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o Nortsconpary

dieses Arznei

medizinische Fachpersonal.

1. Dies gilt auch fir

Losen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfallig durch, bevor Sie mit der Anwendung
ttels beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arz, Apotheker oder dos

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Neberwirkungen bemerken, wenden S sich an hren Arz}, Apothker oder das

die nicht in dieser

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was st Binocrit und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Binocrit beachten?

o=

Wie ist Binocrit anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie is Binocrit aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Binocrit und wofir wird
es angewendet?

coaw

Binocrit enthalt den Wirkstoff Epoetin alfa, ein
Protein, das die vermehrte Bildung von rofen
Blutksrperchen, die das Hamoglobin enthalten
(eine Substanz, die Soverstoff ransportiert), im
Knochenmark anregt. Epoetin alfa ist eine Kopie
des humanen Proteins Erythropoein (Aussprache:
cerithropo-ehtin) und wirkt auf die gleiche Weise.

Binocrit wird zur Behandlung
einer symptomatischen durch eine
Nierenerkrankung bedingten Blutarmut
(Anémie) angewendet

+ bei Kindern unter Hamodialyse

bei Erwachsenen unfer Hamodialyse oder
Peritonealdialyse

bei Erwachsenen mit schwerer Blutarmut, die
sich noch nicht einer Diclyse unferziehen

Bei einer Nierenerkrankung kann die Anzahl
Ihrer rofen Blutkrperchen vermindert sein, wenn
hre Niere nicht ausreichend Erythropoefin
(notwendig zur Bildung der roten Blutkérperchen)
bildet. Binocrit wird verschrieben, um lhr
Knochenmark zur vermehrien Bildung von rofen
Blutkrperchen anzuregen

Binocrit wird zur Behandlung einer Blutarmut
i Erwachsenen angewendet, die
eine Chemotherapie gegen solide Tumore,
maligne tymphome oder mulpis Myslom

krebs) erhalten und msglich
cine Fremdblutiransfusion benstigen. Binocrit kann
die Notwendigheit siner Fremdbluttransfusion bei
diesen Pafienten verringern.

Binocrit wird bei Erwachsenen mit
mittelschwerer Blutarmut angewendet, die
einen Teil ihres Blutes vor einer Operation
spenden, welches ihnen dann waihrend oder nach
der Operation wieder gegeben werden kann. Da
Binocrit die Bildung roter Blutkérperchen anregt, kann
der Arzt diesen Pafienten mehr Eigenblut abnehmen.

ocrit wird bei Erwachsenen mit
mittelschwerer Blutarmut angewendet, denen
groBer orthopédischer Eingriff bevorsteht
(2. B. Einsetzen einer Hift- oder Knieprothese), um
einen eventuellen Bedarf an Fremdblutiransfusionen
zu vermindern.

Binocrit wird zur Behandlung einer
Blutarmut (Anémie) bei Erwachsenen

mit el

(Diabetes) leiden, herzkrank sind oder aufgrund
einer Operaion oder Erkrankung léngere Zeit
betilagerig sind). Bitte teilen Sie lhrem Arzt jeden
dieser Risikofaktoren mif. Ihr Arzt wird Ihnen helfen,
2u entscheiden, ob Binocritfir Sie geeigne it

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren,
wenn einer oder mehrere dieser Risikofakioren auf
Sie zutreffen. Eventuell kénnen Sie Binocrit trotzdem

anwenden; konsuliieren Sie jedoch zuvor Ihren Arzt

Wenn Sie wissen, dass Sie an folgendem

len oder gelitien haben:

+ hohem Blutdruck

ptischen Anféllen oder anderen
Anféllen

« Lebererkrankungen

Blutarmut anderer Ursache

Porphyrie (eine seltene Bluterkrankung)

Wenn Sie ein Patient mit chronischem
Nierenversagen sind und insbesondere,

wenn Sie auf die Behandlung mit Binocrit icht
ausreichend ansprechen, wird Ihr Arzt lhre
BinocritDosierung prifen. Die wiederholte
Steigerung lhrer BinocritDosierung, wenn Sie nicht
auf die Behandlung ansprechen, kann lhr Risiko fir
Problome mit dem Herzen oder den Blutgefafen
erhahen und kénnte Ihr Risiko fir Myokardinfark,

or
die eine schwere Blutbildungsstérung
verursacht (myelodysplastische Syndrome),
‘angewendet. Binocrit kann die Notwendigheit
einer Fremdbluttransfusion verringern.

Was sollten Sie vor der

und Tod steigern.
Wenn Sie Krebspatient sind, missen Sie wissen,
dass Produkte, die die Bildung roter Blutkérperchen
anregen (wie z. B. Binocrit), als Wachstumsfaktor
wlrken kénnen, d. h. sie kénnen theorefisch ein

Binocrit beachten?

Binocrit darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Epoetin alfa oder

einen der in Abschnitt & genannten sonsfigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn bei lhnen unter einer fritheren Behandlung

mit einem Produkt, das die Bildung rofer

Blutksrperchen anreg (einschlieBlich Binocrif,

eine Erythroblastopenie (ungenigende

Bildung roter Blutkérperchen im Knochenmark)

iagnostiziert wurde (siche Abschnitt 4).

* wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der

mit Arzneimitteln unzureichend eingestellt

werden kann.

um bei Ihnen die Bildung rofer Blutkérperchen

anzuregen (sodass die Arzte lhnen mehr

Blut abnehmen ksnnen), wenn Sie keine

Eigenbluttransfusion wéhrend oder nach

einer Operation erhalten kénnen.

« wenn bei lhnen ein groBer planbarer
orthopédischer Eingriff (wie z. B. Huft- oder
Knieoperation) vorgesehen ist und Sie an
« einer schweren Herzkrankheit oder

+ Erkrankungen der Venen und Arterien leiden
oder

+ vor kurzem einen Herzinfarki oder

Schlagonfall hatten oder

keine Arzneimiltel zur Bluverdinnung

einnehmen kannen.

In diesen Fallen kann Binocritfir Sie ungeeignet

sein. Besprechen Sie dies bitte mit lhrem

Arzt. Manche Patienten benétigen wéihrend

der Behandlung mit Binocrit Arzneimittel,

um das Risiko einer Bluigerinnselbildung zv

vermindern. Wenn Sie keine Arzneimittel zur

Vorbeugung einer Blutgerinnselbildung

einnehmen kénnen, dirfen Sie nicht mit

Binocrit behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Binocrit anwenden.

Binocrit sowie andere Arzne tel, die

die Bildung von roten Blutksrperchen
anregen, kénnen bei allen Patienten das
Risiko der Blutgerinnselbildung erhahen.
Das Risiko kann haher sein, wenn Sie
isikofaktoren fir die Bildung von
nseln besitzen (zum Beispiel, wenn

Sie in der Vergangenheit schon ein Blutgerinnsel
hatten, sbergewichtig sind, an Blutzuckerkrankheit

von Ihrer beeinflussen.
Abhangig von Threr iduellen Situation
kann eine sein.

Wenn Sie an Hepatitis C erkrankt sind und
Sie Interferon und Riba anwenden

Sie sollten dies mit lhrem Arzt besprechen, da
eine Kombination von Epoefin alfa mit Interferon
und Ribavirin in seltenen Fallen zu einem
Wirkverlust und der Entwicklung der sogenannten
Erythroblastopenie (PRCAJ, einer schweren Form
der Anmie, fihrt. Binocritistfir die Behandlung
einer Anéimie, die mit Hepatitis C assoziiert isl,
nicht zugelossen.

‘Wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Ciclosporin einnehmen (z. B. nach einer
Nierentransplantation), kann lhr Arzt Bluttests zur
Bestimmung des Ciclosporinspiegels anordnen,
wihrend Sie mit Binocrit behandelt werden.

und andere die
anregende Mittel kinnen die Wirksamkeit von
Binocrit ethshen. hr Arzt wird entscheiden, ob es
fir Sie angebracht st solche Mitel sinzunehmen

Informieren S die Arzte tber lhre
wenn Sie im

oder von einem anderen Arzt behandelt

werden. Binocrit kann andere Behandlungen oder

Testergebnisse beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,
wenn eines oder mehrere dieser Kriterien auf Sie
zulreffen. Eventuell kénnen Sie Binocrit trofzdem
anwenden; konsulieren Sie jedoch zuvor lhren Arzt:
+ Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
schwanger zv werden, fragen

Besprechen Sie dies bitte mit hrem Arzt.

Wenn Sie Krebspatient sind, missen Sie wissen,

dass die Anwendung von Binocrit bei Paienten mit
Krebs im Bereich des Koples, des Halses und mit
metastasiertem Brusikrebs, die eine Chemotherapie
erhalten, mit einer kirzeren Uberlebenszeit

und einer haheren Sterblichkeitsrate verbunden
sein kann.

Es wurde iiber schwere Hautreaktionen,
cinschlielich StevensJohnson-Syndrom
(515 und toxisch epidermaler

Nekrolyse (TEN), im Zusammenhang mit
EpoetinBehandiungen berichiet

SIS/TEN kénnen zu Beginn als rétliche,
zielscheibenartige Punkte oder als kreisrunde
Flocken, oft mit mitiger Blasenbildung auf dem
Rump, aufireten. Es kénnen auch Geschwire im
Bereich des Mundes, des Rachens, der Nase, der
Genitalien und der Augen [rofe und geschwollene
Augen] aufireten. Diesen schweren Hautreaktionen
gehen ofimals Fieber und/oder grippehnliche
Symptome voraus. Die Hautausschlige kénnen
2u einem groBflachigen Ablssen der Haut und
Iebensbedrohlichen Komplikafionen fihren.

Wenn Sie einen schweren oder

Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rot.
Es liegen keine Daten zur Wirkung von Binocrit auf
die Fortpflanzungsfahigkeit vor.
Binocrit enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es st nohezu
Jnatriumirei”

3w
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

ist Binocrit anzuwenden?

thr Arzt hat hr Blut untersucht und hat

entschieden, dass Sie mit Binocrit behandelt

werden missen.

Binocrit kann als Injektion gegeben werden

+ entweder direkt in eine Vene oder iber sine
Kanille, die in eine Vene geht [infravends)

+ oder unter die Hout subkutan)

Ihr Aczt wird entscheiden, wie bei lhnen

Binocritnjiziert wird. Normalerweise wird die

Injektion von einem Arzt oder einer anderen

ein anderes dieser Hautsymptome entwickeln,
beenden Sie die Anwendung von Binocrit und
setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in
Verbindung oder begeben Sie sich unverziiglich in
medizinische Behandlung.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
anderer Produkte, die die Bildung roter
Blutkérperchen anregen:

Binocrit gehét zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die, wie das humane Erythropoein, die Bildung
roter Blutkérperchen anregen. lhr Arzt wird immer
genau das Produkt eintragen, das Sie anwenden,
Wenn lhnen aus dieser Gruppe ein anderes
Arzneimitel ols Binocrit gegeben wird, sprechen
Sie erst mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
o5 anwenden.

Anwendung von Binocs
anderen Arzneimitteln

zusammen mit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimitel eingenommen haben oder
beabsichiigen andere Arzneimittel einzunchmen.

Fachkraft Einige
Patienten kénnen, abhangig davon, wozu sie eine
Binocrit-Behandlung bendfigen, spaer lernen, sich
dieses direkt unfer die Haut zu injizieren. Siche
Anleitung zur Selbstinjektion von Binocrit am Ende
der Packungsbeilage.

Binocrit darf nicht angewendet werden:

+ nach dem auf dem Efikett und der GuBeren
Umhillung angegebenen Verfalldatum

+ wenn Sie wissen oder vermuten, doss dos
Arzneimittel versehentlich eingefroren war

« wenn die Kihlkette unferbrochen wurde.

Die BinocritDosis, die Sie erhalten, basiert auf

Ihrem Kérpergewicht in Kilogramm. Bei der Wahl

der richfigen Dosis bericksichtigt hr Arzt auch die

Ursache lhrer Blutarmut.

Wiahrend der Behandlung mit Binocrit

wird Ihr Arzt regelméBig Ihren

Blutdruck kontrollieren.

Patienten mit Nierenerkrankungen

« Ihr Arzt wird Ihren Hamoglobinspiegel
2wischen 10 g/d| und 12 g/dl beibehalten,
da ein hoher Hamoglobinspiegel das Risiko

von Blutgerinnseln und Todesféllen erhshen

+ Sie kdnnen vor und wéhrend der

kann. Bei Kindern soll ein

zwischen 9,5 g/dlund 11 g/dI

beibehalten werden.

bliche Anfangsd:
bei Erwachsenen und Kinder betréigt
dreimal wachentlich 50 Interafionale
Einheiten (1.E.) pro kg Kérpergewicht.
Peritonealdialyse-Patienten kénnen Binocrit
zweimal pro Woche erhalten.

« Erwachsenen und Kinder wird Binocrit
entweder als Injektion in eine Vene (intravends)
oder in eine Kanille, die in eine Vene geht,
gegeben. Wenn dieser Zugang (iber eine
Vene oder Kanille) nicht direkt verfigbar ist,
kann Ihr Arzt sich entschlieBen, Binocrit unter

ie- Haut (subkutan) zu injizieren. Dies giltfir

Dialyse-Patienten und solche, die noch nicht

dialysepflichtig sind.

Ihr Arzt wird regelméBige Blutuntersuchungen

‘anordnen, um zu sehen, wie lhre Blutarmut

auf die Behandlung anspricht; gegebenenfalls

kann er die Dosis anpassen (gewdhnlich nicht

haufiger als alle vier Wochen). Ein Ansfieg des

Hémoglobins von mehr als 2 g/dl ber einen

Zeitraum von 4 Wochen soll vermieden werden.

Wenn lhre Blutarmut korrigiert ist, wird Ihr Arzt

weiterhin regelméfig Ihr Blut untersuchen.

Ihre BinocritDosierung und die Haufigkeit der

Anwendung kann weiter angepasst werden,

um hr Ansprechen auf die Behandlung

aufrechtzuerhalten. Ihr Arzt wird die niedrigste

wirksame Dosis verwenden, um die Symptome

Ihrer Anéimie zu kontrollieren.

Wenn Sie nicht ausreichend auf die

inocrit Behandlung ansprechen, wird Ihr Arzt

Ihre Dosierung tberprifen und Sie dariber

informieren, ob Sie die BinocritDosierung

@ndern missen.

Wenn Sie ein verlingertes Dosisintervall (lnger

als einmal wachentlich) von Binocrit haben,

kénnte es sein, dass Sie keine ausreichenden

Hamoglobinspiegel aufrechterhalten

kénnen und Sie kénnten eine Erhdhung

der Binocrit-Dosis oder eine haufigere

Anwendung bendtigen.

Sie knnen vor und wéhrend der

BinocritBehandlung Eisenpréparate erhalten,

um die Wirksamkeit zu erhhen.

« Wenn Sie sich zu Beginn Ihrer Behandlung mit

ocrit einer Dialysetherapie unterziehen, kann

eine Anpassung lhes Dialyseregimes notwendig
sein. Ihr Arzt wird dies entscheiden.

von Binocrit

Erwachsene unter Chemotherapie

+ Ihr Arzt kann die Behandlung mit Binocrit

9 erhalten,
um die Wirksamkeit zu erhshen.

Erwachsene, bei denen ein groBer
orthopédischer Eingriff vorgesehen ist
+ Die empfohlene Dosis betréigt einmal
wdchentlich 600 L. pro kg Krpergewicht,
+ Uber einen Zeitraum von drei Wochen vor
der Operafion (jede Woche) und am Tag der
Operation wird hnen Binocrit als Injektion unter
die Haut gegeben
« Solle es ous medizinischen Grinden
erforderlich sein, die Operation vorzuziehen,
50 erhalten Sie Gber einen Zeitroum von
bis zu zehn Tage vor der Operation, am
Operationstag sowie an den vier Tagen
unmittelbar nach der Operation jeweils tglich
300 LE /kg.
Wenn die Blutuntersuchungen vor der Operafion
zeigen, dass lhr Hamoglobin zu hoch ish, wird

die Behandlung abgebrochen.
Sie kénnen vor und wahrend der
BinocritBehandlung Eisenpréiparate erhalten,
um die Wirksamkeit zu erhshen.

Erwachsene mit myelodysplastischem

Syndrom

« thr Arzt kann die Behandlung mit Binocrit
einleiten, wenn Ihr Hamoglobinspiegel bei
10 g/l oder dorunter lieg. Dos Zil der
Behandlung s, lhren

Eine Anleitung zur Selbsfinjekfion von Binocrit
finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Binocrit
angewendet haben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie glauben,
dass zu viel Binocrit injiziert worden ist.
Nebenwirkungen aufgrund einer BinocritUberdosis
sind unwahrscheinlich.

Wenn Sie die Anwendung von Binocrit
vergessen haben

Setzen Sie sich die néchste Injekiion, sobald es
hnen wieder eingefallen ist. Wenn Sie innerhalb
eines Tages vor lhrer néchsten Injekiion sind,
ignorieren Sie die verpassie Injekiion und fahren
Sie mit Ihrem normalen Schema fort. Wenden

Sie nicht die doppelie Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimitiels haben, wenden Sie sich n lhren Arz1,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

4] Welche Nebenvirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
aufireten missen.

Inforr

ren Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn e cine dr

2wischen 10 g/dl und 12 g/dl beizubehalten,
da ein haherer Hamoglobinspiegel das
Risiko von Blutgerinnseln und Todesfallen
erhahen kann

+ Binocrit wird als eine Injeklion unter die.

Haut gegeben

Die Anfangsdosis befréigt einmal wéchentlich

450 1.E. pro kg Kérpergewicht.

« thr Arzt wird Blutuntersuchungen anordnen
und gegebenenfalls die Dosis anpassen,
e nachdem, wie lhre Blutarmut auf die
BinocritBehandlung anspricht.

Anleitung zur Selbstinjektion von Binocrit
Zu Beginn der Behandlung wird Binocrit

vom Arzt oder vom
jert. Spater kann Ihr Arz! Ihnen vorschla

in

unten auf bemerken.

£ worde ber schwere Houtausschlage,
einschlieBlich StevensJohnson-Syndrom und foxisch
epidermaler Nekrolyse, im Zusammenhang mit
EpoefinBehandlungen berichtet. Diese konnen

als rétlche, zielscheibenartige Punkte oder als
Kreisrunde Flecken, oft mit mitiger Blasenbildung
auf dem Rumpf, Ablsen der Haut, Geschwiire im
Bereich des Mundes, des Rachens, der Nase, der
Genitalien und der Augen aufireten. Ihnen gehen
oftmals Fieber und grippeahnliche Symptome
voraus. Beenden Sie die Anwendung von Binocrit,
wenn Sie diese Symptome entwickeln, und setzen
Sie sich unverziglich mit lhrem Arzt in Verbindung
oder begeben Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

dass Sie selbst oder Ihr Plegeperson erlernen, wie
Binocrit unter die Haut (subkufan) injiziert wird.

+ Versuchen Sie nicht, sich selbst zu

eren, ohne dass Sie von lhrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal
entsprechend unterwiesen worden sind.
Wenden Sie Binocrit immer genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder des

einleiten, wenn Ihr bei
10 o/dl oder darunter liegt

+ Ihr Arzt wird lhren Hamoglobinspiegel zwischen
10 ¢/dl und 12 g/dl beibehalten, do ein
hoher Hamoglobinspiegel das Risiko von
Blutgerinnseln und Todesfallen erhhen kann.

+ Die Anfangsdosis betrisgt entweder dreimal
wachentlich 150 L.E. pro kg Kérpergewicht
oder einmal wéchentlich 450 |.E.
pro kg Kérpergewicht.

ocrit wird als eine Injeklion unter die
Haut gegeben

+ Ihr Arzt ird Blutuntersuchungen anordnen
und gegebenenfalls die Dosis anpassen,
je nachde, e lhe Blutarmut auf die

critBehandlung anspricht.

+ Sie kinnen vor und wahrend der
BinocritBehandlung Eisenpréparate erhalten,
um die Wirksamkeit zv erhhen

* Nach Beendigung der Chemotherapie wird

e Behandlung mit Binocrit iblicherweise noch

einen Monat lang forigesetzt.

Erwachsene, welche ihr eigenes Blut spenden

+ Die bliche Desis beiragt zweimal wachentlich
600 E. pro kg Kérpergewich.

* Binocrit wird iber drei Wochen vor der
Operaion in eine Vene injiziert, direki nachdem
Sie Blut gespendet haben.

an.
ie genau diejenige
eren, die lhnen lhr

Stellen Sie sicher, dass
Menge Flisssigkeit inji

Sehr héivfige
Diese kénnen mehr als 1 von 10 Behandelien
betreffen:

Durchfall

+ Magenverstimmung

« Erbrechen

*+ Fieber

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die

noch nicht dialysepfichtig sind, wurde iber
Atemwegsstérungen wie versiopfte Nase und
Halsschmerzen berichtet.

Hévfige

Arzt oder das medizi
genannt hat.
+ Wenden Sie Binocrit nur an, wenn
es ordnungsgeméB aufbewahrt
worden ist - siehe Abschnitt 5. , Wie ist
Binocrit aufzubewahren?”.
Warten Sie vor der Anwendung so
lange, bis die Binocrit-Fertigspritze
Raumtemperatur angenommen hat.
Normalerweise davert dies etwa 15 bis
30 Minuten. Verwenden Sie die Spritze
nach Entnahme aus dem Kihlschrank
innerhalb von 3 Tagen.

personal

ren Sie nur eine Dosis Binocrit aus
jeder Spritze.

‘Wird Binocrit unter die Haut (subkutan) injiziert,
beiragt die injizierte Menge iblicherweise
nicht mehr als sin Milter (1 mi) in einer
cinzelnen Injektion

Binocrit it alleine anzuwenden und zur Injektion
nicht mit anderen Flissigkeiten zv mischen

ocrit-Fertigspritze nicht schiitteln.
Liingeres krdftiges Schiteln kann das Produkt
schadigen. Warde das Produkt kréfiig geschiltol,
verwenden Sie es nicht mehr.

Diese kinnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

« Erhshter Blutdruck, Kopfschmerzen,
insbesondere plstzliche, stechende
migréneartige Kopfschmerzen, Verwirrtsein
oder Anfélle ksnnen Anzeichen eines
plétzlichen Blutdruckansfiegs sein,

der umgehend behandelt werden muss
Erhhter Blutdruck kann eine medikamentsse
Behandlung erfordern (oder Anpassungen bei
den Arzneimitteln, die Sie bereits gegen hohen
Blutdruck einnehmen)

Blutgerinnsel (einschlieBlich iefer
Venenthrombose und Embolie], die
méglicherweise schnell behandelt werden
mijssen. Symplome eines Bluigerinnsels kinnen
Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit

und schmerzhafte Schwellungen und
Rétungen, meistens der Beine, sein.
Husten

. ige, die durch eine allergisch
Reaktion bedingt sein kinnen.

Knochen- oder Muskelschmerzen
Grippedhnliche Symptome wie
Kopfschmerzen, Schmerzen in den Gelenken,
Schwaichegefihl, Schiitelfros, Midigkeit

und Schwindel. Diese kénnen zu Beginn der




Behandlung héufiger aufireten. Falls diese

Symptome waihrend der Injekiion in eine Vene

auftreten, kann eine langsamere Anwendung der

Injektion helfen, diese zukiinfiig zu vermeiden.

Rétung, Brennen und Schmerzen an der

Injektionsstelle

+ Anschwellen der Knéchel, FiiBe oder
Finger

+ Schmerzen in den Armen oder Beinen

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

+ hoher Kaliumwert im Blut, der zu
Herzrhythmusstarungen fihren kann (dies ist eine
sehr haufige Nebenwirkung bei Dialyseafienten)
Anfille

verstopfte Nase oder Atemwegsverengung
allergische Reaktion

* Nesselsucht

Seltene Nebenwirkungen

iese kdnnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen:

+ Symptome einer Erythroblastopenie
Unter Erythroblastopenie versteht man die
Unfahigkeit des Knochenmarks, genigend rofe
Blutkérperchen zu bilden. Dies kann zu einer
plétzlichen und schweren Blutarmut fishren.

Midigkeit,
* Benommenheit, Schwindelgefuhl,

Hauptsichlich bei Patienten mit chronischen
Nierenerkronkungen wurde nac}

monate- bis johrelanger Behandlung mit Epoetin
alfa und anderen Produkten, die die Bildung roter
Blutksrperchen anregen, in sehr seltenen Fallen von
ciner Erythroblastopenie berichiet

« Im Blut kann die Anzahl Kliner Blutzellen
(sogenannter Blutplatichen), die normalerweise
an der Bildung von Blutgerinnseln beteiligt
sind, ansteigen, insbesondere zv Beginn der
Behandlung. Ihr Arzt wird dies berprifen

Schwere allergische Reakiion, die Folgendes

einschlieBen kann:

+ angeschwollenes Gesicht, Lippen, Mund,
Zunge oder Hals

* Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen

KurtGeorgKiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: hitps://wwev bform.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beiragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittls zur Verfigung gestelltwerden.

5 Wie ist Binocrit aufzubewahren?

+ Bewahren Sie dieses Arzneimitel fir Kinder
unzuganglich auf.

+ Sie dirfen dieses Arzneimitel nach dem auf

dem Efikeftnach ,EXP* und dem Umkarton nach

verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht

mehr verwenden. Das Verfolldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats

Kihl aufbewahren und fransporfieren

(2°C-8°C)

* Sie kdnnen Binocrit aus dem Kihlschrank
nehmen und bei Raumiemperatur (bis zu 25 °C)
fir nicht langer als 3 Tage aufbewahren. Wenn
die Spritze aus dem Kuhischrank genommen
wurde und Raumtemperatur erreicht hat (bis
2025 °C), muss sie entweder innerhalb von
3 Tagen angewendet oder entsorg! werden.

+ Nicht einfrieren oder schiiteln

In der Originalverpackung aufbewahren, um

den Inhalt vor Licht zv schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimitiel nicht verwenden,

wenn Sie Folgendes bemerken:

+ dass das Arzneimittel versehenflich eingefroren
wurde oder

+ der Kihlschrank ausgefallen ist,

die Flissigkeit eine Farbung aufweist oder

Schwebeparikel enthl

+ die Versiegelung avfgebrochen st

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu

enisorgen sf, wenn Sie es nicht mehr verwenden
Sie tragen damit zm Schutz der Umwelt bei
Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Binocrit enthalt
Der Wirkstoff ist: Epostin alfa
(Mengenangaben siche Tabelle unten)
Die sonstigen Bestandteile sind:

* juckender

+ Probleme mit dem Blut, die Schmerzen, eine
dunkle Verféirbung des Urins oder eine erhéhte
Sensibiltét der Haut gegeniber Sonnenlicht
(Porphyrie) verursachen kénnen

Wenn Sie hamodialysiert werden

+ Es kénnen sich Blutgerinnsel (Thrombose)
in Ihrem Diolyseshunt bilden. Dies st umso
wahrscheinlicher, wenn Sie niedrigen
Blutdruck haben oder wenn lhre Fistel
Komplikationen aufweist.

Blutgerinnsel kinnen sich auch in hrem
Hamodialysesystem bilden. Ihr Arzt kann
entscheiden, Ihre Heparin-Dosis wahrend der
Dialyse zu erhhen

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie wéhrend
der Behandlung mit Binocrit eines dieser oder
andere Symptome bemerken.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihren Apotheker, wenn eine.

der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal. Dies it
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstiutfir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Pharmazeutischer Unternchmer
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kond

Osterreich

Hersteller

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Folls Sie weitere Informationen ber das
Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitie mit
dem rfichen Vertreter des pharmazeuischen
Unternchmers in Verbindung.

Deutschland

Hexal AG

Tol: +49 8024 908 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im November 2023.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf den Intemnetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur hitp://www.ema.europa.eu

verfigbar

Anleitung zur Selbstinjektion (nur fiir
Patienten mit symptomatischer durch eine
enerkrankung bedingter Blutarmut
(Anémie), erwachsene Patienten unter
Chemotherapie, erwachsene Patienten,

bei denen ein orthopédischer Eingriff
vorgesehen ist, oder erwachsene Patienten
myelodysplastischen Syndromen)

Dieser Abschnitt enthalt Informationen dazu, wie
Sie sich selbst eine Injektion mit Binocrit geben.

Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich
selbst eine Injektion zu geben, wenn Sie
keine spezielle Schulung von Ihrem Arzt oder
dem Fachpersonal erhalten haben. Binocrit ist
mit oder oine Nadelschutzsystem erhalich und
Ihr Arzt oder das Fachpersonal wird Ihnen zeigen,
wie dieses verwendet wird. Wenn Sie nicht genau
wissen, wie Sie sich die Injektion geben sollen, oder
wenn Sie irgendwelche Fragen haben, bitten Sie
Thren Arzt oder das Fachpersonal um Hilfe.
'WARNHINWEIS: Nicht verwenden, wenn die
Spritze auf sine harte Oberflache gefallen ist

oder nach dem Enffernen der Nadelschutzkappe

Dihydrat, Natriumehlorid, Glycin,
Polysorbat 80, Salzséure (zur
pH-Einstellung), Natriumhydroxid
(zur pH-Einstellung), Wasser
fir Injektionszwecke.
Wie Binocrit aussieht und Inhalt der Packung
Binocrit ist eine klare, farblose Injektionslésung
in einer Ferfigspritze. Die Spritzen sind in einer
Blisterpackung versiegel:

[Menge von

Darreichungsform in-[Epoetin afa
IMenge/ Volumen fir
e Stitke

Fertgspizen 2000 LE/m:
1000 1E/0Sml 84 Misoganm
20001E/1 nl 168 Mikogann
10 000 L€ /nk
30001E/03 0 252 Mkogranm
4000 1E/04ml (336 Nicogomm
5000 1E/05ml 42,0 Mkoganm
6000 1E/06m 504 Mikoganm
70001E/07 0l |58 Miogranm
8000 1LE/08ml |67 Mkogromm
5000 1E/09 m 756 Mikognm
100001E/ ml 840 Mkoganm
140 000 1 /i
20000 1E/05 ml 1680 Mkogranm
30 000 L£,/0,5 ml  [252,0 Mkogomm
40 000 1/1ml 3360 Mikogmm

“Packungsgrofe: 1, 4 oder 6 Ferfigspritzen mit oder
ohne Nadelschutzsystem.

s werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrafen in den Verkehr gebrach.

ist. Die Binocrit Ferfigspritze
nicht verwenden, wenn sie beschadig! st. Die
Ferfigspritze und die Packung, in der sie sich
befunden hat, in der Apotheke zuriickgeben.
Waschen Sie sich die Hande.

Entnehmen Sie eine Spritze aus der Packung
und enffernen Sie die Schutzkappe von

der Injektionsnadel. Die Spritzen sind mit
Graduierungsringen versehen, sodass, falls
néfig, die Abmessung von Teilmengen méglich
ist.Jeder Graduierungsring enfspricht einem
Volumen von 0,1 ml. Falls eine Anwendung
von Teilmengen nétig ist, die nicht bendigte
Lssungsmenge vor der Injeklion verwerfen.
Reinigen Sie lhre Haut an der Injektionsstelle mit
einem Alkoholiupfer.

Formen Sie eine Hautfalte, indem

Sie die Haut zwischen Davmen und
Zeigefinger zusammendriicken

Stechen Sie die Nadel schnell und kréifg in die
Hauffalte. Spritzen Sie die BinocritLésung wie
von lhrem Arzt angewiesen. Bitte fragen Sie bei
hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind

Fertigspritze ohne

w

IS

o

el

. Verwerfen Sie nicht verwendetes Arzneimittel

oder Abfallmaterial. Verwenden Sie jede Spritze
nur fi eine Injektion

tigspritze mit

6. Dricken Sie den Kolben
langsam und gleichméfig
herab, ohne dabei lhre
Hauffale loszulassen.

7. Wenn Sie die Flissigheit
injiziert haben, ziehen Sie die
Nadel heraus und lassen Sie die Haut los.
Driicken Sie einen rockenen, sterilen Tupfer auf
die Einstichstelle

o

~N

®

©

Ohne lhre Hautfalte loszulassen,
driicken Sie den Kolben langsam| ¢
und gleichmaBig herab, bis die
gesamte Dosis gegeben wurde
und sich der Kolben nicht weiter
herabriicken [ist. Hallen Sie den Kolben
weiterhin gedriicki

Wenn Sie die Flissigket injiziert haben, ziehen
Sie die Nadel it weiterhin gedriickiem Kolben
herous und lassen Sie dann die Haut los.
Driicken Sie einen trackenen, sterilen Tupfer auf
die Einstichstelle.

Lassen Sie den Kolben los. Das

3

Nadelschutzsystem schiebt sich schnell Gber die
Naodel, um sie zv umschliefen.

Verwerfen Sie nicht verwendetes Arzneimittel
oder Abfallmaterial. Verwenden Sie jede Spriize
nur fir eine Injekfion



