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Erythropoïétine humaine recombinante alpha
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Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. 
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations à votre médecin ou votre pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu’un d’autre, même en cas de symptômes 
identiques, cela pourrait lui être nocif.
- Si l’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 

1.Qu’est-ce que EPOMAX,Solution injectable et dans quel cas est-il utilisé ?
2.Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser EPOMAX, Solution injectable ?
3.Comment prendreEPOMAX, Solution injectable ?
4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5.Comment conserver EPOMAX, Solution injectable ?
6.Informations supplémentaires.
1.QU’EST-CE QUEEPOMAX, Solution injectable ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique :
Ce médicament appartient à la classe pharmaco-thérapeutique des « autres
ANTI-ANEMIQUES/ERYTHROPOIETINE ».
Indications thérapeutiques :
EPOMAX est utilisé dans le traitement des anémies symptomatiques dues à des maladies du rein :
•Chez les enfants en hémodialyse,
•Chez les adultes en hémodialyse ou dialyse péritonéale,
•Chez les adultes non encore dialysés ayant une anémie sévère.
Si vous souffrez d’une maladie rénale, vous pouvez présenter un manque de globules rouges si votre rein neproduit pas 

·EPOMAX est utilisé dans le traitement de l’anémie, si vous suivez une chimiothérapie pour des tumeurs solides, un 

· EPOMAX est utilisé chez les personnes modérément anémiques quidonnent leur sang avant uneintervention 
chirurgicale

· EPOMAX est utilisé chez les adultes modérémentanémiques devant avoir une intervention chirurgicale orthopédique 
majeure 
transfusions sanguines.
. EPOMAX est utilisé pour traiter l’anémie chez les adultes atteint de syndromes myélodysplasiques.
réduire le besoin de réaliser des transfusions sanguines.
2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE EPOMAX, Solution injectable?
Contre-indications

Quels sont les effets indésirables éventuels ?
·Si vous avez une hypertensionnon correctement contrôlée par les médicaments.

pas avoir de transfusions avec votre propre sang pendant ou après une chirurgie.

•vous souffrez d’une maladie cardiaque grave,
•vous présentez des troubles sévères des veines ou des artères,
•vous avez récemment eu un infarctus du myocarde ou un accident vasculaire cérébral,

Si vous ne pouvez pas prendre de médicament qui empêche la formation de caillots sanguins, vous ne devez pas recevoir 

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales

caillots sanguins chez tous les patients. 

déjà eu un caillot sanguin dans le passé ou que vous êtes en surpoids, vous êtes diabétique, vous avez une maladie cardiaque, 

Adressez-vous à votre médecin si vous avez l’un de ces facteurs de risques. 

Faites attention avec EPOMAX :
Il est important d’avertir votre médecinsi l’un des cas suivants s’applique à vous. Il vous sera peut-être toujours possible 

• d’hypertension,
• de convulsions ou crises d’épilepsie,
• d’une maladie du foie,
• d’une anémie due à d’autres causes,

pourrait augmenter le risque d’infarctus du myocarde, d’accident vasculaire cérébral et de décès.

peuvent agir en tant que facteur de croissance et qu’ils sont susceptibles par conséquent,en théorie, d’affecter la progression 
de votre cancer. 
En fonction de votre situation individuelle, unetransfusion sanguine peut être préférable. Parlez-en avec votre médecin.
Faîtes attention avec les autres produits qui stimulent la production de globules rouges:

avant de l’utiliser.
Interaction avec d’autres médicaments

Si vous êtes traité par un produit appelé ciclosporine

Les suppléments en fer et autres stimulants du sang peuvent
la nécessité de vous les prescrire.
En cas de consultation à l’hôpital, en clinique ou chez votre médecin de famille, indiquez que vous suivez un traitement 

Ce dernier est susceptible d’affecter d’autres traitements ou des résultats d’analyses.
Interactions avec les aliments et les boissons
Sans objet
Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives
Sans objet.
Utilisation pendant la grossesse et l’allaitement
Grossesse et allaitement
Il est important d’avertir votre médecin si l’un des cas suivants s’applique à vous. Il vous sera peut-être toujours possible 

·Si vous êtes enceinte ou pensez que vous pouvez l’être.
·Si vous allaitez.
Sportifs
Cette spécialité contient une substance active pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors d’un contrôle 
antidopage.
Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines
Sans objet 
Liste des excipients à effet notoire
Sans objet.
3.COMMENT PRENDREEPOMAX, Solution injectable?
Instructions pour un bon usage
Sans objet.
Posologie, Mode et/ou voie(s) d’administration, Fréquence d’administration et Durée du traitement :
Veillez à toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin
médecin en cas de doute.
Votre médecin a demandé des analyses sanguineset 

·soit
·soit

EPOMAX ne doit pas être utilisé :

·si vous savez ou vous pensez qu’il peut avoir été congelé accidentellement, ou
·s’il y a eu une panne du réfrigérateur.

facteur permettant à votre médecin de décider de la posologie correcte.

Patients souffrant de maladies du rein

risque de caillots sanguins et de décès.

·Votre médecin vous prescrira des analyses de sang régulières, généralement pas plus fréquemment quetoutes les quatre 

d’adapter votre régime de dialyse. La décision sera prise par votre médecin.
Adultes recevant une chimiothérapie

risque de caillots sanguins et de décès.

de poids corporel une fois par semaine.

·Votre médecin vous prescrira des analyses de sang et pourra ajuster la posologie, selon l’évolution de votre anémie sous 

Adultes donnant leur propre sang

semaines avant l’intervention chirurgicale.

Adultes devant avoir une intervention chirurgicale orthopédique majeure

que le jour de l’intervention.
· Si, pour des raisons médicales, la date de votre intervention doit être avancée, la dose quotidienne recommandée est de 300 

Instructions pour l’auto-injection d’EPOMAX

prend habituellement entre 15 et 30 minutes.

N’utilisez qu’une dose d’EPOMAX par Flacon

N’agitez pas les Flacons d’EPOMAX. 
Une agitation vigoureuse et prolongée peut détériorer le produit. 
Si le produit a été vigoureusement agité, ne l’utilisez pas.

•Lavez-vous soigneusement les mains.

n’est pas abîmé et que le liquide est clair et non congelé.

antiseptique.

d’air égale au volume de liquide prescrit par votre médecin.

dans la seringue.

•Choisissez un site d’injection. Les bons sites d’injection se situent en haut de la cuisse et sur l’abdomen, mais loin du nombril. 
Changez de site d’un jour à l’autre.
•Nettoyez la peau au niveau du site d’injection avec un tampon antiseptique.

votre médecin. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
•Tout en maintenant la peau pincée, appuyez doucement et régulièrement sur le piston.
•Lorsque le liquide a été injecté, retirez l’aiguille et relâchez la peau. Appuyez sur le point d’injection avec un tampon sec 
et stérile.

doit être jeté de manière appropriée et non réutilisé

Si vous avez utilisé plus d’EPOMAX que vous n’auriez dû :

Si vous oubliez d’utiliser EPOMAX :
Faites la prochaine injection dès que vous y pensez. Si la prochaine injection est dans moins d’un jour, n’effectuez pas l’injection 
oubliée et poursuivez normalement votre traitement. Ne doublez pas les injections.
Si vous êtes atteint d’une hépatite C et que vous êtes traités par de l’interféron et de la ribavirine :
Vous devez en parler avec votre médecin car l’association d’époétine alfa avec l’interféron et la ribavirine a conduit, dans de 
rares cas, à une perte de l’effet et au développement d’une affection appelée érythroblastopénie, une forme sévère d’anémie. 

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de cemédicament, demandez plus d’informations à votre médecin, à votre 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Description des effets indésirables

chez tout le monde.

Effets indésirables très fréquents

·Diarrhées
·Malaise gastrique
·Vomissements
·Fièvre
·Congestion des voies respiratoires, tel que nez bouché ou mal de gorge, a été rapportée chez des patients souffrant d’une 
maladie rénale et non encore dialysés.
Effets indésirables fréquents

artérielle. Cela nécessite un traitement urgent. Une augmentation de la pression artérielle peut nécessiter un traitement 

au niveau des jambes.

·Eruption cutanée, pouvant être le résultat d’une réaction allergique.
·Douleur osseuse ou musculaire

fatigue et sensation de vertige. Ils peuvent être plus fréquents en début de traitement. 
Sivous avez ces symptômes lors d’une injection intraveineuse, une administration plus lente du produit pourracontribuer à 
les éviter par la suite.
·Rougeur, brûlure et douleur au point d’injection

Effets indésirables peu fréquents

·Crises convulsives
·Congestion du nez ou des voies respiratoires
Effets indésirables très rares

·Symptômes d’érythroblastopénie.

•fatigue inhabituelle,
•sensation de vertige,

Des cas d’érythroblastopénie ont très rarement été rapportés, principalement chez les patients ayant une maladie rénale, après 

caillot sanguin, peut survenir en particulier en début de 

des complications.
· Des caillots sanguins peuvent également se former dans votre circuit d’hémodialyse. Votre médecin pourra décider d’augmenter 
votre dose d’héparine durant la dialyse.
5.  COMMENT CONSERVER EPOMAX, Solution injectable?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Date de péremption

fait référence au dernier jour de ce mois.
Conditions de conservation
A conserver entre + 2 °C et + 8 °C. Ces limites de température doivent être strictement respectées jusqu’à l’administration 
au patient.
A conserver dans l’emballage d’origine, à l’abri de la lumière.  Ne pas congeler. Ne pas agiter. 
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration
N’utilisez pas ce médicament si vous remarquez que le scellage a été endommagé ou si le liquide est coloré ou si vous voyez des 
particules en suspension. Dans ces cas-là, jetez le médicament.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ménagères.Demandez à votre pharmacien d’éliminer les 
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.
6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient EPOMAX?

Principes actifs :
Érythropoïétine humaine recombinante alpha 
Excipients :
Albumine humaine, Phosphate disodique dihydraté, Phosphate monosodique dihydraté, chlorure de  sodium, Acide 

Qu’est-ce que EPOMAXet contenu de l’emballage extérieur ?
EPOMAX 2000 U.I. / ml

AMM N° 9233681H AMM N° : 9233683H.
EPOMAX 2000 U.I. / 0,5 ml 

AMM N° : 9233682H.
EPOMAX 4000 UI/ml AMM N° : 9233684H.
EPOMAX 10 000 UI/ml AMM N° : 9233685H.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires MédiS.

La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée : Janvier 2018 

UI/ml             UI/0.5ml UI/ml UI/ml

Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.

- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit, suivez les  conseils de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

- N’arrêtez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

Gardez les médicaments hors de portée des enfants
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EPOMAX ® 2000 UI/ml - EPOMAX ® 2000 UI/0.5 ml - EPOMAX ® 4000UI/ml -EPOMAX ® 10 000 UI/ml
Solution for injection

Recombinant human erythropoietin alpha

This is a drug
- A drug is a product but it is different from the other products.
- A drug is a product which acts on your health and its non appropriate consumption can expose you to danger.
- Rigorously respect your doctor’s prescription and the mode of administration he prescribed. Follow your pharmacist’s advices.
- Your doctor and your pharmacist know drugs, their indications and contra-indications.
- Do not stop on your own initiative the treatment during the prescribed period 
- Do not retake, do not increase doses without consulting your doctor.

KEEP ANY DRUG OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
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information for you.

-This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their 
symptoms are the same as yours.

1.What EPOMAX is and what it is used for

This medicine belongs to the pharmacotherapeutic class of “other
 ANTI-ANEMIC / ERYTHROPOIETINE “.

• EPOMAX is used to treat symptomatic anaemia caused by kidney disease
• in children on haemodialysis
• in adults on haemodialysis or peritoneal dialysis
• in severely anaemic adults not yet undergoing dialysis.

produce more red blood cells.
• EPOMAX is used to treat anaemia in adults receiving chemotherapy for solid tumours, malignant lymphoma 

need for a blood transfusion in these patients.
• EPOMAX is used in moderately anaemic adults who donate some of their blood before surgery, so that it can 

• EPOMAX is used in moderately anaemic adults about to have major orthopaedic

•EPOMAX is used to treat anaemia in adults with myelodysplastic syndromes. EPOMAX can reduce the 
need for a blood transfusion.
2.What you need to know before you use 
Do not use EPOMAX
• If you are allergic (hypersensitive)

• If you have been diagnosed with Pure Red Cell Aplasia

• If you have high blood pressure
if you cannot 

have transfusions with your own blood during or after surgery.
• If you are due to have major elective orthopaedic surgery
• have severe heart disease
• have severe disorders of the veins and arteries

If you can’t take medicines that prevent blood clotting, you must 
not have EPOMAX.
Warnings and precautions
Take special care with EPOMAX
EPOMAX and other products that stimulate red cell production may increase the risk of developing blood 
clots in all patients. This risk may be higher if you have other risk factors

It is important to tell your doctor 

• If you know you suffer
• high blood pressure;

• liver disease
• anaemia from other causes
• porphyria (a rare blood disorder)
• If you are a patient with chronic renal failure, and particularly if you do not respond

• If you are a cancer patient 
Depending on your 

individual situation a blood transfusion may be preferable. Please discuss this with your doctor.
• If you are a cancer patient

Take special care with other products that stimulate red blood cell production:

pharmacist before using it.
Other medicines and EPOMAX

If you are taking a drug called cyclosporin

Iron supplements and other blood stimulants

If you visit a hospital, clinic or family doctor,
treatments or test results.
Interactions with food and drinks
Not applicable
Interactions with herbal products or alternative therapies
Not applicable.
Pregnancy and breast-feeding
It is important to tell your doctor

• If you are pregnant
• If you are breast feeding.
3.How to use EPOMAX
Always use this medicine exactly as your doctor has told you
Your doctor has carried out blood tests
• Either
• Or

• if there has been a refrigerator failure.

factor in your doctor deciding the correct dose.
Your doctor will monitor your blood pressure
People with kidney disease

• The usual starting dose

Adults on chemotherapy

Adults donating their own blood

• The usual dose

surgery.

Adults scheduled for major orthopaedic surgery

Instructions on how to inject EPOMAX yourself

• Do not attempt to inject yourself unless you have been trained to do so by your doctor or nurse.
• Always use EPOMAX exactly as instructed by your doctor or nurse.
• Only use EPOMAX if it has been stored correctly – see section 5, How to Store EPOMAX.
• Before use, leave the EPOMAX syringe to stand until it reaches room temperature. This usually takes 
between 15 and 30 minutes. You can use the vial within 3 days of being taken out of the refrigerator as 
much as possible.
Use only one dose of EPOMAX per vial

Do not shake the vials of EPOMAX.
Vigorous and prolonged agitation may deteriorate the product.
If the product has been vigorously agitated, do not use it. 
How to self-inject the product using injection prepared from a vial:
• Wash your hands thoroughly.

undamaged, and that the liquid is clear and not frozen.

the syringe to introduce the air into the vial.

bubbles in the syringe.

in doubt, consult your doctor or pharmacist.

If you use more EPOMAX than you should

If you forget to use EPOMAX

If you are a patient with hepatitis C and you receive interferon and ribavirin

4.Possible side effects

Tell your doctor or nurse immediately if you notice any of the effects in this list. Very common side effects

• Diarrhoea
• Feeling sick in your stomach
• Vomiting
• Fever
• Respiratory tract congestion
disease not yet on dialysis.
Common side effects

• Increased blood pressure. Headaches  feeling confused 
may be signs of a sudden increase in blood pressure. This requires urgent treatment. Raised blood 

• Blood clots You may have 
chest pain, breathlessness, and painful swelling and redness, usually in the leg as symptoms.
• Cough
• Skin rashes, which may result from an allergic reaction.
• Bone or muscle pain
• Flu-like symptoms
dizziness. These may be more common at the start of treatment. If you have these symptoms during injection into 

• Redness, burning and pain at the site of injection

Uncommon side effects

• High levels of blood potassium

• seizures
• Nose or airway congestion
Rare side effects

• Symptoms of pure red cell aplasia (PRCA)
sudden and severe anaemia. 

The symptoms are:
• unusual tiredness,
• feeling dizzy,
• breathlessness.

• Blood clots

• Blood clots may also form in your haemodialysis system. Your doctor may decide to increase your heparin dose 
during dialysis.
5.How to store EPOMAX
Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not throw away any medicines via waste water or household waste. 

6.Contents of the pack and other information
What EPOMAX contains:

Human albumin, Disodium phosphate dihydrate, Sodium phosphate dihydrate, sodium chloride, Hydrochloric 

What EPOMAX looks like and contents of the pack and MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S):
EPOMAX 2000 U.I. / ml AMM N° 
9233681H AMM N° : 9233683H.
EPOMAX 2000 U.I. / 0,5 ml AMM 
N° : 9233682H.
EPOMAX 4000 UI/ml AMM N° : 9233684H.
EPOMAX 10 000 UI/ml, AMM N° : 9233685H.
Delivery conditions: list I
Marketing authorization holder and manufacturer:
Les laboratoires MédiS

UI/ml           UI/0.5ml UI/ml UI/ml
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