodecahidrat, clorura de calciu dihidrat, glicina, L-leucina, L-
izoleucind, L-treonina, acid L-glutamic si L-fenilalanina si apa pentru injectii (vezi pct. 2
“Recormon contine fenilalanina si sodiu”).

Cum arata Recormon si continutul ambalajului
Recormon este o solutie injectabild in seringa preumpluta.
Solutia este incolora, limpede pana la usor opalescenta.

Fiecare seringa preumpluta contine 0,3 ml solutie.
Recormon este furnizat in ambalaje cu 6 seringi preumplute cu 6 ace (27G1/2).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare
F. Hoffmann — La Roche Ltd,



Grenzacherstrasse 124
CH-4070 Basel,
Elvetia

Fabricantii

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germania

F. Hoffmann-La Roche AG
Wurmisweg

4303 Kaiseraugst

Elvetia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Recormon seringa preumpluta
Instructiuni pentru utilizare

Urmatoarele instructiuni explicd cum se administreaza injectia de Recormon. Asigurati-va ca
citifi, intelegeti si urmati instructiunile de utilizare cat si prospectul, Tnainte de a administra
Recormon. Medicul dumneavoastra trebuie sa va arate cum sa preparati si sa injectati Recormon
in mod corespunzator inainte de a utiliza acest medicament pentru prima data.

Nu va injectati Recormon decat daca ati fost instruit. Consultati-va medicul daca aveti nevoie de
instructiuni suplimentare.

Urmati intotdeauna toate indicatiile din aceste Instructiuni pentru utilizare, deoarece acestea pot
diferi de experientele pe care le-ati avut. Aceste instructiuni vor minimiza riscul precum cel de
intepare accidentald cu acul si vor preveni utilizarea incorecta.

Recormon poate fi administrat in 2 moduri, iar medicul dumneavoastra va decide care este

varianta potrivita pentru dumneavoastra.

e Administrare intravenoasa (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie
efectuata numai de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

e Administrare subcutanata (sub piele).
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nainte sa incepeti
Nu scoateti capacul de protectie al acului pana cand nu sunteti gata sa injectati Recormon.
Nu incercati sa dezmembrati seringa, sub nicio forma.
Nu reutilizati aceeasi seringa.
Nu utilizati daca ati scdpat seringa pe jos sau este deteriorata.
Nu lasati seringa nesupravegheata.
Nu lasati seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte
ascutite la indemana copiilor.
e Dacd daca aveti intrebari, contactati-1 pe medicul dumneavoastra.

Instructiuni de pastrare

e  Pastrati seringa (seringile) nefolosite si acele in cutia originald, in frigider, la temperaturi intre
2°Csi 8°C.

Nu lasati seringa si acul in lumina directa a soarelui.

Nu congelati.

Nu utilizati daca seringa a fost congelata.

Pastrati intotdeauna seringa uscata.

Materiale necesare pentru administrarea injectiei
Incluse in cutie:
e Recormon seringa(i) preumpluta(e).



Corp din sticla

= :LHE:]

Tija a pistonului Garnitura

e Ac(e) 27G cu capac de protectie (utilizate pentru pregdatirea, ajustarea dozei si injectarea
medicamentului).

Sistem de
siguranta

Capac de protectie al acului

Nota: Fiecare cutie cu Recormon contine 6 seringi/6 ace.
e Instructiuni de utilizare si prospect.

Nu sunt incluse Tn cutie:

e 1 tampon cu alcool medicinal.

e 1 tampon steril.

e | recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru indepartarea in
siguranta a capacului din cauciuc, a capacului de protectie al acului si a seringii folosite.

Pregatirea pentru administrarea injectiei

1 Gasiti o suprafatd de lucru bine luminata, curata si plana.
eScoateti cutia care contine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.

2 Verificati cutia, perforatiile de pe fata cutiei si sigiliul. De asemenea, i verificati data de
expirare.




e Nu utilizati daca data expirare este depasita sau daca cutia pare deteriorata. Daca observati
aceste lucruri, continuati cu punctul 20 si contactati-1 pe medicul dumneavoastra.

e Nu utilizati daca perforatiile sau sigiliul sunt distruse. Daca observati aceste lucruri,
continuati cu punctul 20 si contactati-1 pe medicul dumneavoastra.

3 Deschideti cutia impingand prin perforatie in jurul sigiliului.

4 Scoateti o seringa din cutie si un ac din cutia cu ace. Aveti grija cand scoateti seringa.
Asigurati-va ca tineti intotdeauna seringa asa cum apare in figura de mai jos.
e Nu intoarceti cutia pentru a scoate seringa.
e NU apucati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Nota: Daca aveti un ambalaj multiplu, puneti cutia cu celelelate seringi si ace ramase in frigider.

5 Inspectati cu atentie seringa si acul
e Verificati seringa si acul pentru orice deteriorare. NU utilizati seringa daca ati scapat-0 sau
daca orice component a acesteia pare deteriorata.
e Verificati data de expirare de pe seringa si ac. Nu utilizati seringa sau acul daca data de
expirare este depasita.
e Verificati lichidul din seringa. Lichidul din seringd trebuie sa fie limpede si incolor. Nu
utilizati seringa dacad lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule.

6 Asezati seringa pe o suprafata curata, plana.
e Lisati seringa si ajungi la temperatura camerei, timp de 30 de minute. In acest timp, lasati
capacul de protectie al acului pe pozitie.
e Nu grabiti acest proces prin nicio metoda si nu puneti seringa in cuptorul cu microunde si
nici nu incalziti in apa calda.
Nota: Daca nu lasati seringa sa ajunga la temperatura camerei, este posibil sa prezentati o
senzatie de disconfort la administrarea injectiei §i sa intampinati dificultati la apdsarea
pistonului.
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7 Atasati acul la seringa.



Indepartati acul din ambalaj.

Scoateti capacul din cauciuc (A).

Aruncati imediat capacul din cauciuc intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-un
recipient pentru obiecte ascutite.

Nu atingeti capatul seringii.

Nu apasati sau trageti pistonul.

Tineti seringa de corpul acesteia si apasati acul spre seringa (B).

Rotiti usor pana cand este atasat complet (C).
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8 Asezati seringa pe o suprafata curatd, pland, pand cand sunteti gata de injectare.
9 Spélati-va mainile cu apa si sdpun.

10 Alegeti un loc de injectare:

e Locurile de injectare recomandate sunt pe partea superioard a coapsei sau pe partea inferioara
a abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circulara de 5 centimetri din jurul
ombilicului.

e Alegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noua injectie.

¢ Nu injectati in alunite, cicatrici, vanatdi sau zone in care pielea este sensibild, rosie, Intarita
sau nu este intacta.

e Nu injectati in vena sau Tn muschi.



u - = loc de injectare

11 Stergeti locul injectarii cu un tampon cu alcool medicinal si ldsati sd se usuce timp de 10

secunde.
e Nu ventilati sau suflati asupra zonei curatate.

e Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.
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Administrarea injectiei subcutanate

12 Indepirtati sistemul de siguranti de ac, in directia corpului seringii.
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13 Tineti seringa si acul ferm si trageti cu atentie capacul de protectie al acului. Utilizati seringa
in decurs de 5 minute de la indepartarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
e Nu apasati pistonul in timp ce indepartati capacul de protectie al acului.
e Nu atingeti acul dupa ce ati indepartat capacul de protectie al acului.
o Nu reatasati capacul de protectie al acului.

¢ Nu indreptati acul dacd acesta este indoit sau deteriorat.
Aruncati imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite.



14 Tineti seringa cu acul indreptat in sus. Indepartati bulele de aer de dimensiuni mari prin
lovirea usoara, cu degetele, a corpului seringii, pana cand bulele de aer ajung la partea
superioard a seringii. Apoi, apasati usor pistonul pentru a impinge bulele de aer in afara

seringii.
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15 Ajustati pana la doza prescrisa prin impingerea usoara a pistonului.

16 Prindeti o portiune de piele de la locul de injectare ales si introduceti acul, pe toatd lungimea
sa, sub un unghi intre 45° s1 90°, cu o miscare ferma, rapida.
e Nu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele.
¢ NU introduceti acul prin Tmbracaminte.



Odata ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format si tineti seringa ferm, in aceeasi
pozitie.

17 Injectati Incet doza prescrisa prin
apasarea ugoara, pana la capat, a pistonului
e Indepartati acul, impreuna cu seringa, de la locul de injectare, In acelasi unghi in care 1-ati
introdus.

Dupa injectare

18 Este posibil sa apara sangerare la locul de injectare. Tineti apasat usor un tampon steril uscat,
la locul injectarii. Nu masati locul de injectare.
e Daca este necesar, puteti acoperi locul injectarii cu un mic pansament.
e In cazul in care pielea intri in contact cu medicamentul, spilati zona respectiva cu apa.

19 Indepartati sistemul de siguranta, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
Tineti seringa cu o mana, apasati sistemul de sigurantd in jos, spre o suprafatd plana, cu o
migcare rapidd, ferma, pana auziti un sunet de “clic” (B).
e Daca nu auziti un sunet de “clic”, verificati daca acul este acoperit complet de sistemul de
siguranta.
¢ Tineti intotdeauna degetele in spatele sistemului de siguranta si departe de ac.
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20 Puneti seringa Intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupa utilizare.
e NUu Incercati sa Indepartati acul folosit de pe seringa folosita.
¢ Nu reatasati acul de injectie cu capacul.
¢ Nu aruncati seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lasati recipientele pentru obiecte ascutite la indeméana copiilor.




Instructiuni pentru injectarea intravenoasa, e destinate doar profesionistilor din domeniul
sanatatii

Urmatoarele instructiuni explicd cum se administreaza injectia de Recormon. Asigurati-va ca
cititi, Intelegeti si urmati instructiunile de utilizare cat si prospectul, inainte de a administra
Recormon.

Administrarea injectiei intravenoase (doar pentru profesionistii din domeniul sanatatii)
Pregatirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 pana la 9 de la “Administrarea injectiei
subcutanate* (mai sus).

10 Alegeti o vena. Schimbati vena la fiecare administrare pentru a preveni aparifia durerii intr-un
singur loc.
¢ NU injectati intr-o zona inrosita sau cu umflaturi.
¢ NU injectati intr-un muschi.
Stergeti pielea de deasupra venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal si lasati sa se usuce.
¢ NU ventilati sau suflati asupra zonei curatate.
e Nu atingeti zona de injectare nainte de a vi se administra injectia.
11 Pregatiti seringa si acul: urmati punctele 12 pand la 15 de la “Administrarea injectiei
subcutanate® (mai sus)
16 Introduceti acul in vena.
¢ NU tineti sau nu apasati pistonul in timp ce introduceti acul.
17 Injectati incet doza prescrisa prin apisarea usoard, pani la capit, a pistonului. Indepartati acul,
impreuna cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care I-ati introdus.

Dupa injectare, urmati punctele 18 pana la 20 de la “Administrarea injectiei subcutanate (mai
sus).

Administrarea intravenoasi a injectiei printr-un port injector (doar pentru profesionistii
din domeniul sanatatii)

Pregatirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 pana la 9 de la “Administrarea injectiei
subcutanate* (mai sus).

10 Stergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon imbibat cu alcool medicinal si lasati
sa se usuce.

Curatati portul injector conform instructiunilor furnizorului.
¢ Nu ventilati sau suflati asupra zonei curatate.
¢ Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

11 Pregatiti seringa si acul: urmati punctele 12 pana la 15 de la “Administrarea injectiei
subcutanate® (mai sus).

16 Introduceti acul in portul injector (urmati instructiunile furnizorului portului injector)
¢ Nu tineti sau apasati pistonul in timp ce introduceti acul.

17 Injectati incet doza prescrisa prin apdsarea usoara, pani la capit, a pistonului. Indepartati acul,

impreuna cu seringa, de la locul de injectare, n acelasi unghi in care 1-ati introdus.

Dupa injectare, urmati punctele 18 pana la 20 de la “Administrarea injectiei subcutanate* (mai
sus).



