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FORMS AND PRESENTATION
Epotex 2000 Benta: Injectable 1 mL. Box of 1 prefilled syringe.
Epotex® 4000 Benta: Injectable 1 mL. Box of 1 or 6 prefilled syringes.
COMPOSITION
Epotex 2000: Each 1 mL contains Recombinant Human Erythropoietin Alpha 2000 IU.
Epotex 4000: Each 1 mL contains Recombinant Human Erythropoietin Alpha 4000 IU.
Excipients: human serum albumin, sodium citrate, sodium chloride, citric acid, water for injection.
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
Pharmacodynamic properties
Pharmacotherapeutic group: anti-anaemic, ATC code: B03XA01.
Mechanism of action
Erythropoietin (EPO) is a glycoprotein hormone produced primarily by the kidney in response to hypoxia that regulates 
red blood cell production (RBC), acting on erythroid precursors. EPO binds to receptors, triggers cell signaling, prevents 
cell death, and promotes cell growth with molecular weight: 32,000-40,000 daltons. EPO primarily stimulates RBC and 
may be found on some tumor cells.
Pharmacokinetic properties
Intravenously (IV) administered rHuEPO Alpha is eliminated via first-order kinetics with a half-life of 4-13 hours in 
adult and pediatric chronic renal failure (CRF) patients. Plasma EPO remains detectable for 24 hours within therapeutic 
doses. Subcutaneous (SC) administration leads to peak serum levels in 5-24 hours, with a gradual decline. Pediatric 
pharmacokinetics are similar to that of adults. Limited data available for neonates.
INDICATIONS
Epotex® Benta is indicated:
- for the treatment of symptomatic anaemia associated with CRF:
• in adults and paediatrics aged 1 to 18 years on haemodialysis and adult patients on peritoneal dialysis.
• in adults with renal insufficiency not yet undergoing dialysis for the treatment of severe anaemia of renal origin 
accompanied by clinical symptoms in patients.
- in adults receiving chemotherapy for solid tumours, malignant lymphoma or multiple myeloma, and at risk of 
transfusion as assessed by the patient's general status (e.g. cardiovascular status, pre-existing anaemia at the start of 
chemotherapy) for the treatment of anaemia and reduction of transfusion requirements.
- in adults in a predonation programme to increase the yield of autologous blood. Treatment should only be given to 
patients with moderate anaemia (haemoglobin (Hb) concentration range 10-13 g/dL [6.2 to 8.1 mmol/L], no iron 
deficiency) if blood saving procedures are not available or insufficient when the scheduled major elective surgery 
requires a large volume of blood (4 or more units of blood for females or 5 or more units for males).
- for non-iron deficient adults prior to major elective orthopaedic surgery having a high perceived risk for transfusion 
complications to reduce exposure to allogeneic blood transfusions. Use should be restricted to patients with moderate 
anaemia (e.g. Hb concentration range 10-13 g/dL) who do not have an autologous predonation programme available and 
with expected moderate blood loss (900 to 1,800 mL).
- for the treatment of symptomatic anaemia (Hb concentration of ≤10 g/dL) in adults with low- or intermediate-1-risk 
primary myelodysplastic syndromes (MDS) who have low serum erythropoietin (<200 mU/mL).
CONTRAINDICATIONS
-Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed.
-Patients who develop pure red cell aplasia (PRCA) following treatment with any erythropoietin.
-Uncontrolled hypertension.
-All contraindications associated with autologous blood predonation programmes should be respected in patients being 
supplemented with rHuEPO.
-The use of rHuEPO Alpha in patients scheduled for major elective orthopaedic surgery and not participating in an 
autologous blood predonation programme is contraindicated in patients with severe coronary, peripheral arterial, carotid 
or cerebral vascular disease, including patients with recent myocardial infarction or cerebral vascular accident.
-Surgery patients who for any reason cannot receive adequate antithrombotic prophylaxis.
PRECAUTIONS
-Hypertensive crisis with encephalopathy and seizures, requiring the immediate attention of a physician and intensive 
medical care, have occurred also during rHuEPO Alpha treatment in patients with previously normal or low blood 
pressure. Particular attention should be paid to sudden stabbing migraine-like headaches as a possible warning signal.
-rHuEPO Alpha should be used with caution in patients with epilepsy, history of seizures, or medical conditions 
associated with a predisposition to seizure activity such as CNS infections and brain metastases.
-rHuEPO Alpha should be used with caution in patients with chronic liver failure.
-An increased incidence of thrombotic vascular events (TVEs) has been observed in patients receiving 
erythropoiesis-stimulating agents (ESAs). These include venous and arterial thromboses and embolism (including some 
with fatal outcomes), obesity and prior history of TVEs such as deep venous thrombosis, pulmonary emboli, retinal 
thrombosis, and myocardial infarction. Additionally, cerebrovascular accidents (including cerebral infarction, cerebral 
haemorrhage and transient ischaemic attacks) have been reported.
-All other causes of anaemia (iron, folate or Vitamin B12 deficiency, aluminium intoxication, infection or inflammation, 
blood loss, haemolysis and bone marrow fibrosis of any origin) should be evaluated and treated prior to initiating therapy 
with rHuEPO Alpha, and when deciding to increase the dose. In most cases, the ferritin values in the serum fall 
simultaneously with the rise in packed cell volume.
-Very rarely, development or exacerbation of porphyria has been observed in rHuEPO Alpha treated patients. rHuEPO 
Alpha should be used with caution in patients with porphyria.
-Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including Stevens-Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal 
necrolysis (TEN), which can be life-threatening or fatal, have been reported in association with epoetin treatment. At the 
time of prescription, patients should be advised of the signs and symptoms and monitored closely for skin reactions.

-Pure Red Cell Aplasia: rHuEPO Alpha is not approved in the management of anaemia associated with hepatitis C.
-Chronic renal failure patients being treated with rHuEPO Alpha should have Hb levels measured on a regular basis until 
a stable level is achieved, and periodically thereafter.
Shunt thromboses have occurred in haemodialysis patients, especially in those who have a tendency to hypotension or 
whose arteriovenous fistulae exhibit complications (e.g. stenoses, aneurysms, etc.). Serum electrolytes should be 
monitored in chronic renal failure patients. Occlusion of the dialysis system is possible if heparinisation is not optimum.
-Cancer patients being treated with rHuEPO Alpha should have Hb levels measured on a regular basis until a stable level 
is achieved, and periodically thereafter. The role of ESAs on tumour progression or reduced progression-free survival 
cannot be excluded.
In cancer patients receiving chemotherapy, the 2-to-3-week delay between ESA administration and the appearance of 
EPO-induced red cells should be taken into account when assessing if rHuEPO Alpha therapy is appropriate (patient at 
risk of being transfused).
-Surgery patients in autologous predonation programmes: All special warnings and special precautions should be 
respected.
-Patients scheduled for major elective orthopaedic surgery: Good blood management practices should always be used 
in the perisurgical setting. And these patients should receive adequate antithrombotic prophylaxis. Therefore, rHuEPO 
Alpha should not be used in patients with baseline Hb >13 g/dL.
Effects on ability to drive and use machines
No studies on the effects on the ability to drive and use machines have been performed.
PREGNANCY AND LACTATION
Limited data in pregnant women; use if benefits outweigh risks. Unknown if EPO excreted in breast milk; caution 
advised for nursing women.
DRUG INTERACTIONS
Treatment with rHuEPO Alpha does not affect the metabolism of other drugs.
ADVERSE EFFECTS
The following adverse reactions from clinical investigations are listed below:
Very common (≥1/10): pyrexia; diarrhoea, nausea, vomiting.
Common (≥ 1/100 to <1/10): arthralgia, bone pain, myalgia, pain in extremity; chills, influenza like illness, injection site 
reaction, oedema peripheral; arthralgia, bone pain, myalgia, pain in extremity; rash; cough; headache; hypertension, 
venous and arterial thromboses.
Uncommon (≥1/1,000 to <1/100): urticaria; respiratory tract congestion; convulsion; hypersensitivity; hyperkalaemia.
Rare (≥1/10,000 to <1/1,000): pure red cell aplasia, thrombocythemia; anaphylactic reaction; porphyria acute.
Not known (cannot be estimated from the available data): drug ineffective; angioneurotic oedema; hypertensive crisis.
DOSAGE AND ADMINISTRATION
Method of administration
Precautions to be taken before handling or administering the medicinal product. As with any other injectable product, 
check that there are no particles in the solution or change in colour.
-IVadministration: administer over at least one to five minutes, depending on the total dose. In haemodialysed patients, 
a bolus injection may be given during the dialysis session through a suitable venous port in the dialysis line. 
Alternatively, the injection can be given at the end of the dialysis session via the fistula needle tubing, followed by 10 
mL of isotonic saline to rinse the tubing and ensure satisfactory injection of the product into the circulation.
A slower administration is preferable in patients who react to the treatment with “flu-like” symptoms. Do not administer 
Epotex® Benta by IV infusion or in conjunction with other drug solutions.
-SC administration: a maximum volume of 1 mL at one injection site should generally not be exceeded. In case of larger 
volumes, more than one site should be chosen for the injection. The injections should be given in the limbs or the anterior 
abdominal wall. In those situations, in which the physician determines that a patient or caregiver can safely and 
effectively administer Epotex® Benta subcutaneously themselves, instruction as to the proper dosage and administration 
should be provided.
Treatment of symptomatic anaemia in adult and pediatric chronic renal failure patients
Anaemia symptoms and sequelae may vary with age, gender, and co-morbid medical conditions; a physician's evaluation 
of the individual patient's clinical course and condition is necessary. The recommended desired haemoglobin 
concentration range is 10-12 g/dL (6.2 to 7.5 mmol/L). Epotex® Benta should be administered in order to increase Hb to 
not >12 g/dL (7.5 mmol/L). A rise in haemoglobin of >2 g/dL (1.25 mmol/L) over a 4 weeks period should be avoided. 
If it occurs, appropriate dose adjustment should be made as provided. Due to intra-patient variability, occasional 
individual haemoglobin values for a patient above and below the desired Hb concentration range may be observed. Hb 
variability should be addressed through dose management, with consideration for the haemoglobin concentration range 
mentioned above. In paediatric patients on haemodialysis where IV access is readily available, administration by the IV 
route is preferable and the recommended haemoglobin concentration range is 9.5-11 g/dL (5.9 to 6.8 mmol/L). A 
sustained haemoglobin level of >12 g/dL (7.5 mmol/L) should be avoided. If the Hb is rising by more than 2 g/dL (1.25 
mmol/L) per month, or if the sustained Hb exceeds 12 g/dL (7.5 mmol/L) reduce the Epotex® Benta dose by 25%. If the 
Hb exceeds 13 g/dL (8.1 mmol/L), discontinue therapy until it falls below 12 g/dL (7.5 mmol/L) and then reinstitute 
Epotex® Benta therapy at a dose 25% below the previous dose. Patients should be monitored closely to ensure that the 
lowest approved effective dose of Epotex® Benta is used to provide adequate control of anaemia and of the symptoms of 
anaemia whilst maintaining a Hb concentration ≤12 g/dL (7.5 mmol/L).
Adult and paediatric haemodialysis patients
In patients on haemodialysis where intravenous access is readily available, administration by the IV route is preferable. 
The treatment is divided into two stages:
-Correction phase: 50 IU/kg, 3 times per week. If necessary, increase or decrease the dose by 25 IU/kg (3 times per 
week) until the desired Hb concentration range 10-12 g/dL (6.2 to 7.5 mmol/L) for adults and 9.5-11 g/dL (5.9 to 6.8 
mmol/L) for paediatric is achieved (this should be done in steps of at least four weeks).
-Maintenance phase: the recommended total weekly dose is 75-300 IU/kg. Dosage adjustment in order to maintain Hb 
values within the desired level: Hb range 10-12 g/dL (6.2 to 7.5 mmol/L) for adults and 9.5-11 g/dL (5.9 to 6.8 mmol/L) 
for paediatric patients. Adult patients with very low initial Hb (<6 g/dL or <3.75 mmol/L) may require higher 
maintenance doses than patients whose initial anaemia is less severe (>8 g/dL or >5 mmol/L). Paediatric patients with 
very low initial Hb (<6.8 g/dL or <4.25 mmol/L) may require higher maintenance doses than patients whose initial Hb 
is higher (>6.8 g/dL or >4.25 mmol/L).

Adult patients with renal insufficiency not yet undergoing dialysis
Where IV access is not readily, available Epotex® Benta may be administered subcutaneously.
-Correction phase: starting dose of 50 IU/kg, 3 times per week, followed, if necessary, by a dosage increase with 25 
IU/kg increments (3 times per week) until the desired goal is achieved (this should be done in steps of at least four 
weeks).
-Maintenance phase: during the maintenance phase, Epotex® Benta can be administered either 3 times per week, and in 
the case of subcutaneous administration, once weekly or once every 2 weeks. Dosage adjustment in order to maintain Hb 
values at the desired level: Hb range 10-12 g/dL (6.2 to 7.5 mmol/L). Extending dose intervals may require an increase 
in dose. The maximum dosage should not exceed 150 IU/kg 3 times per week.
Adult peritoneal dialysis patients
Where IV access is not readily, available Epotex® Benta may be administered subcutaneously.
-Correction phase: starting dose is 50 IU/kg, 2 times per week.
-Maintenance phase: the recommended maintenance dose is between 25 IU/kg and 50 IU/kg, 2 times per week in 2 equal 
injections. Dosage adjustment in order to maintain Hb values at the desired level is 10-12 g/dL (6.2 to 7.5 mmol/L).
Adult patients with chemotherapy-induced anaemia
Anaemia symptoms and sequelae may vary with age, gender, and overall burden of disease; a physician's evaluation of 
the individual patient's clinical course and condition is necessary. Epotex® Benta should be administered to patients with 
anaemia (e.g. Hb concentration ≤10 g/dL (6.2 mmol/L)). The initial dose is 150 IU/kg subcutaneously, 3 times per week. 
Alternatively, Epotex® Benta can be administered at an initial dose of 450 IU/kg subcutaneously once weekly. Due to 
intra-patient variability, occasional individual Hb concentrations for a patient above and below the desired Hb 
concentration range may be observed. Hb variability should be addressed through dose management, with consideration 
for the desired haemoglobin concentration range 10-12 g/dL (6.2 to 7.5 mmol/L). A sustained Hb concentration of >12 
g/dL (7.5 mmol/L) should be avoided. Patients should be monitored closely to ensure that the lowest approved dose of 
ESA is used to provide adequate control of the symptoms of anaemia. Epotex® Benta therapy should continue until one 
month after the end of chemotherapy.
Adult surgery patients in an autologous predonation programme
Mildly anaemic patients (haematocrit of 33 to 39%) requiring predeposit of ≥4 units of blood should be treated with 
Epotex® Benta 600 IU/kg intravenously, 2 times per week for 3 weeks prior to surgery. Epotex® Benta should be 
administered after the completion of the blood donation procedure.
Adult patients scheduled for major elective orthopaedic surgery
The recommended dose is 600 IU/kg of Epotex® Benta administered subcutaneously weekly for three weeks (days -21, 
-14 and -7) prior to surgery and on the day of surgery. In cases where there is a medical need to shorten the lead time 
before surgery to less than three weeks, Epotex® Benta 300 IU/kg should be administered subcutaneously daily for 10 
consecutive days prior to surgery, on the day of surgery and for four days immediately thereafter. If the Hb level reaches 
15 g/dL, or higher, during the preoperative period, administration of Epotex® Benta should be stopped and further 
dosages should not be administered.
Adult patients with low- or intermediate-1-risk MDS
Epotex® Benta should be administered to patients with symptomatic anaemia (e.g. Hb concentration ≤10 g/dL (6.2 
mmol/L)). The recommended starting dose is 450 IU/kg (maximum total dose is 40,000 IU) of Epotex® Benta 
administered subcutaneously once every week, with not less than 5 days between doses. Appropriate dose adjustments 
should be made to maintain Hb concentrations within the target range of 10-12 g/dL (6.2 to 7.5 mmol/L). It is 
recommended that initial erythroid response be assessed 8 to 12 weeks following initiation of treatment. Dose increases 
and decreases should be done one dosing step at a time. A Hb concentration of >12 g/dL (7.5 mmol/L) should be 
avoided.
Dose increase: Dose should not be increased over the maximum of 1050 IU/kg (total dose 80,000 IU) per week. If the 
patient loses response or Hb concentration drops by ≥1 g/dL upon dose reduction the dose should be increased by one 
dosing step. A minimum of 4 weeks should elapse between dose increases.
Dose hold and decrease: rHuEPO Alpha should be withheld when the Hb concentration exceeds 12 g/dL (7.5 mmol/L). 
Once the Hb level is <11 g/dL the dose can be restarted on the same dosing step or one dosing step down based on 
physician judgement. Decreasing the dose by one dosing step should be considered if there is a rapid increase in Hb (>2 
g/dL over 4 weeks).
OVERDOSAGE
The therapeutic margin of epoetin alfa is very wide. Overdosage of epoetin alfa may produce effects that are extensions 
of the pharmacological effects of the hormone. Phlebotomy may be performed if excessively high Hb levels occur. 
Additional supportive care should be provided as necessary.
STORAGE CONDITIONS
Store at 2°C - 8°C. Do not freeze or shake. Protect from light.
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إبوتكس® بنتا
(rHuEPO Alpha) ألفا إریثروبویتین البشري المأشوب

 

الأشكال والعبوات
إبوتكس® ۲۰۰۰  بنتا: ۱ ملل عن طریق الحقن. علبة من محقنة معبأة مسبقاً. 

إبوتكس® ٤۰۰۰  بنتا: ۱ ملل عن طریق الحقن. علبة من محقنة أو ٦ محاقن معبأة مسبقاً.
التركیب

إبوتكس® ۲۰۰۰  بنتا: یحتوي كل ۱ ملل من الألفا إریثروبویتین البشري المأشوب على ۲۰۰۰ وحدة دولیة.
إبوتكس® ٤۰۰۰  بنتا: یحتوي كل ۱ ملل من الألفا إریثروبویتین البشري المأشوب على ٤۰۰۰ وحدة دولیة.

السواغات: زلال المصل البشري، سترات الصودیوم، كلورید الصودیوم، حامض الستریك، ماء للحقن.
الخصائص الفارماكولوجیة

الخصائص الدینامیكیة الدوائیة
الفئة العلاجیة: المستحضرات المضادة لفقر الدم.

الرمز الكیمیائي العلاجي التشریحي
آلیة العمل

إیریثروبویتیــن ھــو ھرمــون جلیكوبروتینــي ســكري یتــم إنتاجــھ أساسًــا بواســطة الكلــى اســتجابةً لنقــص الأكســجین الــذي ینظــم إنتــاج خلایــا الــدم الحمــراء، 
ویعمــل علــى ســلانف كــرات الــدم الحمــراء. یرتــبط إیریثروبویتــین بمتلقــي ســطح الخلیــة، ویشــغل إشــارات الخلیــة، ویمنــع مــوت الخلیــة، ویعــزز نمــو الخلیــة 

بوزن جزیئي: ۳۲۰۰۰ - ٤۰۰۰۰ دالتون. یحفز إیریثروبویتین  بشكل أساسي إنتاج خلایا الدم الحمراء وقد یتواجد في بعض خلایا الأورام.
خصائص الحرائك الدوائیة

یتــم التخلــص مــن الألفــا إریثروبویتیــن المحقــون عــن طریــق الوریــد مــن خــلال حركیــة الدرجــة الأولــى بنصــف حیــاة یتــراوح من ٤ إلى ۱۳ ســاعة لدى 
المرضــى البالغیــن والأطفــال المصابیــن بالفشــل الكلــوي المزمــن. یتــم الحفــاظ علــى مســتوى بلازمــا الإریثروبویتیــن الــذي یمكــن كشــفھ لــمدة ۲٤ ســاعة 
ضمــن الجرعــات العلاجیــة. الحقــن تحــت الجلــد یــؤدي إلــى مســتویات الــذروة فــي المصــل خــلال ٥-۲٤ ســاعة، مــع انخفــاض تدریجــي. الحرائــك الدوائــیة 

لدى الأطفال تشبھ تلك الموجودة لدى البالغین. بیانات محدودة متاحة لحدیثي الولادة.
دواعي الإستعمال

یتم وصف إبوتكس® بنتا في الحالات التالیة:
- لعلاج فقر الدم المصاحب لأعراض الفشل الكلوي المزمن:

• لــدى البالغیــن والأطفــال الذیــن تتــراوح أعمارھــم بیــن ۱ إلــى ۱۸ ســنة والذیــن یخضعــون لغســیل الكلــى والمرضــى البالغیــن الذیــن یخضعــون لغســیل الكلــى 
البریتوني.

• لــدى البالغیــن الذیــن یعانــون مــن قصــور كلــوي ولــم یخضعــوا بعــد لغســیل الكلــى لعــلاج فقــر الــدم الوخیــم مــن أصــل كلــوي المصحــوب بأعــراض ســریریة 
لدى المرضى.

- لــدى البالغیــن الذیــن یتلقــون العــلاج الكیمیائــي لــلأورام الصلبــة أو ســرطان الغــدد اللیمفاویــة الخبیثــة أو المایلومــا المتعــددة، والمعرضیــن لخطــر نقــل الــدم 
وفقـًـا لتقییــم الحالــة العامــة للمریــض (مثــل حالــة القلــب والأوعیــة الدمویــة، وفقــر الــدم الموجــود مســبقاً فــي بدایــة العــلاج الكیمیائــي) لعــلاج فقــر الــدم والحد 

من عملیات نقل الدم.
- لــدى البالغیــن فــي برنامــج التبــرع لزیــادة إنتاجیــة الــدم الذاتــي. یجــب إعطــاء العــلاج فقــط للمرضــى الذیــن یعانــون مــن فقــر الــدم المعتــدل (یتــراوح تركیــز 
الھیموجلوبیــن بیــن ۱۰ إلــى ۱۳ جــم / دیســیلتر [٦٫۲ إلــى ۸٫۱ ملیمــول / لتــر]، والذیــن لا یكــون لدیھــم نقــص فــي الحدیــد) إذا كانــت إجــراءات حفــظ الــدم 
غیــر متوفــرة أو غیــر كافیــة عندمــا تتطلــب الجراحــة الاختیاریــة الرئیســیة المقــررة كمیــة كبیــرة مــن الــدم (٤ وحــدات دم أو أكثــر للإنــاث أو ٥ وحــدات أو 

أكثر للذكور).
- لــدى البالغیــن الذیــن لا یعانــون مــن نقــص الحدیــد قبــل إجــراء جراحــة العظــام الاختیاریــة الكبــرى والذیــن لدیھــم خطــر كبیــر لمضاعفــات نقــل الــدم لتقلــیل 
التعــرض لعملیــات نقــل الــدم الخیفــي. یجــب أن یقتصــر الاســتخدام علــى المرضــى الذیــن یعانــون مــن فقــر الــدم المعتــدل (علــى ســبیل المثــال، یتــراوح تركیــز 

الھیموجلوبین بین ۱۰ إلى ۱۳ جم / دیسیلتر) والذین لیس لدیھم برنامج تبرع ذاتي متاح مع فقدان دم معتدل متوقع (۹۰۰ إلى ۱۸۰۰ مل).
- لعــلاج فقــر الــدم المصحــوب بأعــراض (تركیــز الھیموجلوبیــن أقــل مــن أو یســاوي ۱۰ جم/دیســیلتر) لــدى البالغیــن الذیــن یعانــون مــن متلازمــات خــلل 
التنســج النقــوي الأولیــة ذات الخطــورة المنخفضــة أو المتوســطة ۱ (MDS) والذیــن لدیھــم انخفــاض فــي مســتوى الإریثروبویتیــن فــي الــدم (<۲۰۰ ملــلي 

وحدة/مل).
موانع الإستعمال

- فرط الحساسیة للمادة الفعالة أو لأي من السواغات المذكورة.
- لدى المرضى الذین یصابون بعدم تنسج الخلایا الحمراء النقیة (PRCA) بعد العلاج بأي من الإریثروبویتین.

- ارتفاع ضغط الدم غیر المنضبط.
- یجب التقیدّ بجمیع موانع الاستعمال المرتبطة ببرامج التبرع بالدم الذاتي لدى المرضى الذین یتم استكمال علاجھم بـالألفا إریثروبویتین.

- یمُنــع اســتخدام الألفــا إریثروبویتیــن لــدى المرضــى المقــرر خضوعھــم لجراحــة العظــام الاختیاریــة الكبــرى والذیــن لا یشــاركون فــي برنامــج التبــرع بــالدم 
ــك  ــة، بمــا فــي ذل ــة الدماغی ــة الدموی ــة أو الشــریان الســباتي أو الأوعی ــون مــن أمــراض الشــریان التاجــي الشــدیدة أو الشــرایین الطرفی ــن یعان ــي والذی الذات

المرضى الذین یعانون من احتشاء عضلة القلب الأخیر أو حادث الأوعیة الدمویة الدماغیة .
- لدى مرضى الجراحة الذین لا یستطیعون لأي سبب من الأسباب الحصول على العلاج الوقائي المناسب ضد التخثر.

الإحتیاطات
- ارتفــاع ضغــط الــدم مــع اعتــلال دماغــي ونوبــات مرضیــة تتطلــب عنایــة فوریــة مــن الطبیــب وعنایــة طبیــة مكثفــة، أثنــاء العــلاج بالألفــا إریثروبویــتین 
لــدى المرضــى الذیــن یعانــون مــن ضغــط دم طبیعــي أو منخفــض ســابقاً. یجــب إیــلاء اھتمــام خــاص للصــداع المفاجــئ الــذي یشــبھ الصــداع النصفــي كإشــارة 

تحذیریة محتملة.
- یجــب اســتخدام الألفــا إریثروبویتیــن بحــذر لــدى المرضــى الذیــن یعانــون مــن الصــرع أو لھــم تاریــخ مــن النوبــات أو الحــالات الطبیــة المرتبطــة بالاســتعداد 

لنشاط النوبات مثل التھابات الجھاز العصبي المركزي والانبثاث الدماغي.
- یجب استخدام الألفا إریثروبویتین بحذر لدى المرضى الذین یعانون من فشل الكبد المزمن.

- تمّــت ملاحظــة زیــادة فــي ظھــور أعــراض الأوعیــة الدمویــة الخثاریــة (TVEs) لــدى المرضــى الذیــن یتلقــون عوامــل تحفیــز تكــوّن الكریــات الحــمر 
(ESAs). تشــمل ھــذه الأعــراض الجلطــات والانســداد الوریــدي والشــریاني (بمــا فــي ذلــك بعــض النتائــج الممیتــة)، الســمنة والتاریــخ الســابق لأعــراض 
ــك، تم  ــى ذل ــة إل ــب. بالإضاف ــة القل ــط الشــبكیة واحتشــاء عضل ــة، تجل ــق، الصمــات الرئوی ــدي العمی ــار الوری ــل الخث ــة TVEs مث ــة الخثاری ــة الدموی الأوعی

الإبلاغ عن حوادث الأوعیة الدمویة الدماغیة (بما في ذلك الاحتشاء الدماغي والنزیف الدماغي والنوبات الإقفاریة العابرة).
- یجــب تقییــم جمیــع الأســباب الأخــرى لفقــر الــدم (نقــص الحدیــد أو حمــض الفولیــك أو فیتامیــن ب ۱۲، أو التســمم بالألمنیــوم، أو العــدوى أو الالتھــاب، أو 
فقــدان الــدم، أو انحــلال الــدم، أو تلیــف نخــاع العظــم مــن أي مصــدر) وعلاجھــا قبــل بــدء العــلاج بـــالألفا إریثروبویتیــن ، وعنــد اتخــاذ القــرار لزیــادة الجرعة، 

تنخفض في معظم الحالات قیم الفیریتین في المصل بالتزامن مع ارتفاع حجم الخلایا المعبأة.

ــن. یجــب اســتخدام الألفا  ــا إریثروبویتی ــن تمــت معالجتعــم بالألف ــدى المرضــى الذی ــا ل ــم البورفیری ــادرة جــداً، تمــت ملاحظــة تطــور أو تفاق - فــي حــالات ن
إریثروبویتین بحذر لدى المرضى الذین یعانون من البورفیریا.

- تــم الإبــلاغ عــن ردود فعــل ســلبیة جلدیــة شــدیدة (SCARs) بمــا فــي ذلــك متلازمــة ســتیفنز جونســون (SJS) وانحــلال البشــرة الــسمي (TEN)، والتي 
یمكــن أن تكــون مھــددة للحیــاة أو ممیتــة، لإرتباطھــا بعــلاج الإیبوتیــن. فــي وقــت وصــف الــدواء، یجــب إخطــار المرضــى بالعلامــات والأعــراض وبــضرورة 

مراقبتھم عن كثب لتفاعلات الجلد.
.C عدم تنسج الخلایا الحمراء النقیة: لم تتم الموافقة على الألفا إریثروبویتین في علاج فقر الدم المرتبط بالتھاب الكبد -

- یجــب علــى مرضــى الفشــل الكلــوي المزمــن الذیــن یعالجــون بـــالألفا إریثروبویتیــن قیــاس مســتویات الھیموجلوبیــن بشــكل منتظــم حتــى یتــم الوصــول إلــى 
مستوى مستقر، وبشكل دوري بعد ذلك.

ــر ناســورھم  ــن یظھ ــدم أو الذی ــط ال ــاض ضغ ــى انخف ــل إل ــم می ــن لدیھ ــك الذی ــدى أولئ ــى، وخاصــة ل ــدى مرضــى غســیل الكل ــة ل ــرات التحویل ظھــرت خث
الشــریاني الوریــدي مضاعفــات (مثــل التضیــق، تمــدد الأوعیــة الدمویــة ومــا إلــى ذلــك). یجــب مراقبــة إلكترولیتــات المصــل لــدى مرضــى الفشــل الكلــوي 

المزمن. من الممكن انسداد نظام غسیل الكلى إذا لم تكن المعالجة بالھیبارین ھي الأمثل.
ــم الوصــول إلــى مســتوى  ــالألفا إریثروبویتیــن قیــاس مســتویات الھیموجلوبیــن بشــكل منتظــم حتــى یت - یجــب علــى مرضــى الســرطان الذیــن یعالجــون بـ
مســتقر، وبشــكل دوري بعــد ذلــك. لا یمكــن اســتبعاد دور عوامــل تحفیــز تكــوّن الكریــات الحمــر فــي تطــور الــورم أو تقلیــل البقــاء علــى قیــد الحیــاة بــدون 

تقدم.
لــدى مرضــى الســرطان الذیــن یتلقــون العــلاج الكیمیائــي، یجــب أن یؤخــذ فــي الاعتبــار التأخیــر لمــدة ۲ إلى ۳ أســابیع بیــن إعطــاء عوامــل تحفیــز تكــوّن 
الكریــات الحمــر وظھــور الخلایــا الحمــراء المســتحثة بواســطة الإریثروبویتیــن عنــد تقییــم مــا إذا كان عــلاج الألفــا إریثروبویتیــن مناســباً (المریــض الــمعرض 

لخطر نقل الدم).
- مرضى الجراحة في برامج التبرع الذاتي: یجب التقیدّ بجمیع التحذیرات الخاصة والاحتیاطات الخاصة.

- المرضــى المقــرر خضوعھــم لجراحــة العظــام الاختیاریــة الكبــرى: یجــب دائمًــا اســتخدام الممارســات الجیــدة لإدارة الــدم فــي البیئــة المحیطــة بالجراحــة. 
ــدیھم  ــن ل ــدى المرضــى الذی ــویتین ل ــا إریثروب ــتخدام الألف ــي اس ــك، لا ینبغ ــر. لذل ــباً مضــاداً للتخث ــا مناس ــا وقائیً ــؤلاء المرضــى علاجً ــى ھ ویجــب أن یتلق

الھیموجلوبین الأساسي> ۱۳ جم / دیسیلتر.
التأثیرات على القدرة على القیادة واستخدام الآلات

لم یتم إجراء أي دراسات حول التأثیرات على القدرة على القیادة واستخدام الآلات.
الحمل والرضاعة

إن البیانــات محــدودة فــي النســاء الحوامــل؛ فاســتخدمي الــدواء إذا كانــت الفوائــد تفــوق المخاطــر. غیــر معــروف إذا كان الألفــا إریثروبویتیــن  یفــرز فــي 
حلیب الثدي؛ ینصح الحذر للنساء المرضعات.

التفاعلات الدوائیة
العلاج بالألفا إریثروبویتین لا یؤثر على استقلاب الأدویة الأخرى.

الآثار الضائرة
التفاعلات الجانبیة التالیة من التحقیقات السریریة مدرجة أدناه:

شائع جداً (≥۱۰/۱): الحمى؛ إسھال، غثیان، قيء.
شــائع (≥ ۱۰۰/۱ إلــى <۱۰/۱): ألــم مفصلــي، آلام العظــام، ألــم عضلــي، ألــم فــي الأطــراف؛ قشــعریرة، مــرض شــبیھ بالأنفلونــزا، تفاعــل فــي موقــع الحــقن، 

وذمة محیطیة؛ طفح جلدي؛ السعال؛ الصداع؛ ارتفاع ضغط الدم، التخثر الوریدي والشریاني. 
غیر شائع (≥۱۰۰۰/۱ إلى <۱۰۰/۱): الشرى؛ احتقان الجھاز التنفسي؛ تشنج؛ فرط الحساسیة؛ فرط بوتاسیوم الدم.

نادر (≥۱۰۰۰۰/۱ إلى <۱۰۰۰/۱): عدم تنسج الخلایا الحمراء النقیة، كثرة الصفیحات؛ رد فعل تحسسي؛ البورفیریا الحادة.
غیر معروف (لا یمكن تقدیره من البیانات المتاحة): الدواء غیر فعال؛ الوذمة الوعائیة العصبیة؛ أزمة ارتفاع ضغط الدم.

المقادیر العلاجیة وطریقة الإستعمال
طریقة الإستعمال

الاحتیاطــات الواجــب اتخاذھــا قبــل التعامــل مــع الــدواء أو تناولــھ. كمــا ھــو الحــال مــع أي منتــج آخــر قابــل للحقــن، یجــب التأكــد مــن عــدم وجــود جزیئــات 
في المحلول أو تغیر في اللون.

- الإســتعمال عــن طریــق الوریــد: یتــم تطبیقــھ لمــدة لا تقــل عــن دقیقــة إلــى خمــس دقائــق، اعتمــاداً علــى الجرعــة الإجمالیــة. لــدى المرضــى الذیــن یخضــعون 
لغســیل الكلــى، یمكــن إعطــاء حقنــة أثنــاء جلســة غســیل الكلــى مــن خــلال منفــذ وریــدي مناســب فــي خــط غســیل الكلــى. بــدلا مــن ذلــك، یمكــن إعطــاء الحــقن 
فــي نھایــة جلســة غســیل الكلــى عــن طریــق أنابیــب إبــرة الناســور، تلیھــا ۱۰ مــل مــن محلــول ملحــي متســاوي التوتــر لشــطف الأنابیــب وضمــان حقــن مــرض

˶ للمنتج في الدورة الدمویة.
یفضــل تنــاول الــدواء بشــكل أبطــأ لــدى المرضــى الذیــن یتفاعلــون مــع العــلاج بأعــراض "تشــبھ أعــراض الأنفلونــزا". لا یجــب إســتخدام إبــوتكس® بنتــا عن 

طریق التسریب في الورید أو بالاشتراك مع محالیل دوائیة أخرى.
- الإعطــاء تحــت الجلــد: یجــب عمومًــا عــدم تجــاوز الحــد الأقصــى لحــجم ۱ مــل فــي موقــع الحقــن الواحــد. فــي حالــة الكمیــات الكبیــرة، یجــب اختیــار أكــثر 
مــن موقــع للحقــن. یجــب أن یتــم الحقــن فــي الأطــراف أو جــدار البطــن الأمامــي. فــي تلــك الحــالات، التــي یقــرر فیھــا الطبیــب أن المریــض أو مقــدم الرعــایة 

یمكنھ استخدام إبوتكس® بنتا تحت الجلد بأمان وفعالیة، یجب تقدیم تعلیمات بشأن الجرعة وطریقة أخذ الدواء المناسبة.
علاج أعراض فقر الدم لدى مرضى الفشل الكلوي المزمن عند البالغین والأطفال

ــب للمســار الســریري  ــم الطبی ــة؛ مــن الضــروري تقیی ــة المصاحب ــھ باختــلاف العمــر والجنــس والحــالات الطبی ــدم ومضاعفات ــر ال ــف أعــراض فق ــد تختل ق
للمریــض وحالتــھ. یتــراوح نطــاق تركیــز الھیموجلوبیــن المطلــوب الموصــى بــھ بیــن ۱۰ إلــى ۱۲ جم/دیســیلتر (٦٫۲ إلــى ۷٫٥ ملیمول/لتــر). یجــب اســتخدام 
إبوتكــس® بنتــا لزیــادة الھیموجلوبیــن إلــى مــا لا یزیــد عــن ۱۲ جم/دیســیلتر (۷٫٥ ملیمول/لتــر). یجــب تجنــب ارتفــاع الھیموجلوبیــن بأكثــر من ۲ جم / دیســیلتر 
(۱٫۲٥ ملیمــول / لتــر) خــلال فتــرة أربعــة أســابیع. فــي حالــة حــدوث ذلــك، ینبغــي إجــراء تعدیــل الجرعــة المناســبة علــى النحــو المنصــوص علیــھ. بســبب 
ــم الھیموجلوبیــن الفردیــة للمریــض أعلــى أو أقــل مــن نطــاق تركیــز الھیموجلوبیــن المطلــوب. ینبغــي  التبایــن داخــل جســم المریــض، قــد یتــم ملاحظــة قی
معالجــة تقلــب الھیموجلوبیــن مــن خــلال إدارة الجرعــة، مــع الأخــذ فــي الاعتبــار نطــاق تركیــز الھیموجلوبیــن المذكــور أعــلاه. لــدى المرضــى الأطفــال الذین 
ــد ویتــراوح نطــاق تركیــز  ــدواء عــن طریــق الوری ــاول ال ــا بســھولة، یفضــل تن ــد متاحً یخضعــون لغســیل الكلــى حیــث یكــون الوصــول عــن طریــق الوری
الھیموجلوبیــن الموصــى بــھ بیــن ۹٫٥ جــم / دیســیلتر إلــى ۱۱ جــم / دیســیلتر (٥٫۹ إلــى ٦٫۸ ملیمول / لتــر). یجب تجنب مســتوى الھیموجلوبین المســتمر الذي 
یزیــد عــن ۱۲ جــم / دیســیلتر (۷٫٥ ملیمــول / لتــر). إذا ارتفــع الھیموجلوبیــن بأكثر من ۲ جم/دیســیلتر (۱٫۲٥ ملیمول/لتر) شــھریاً، أو إذا تجاوز الھیموجلوبین 
المســتمر ۱۲ جم/دیســیلتر (۷٫٥ ملیمول/لتــر)، یجــب تقلیــل جرعــة إبوتكــس® بنتــا بنســبة ۲٥٪. إذا تجــاوز الھیموجلوبیــن ۱۳ جــم / دیســیلتر (۸٫۱ ملیمــول / 
لتــر)، جــب إیقــاف العــلاج حتــى ینخفــض إلــى أقــل مــن ۱۲ جــم / دیســیلتر (۷٫٥ ملیمــول / لتــر) ثــم العــودة الــى العلاج بـــإبوتكس® بنتــا بجرعة أقل بنســبة ۲٥

٪ مــن الجرعــة الســابقة. یجــب مراقبــة المرضــى عــن كثــب للتأكــد مــن اســتخدام أقــل جرعــة فعالــة معتمــدة مــن إبوتكــس® بنتــا لتوفیــر الســیطرة الكافیــة علــى 
فقر الدم وأعراض فقر الدم مع الحفاظ على تركیز الھیموجلوبین أقل أو عند ۱۲ جم / دیسیلتر (۷٫٥ ملیمول / لتر).

مرضى غسیل الكلى البالغین والأطفال
لــدى المرضــى الذیــن یخضعــون لغســیل الكلــى حیــث یكــون الوصــول عــن طریــق الوریــد متاحًــا بســھولة، یفضــل تنــاول الــدواء عــن طریــق الوریــد. وینقســم 

العلاج إلى مرحلتین:
- مرحلــة التصحیــح: ٥۰ وحــدة دولیة/كلــغ، ۳ مــرات أســبوعیاً. إذا لــزم الأمــر، یجــب بزیــادة أو تقلیــل الجرعــة بمقــدار ۲٥ وحــدة دولیــة / كلــغ (۳ مــرات 
فــي الأســبوع) حتــى یتــراوح تركیــز الھیموجلوبیــن المطلــوب بیــن ۱۰ إلــى ۱۲ جــم / دیســیلتر (٦٫۲ إلــى ۷٫٥ ملیمــول / لتــر) للبالغیــن وبیــن ۹٫٥ إلــى ۱۱ 

جم/دیسیلتر (٥٫۹ إلى ٦٫۸ ملیمول/لتر) لدى الأطفال (یجب أن یتم ذلك على مراحل لا تقل عن أربعة أسابیع).
ــغ. تعدیــل الجرعــة مــن أجل  ــة المداومــة: تتــراوح الجرعــة الأســبوعیة الإجمالیــة الموصــى بھــا بــین ۷٥ وحــدة دولیة/كلــغ و۳۰۰ وحــدة دولیة/كل - مرحل
الحفــاظ علــى قیــم الھیموجلوبیــن ضمــن المســتوى المرغــوب: خضــاب الــدم بیــن ۱۰ إلــى ۱۲ جم/دیســیلتر (٦٫۲ إلــى ۷٫٥ ملــي مول/لتــر) للبالغیــن وبیــن ۹
ــون مــن انخفــاض شــدید فــي  ــن یعان ــاج المرضــى البالغــون الذی ــد یحت ــال. ق ــر) للمرضــى الأطف ــي مــول) / لت ــى ٦٫۸ مل ــى ۱۱ جم/دیســیلتر (٥٫۹ إل ٫٥ إل
الھیموجلوبیــن الأولــي (<٦ جــم / دیســیلتر أو <۳٫۷٥ ملیمــول / لتــر) إلــى جرعــات محافظــة أعلــى مــن المرضــى الذیــن یكــون فقــر الــدم الأولــي لدیھــم أقل 
شــدة (> ۸ جــم / دیســیلتر أو> ٥ ملیمــول / لتــر). قــد یحتــاج مرضــى الأطفــال الذیــن یعانــون مــن انخفــاض شــدید فــي الھیموجلوبیــن الأولــي (<٦٫۸ جــم / 
دیســیلتر أو <٤٫۲٥ ملیمــول / لتــر) إلــى جرعــات محافظــة أعلــى مــن المرضــى الذیــن یكــون لدیھــم الھیموجلوبیــن الأولــي أعلــى (> ٦٫۸ جــم / دیســیلتر أو

> ٤٫۲٥ ملیمول / لتر).
المرضى البالغون الذین یعانون من قصور كلوي ولم یخضعوا بعد لغسیل الكلى

عندما لا یكون الوصول إلى الورید متاحًا بسھولة، یمكن إعطاء إبوتكس® بنتا المتوفر تحت الجلد.
- مرحلــة التصحیــح: جرعــة البــدء ٥۰ وحــدة دولیــة / كلــغ، ۳ مــرات فــي الأســبوع، تلیھــا، إذا لــزم الأمــر، زیــادة الجرعــة بزیــادات ۲٥ وحــدة دولیــة / كلغ 

(۳ مرات في الأسبوع) حتى یتم تحقیق الھدف المنشود (ینبغي أن یتم ذلك على مراحل لا تقل عن أربعة أسابیع).
ــد، مــرة واحدة  ــة الإعطــاء تحــت الجل ــي حال ــي الأســبوع، وف ــا ۳ مــرات ف ــا إم ــاول إبوتــكس® بنت ــة المداومــة، یمكــن تن ــة المداومــة: خــلال مرحل - مرحل
أســبوعیاً أو مــرة كل أســبوعین. تعدیــل الجرعــة مــن أجــل الحفــاظ علــى قیــم الھیموجلوبیــن عنــد المســتوى المطلــوب: الھیموجلوبین بیــن ۱۰ و۱۲ جم/دیســیلتر 

(٦٫۲ إلى ۷٫٥ ملیمول/لتر). قد یتطلب تمدید فترات الجرعة زیادة في الجرعة.
یجب ألا تتجاوز الجرعة القصوى ۱٥۰ وحدة دولیة / كلغ ۳ مرات في الأسبوع.

مرضى غسیل الكلى البریتوني البالغین
عندما لا یكون الوصول إلى الورید متاحًا بسھولة، یمكن إعطاء إبوتكس® بنتا المتوفر تحت الجلد.

- مرحلة التصحیح: الجرعة الأولیة ھي ٥۰ وحدة دولیة/كلغ مرتین في الأسبوع.
- مرحلــة المداومــة: تتــراوح جرعــة المداومــة الموصــى بھــا بیــن ۲٥ وحــدة دولیة/كلــغ و٥۰ وحــدة دولیة/كلــغ، مرتیــن أســبوعیاً فــي حقنتیــن متســاویتین. 

تعدیل الجرعة من أجل الحفاظ على قیم الھیموجلوبین عند المستوى المطلوب بین ۱۰ إلى ۱۲ جم / دیسیلتر (٦٫۲ إلى ۷٫٥ ملیمول / لتر).
المرضى البالغون الذین یعانون من فقر الدم الناجم عن العلاج الكیمیائي

ــب للمســار الســریري  ــم الطبی ــن الضــروري تقیی ــي للمــرض؛ م ــس والعــبء الإجمال ــر والجن ــلاف العم ــھ باخت ــدم ومضاعفات ــر ال ــف أعــراض فق ــد تختل ق
للمریض وحالتھ.

یجــب إعطــاء إبوتكــس® بنتــا للمرضــى الذیــن یعانــون مــن فقــر الــدم (علــى ســبیل المثــال تركیــز الھیموجلوبیــن ≥ ۱۰ جــم / دیســیلتر (٦٫۲ ملیمــول / لتــر)). 
الجرعــة الأولیــة ھــي ۱٥۰ وحــدة دولیة/كجــم تحــت الجلــد، ۳ مــرات فــي الأســبوع. وبــدلاً مــن ذلــك، یمكــن إعطــاء إبــوتكس® بنتــا بجرعــة أولیــة قــدرھا 
٤٥۰ وحــدة دولیة/كلــغ تحــت الجلــد مــرة واحــدة أســبوعیاً. بســبب التبایــن داخــل جســم المریــض، یمكــن ملاحظــة تركیــزات الھیموجلوبیــن الفردیــة للمریــض 
أعلــى أو أقــل مــن نطــاق تركیــز الھیموجلوبیــن المطلــوب. یجــب معالجــة تقلــب الھیموجلوبیــن مــن خــلال إدارة الجرعــة، مــع الأخــذ فــي الاعتبــار نــطاق 
تركیــز الھیموجلوبیــن المطلــوب بیــن ۱۰ إلــى ۱۲ جــم / دیســیلتر (٦٫۲ إلــى۷٫٥ ملیمــول / لتــر). یجــب تجنــب تركیــز الھیموجلوبیــن المســتمر الــذي یزیــد عن 

۱۲ جم / دیسیلتر (۷٫٥ ملیمول / لتر).
یجــب مراقبــة المرضــى عــن كثــب للتأكــد مــن اســتخدام أقــل جرعــة معتمــدة مــن عوامــل تحفیــز تكــوّن الكریــات الحمــر (ESAs) لتوفیــر الســیطرة الكافیــة 

على أعراض فقر الدم. یجب أن یستمر العلاج بإبوتكس® بنتا حتى شھر واحد بعد انتھاء العلاج الكیمیائي.
مرضى الجراحة البالغون في برنامج التبرع الذاتي

ــدم باســتخدام  ــى ترســیب مســبق لـــ ≥ ٤ وحــدات مــن ال ــن یحتاجــون إل ــى ۳۹٪) الذی ــدم الخفیــف (الھیماتوكریــت مــن ۳۳ إل ــر ال یجــب عــلاج مرضــى فق
إبوتكــس® بنتــا ٦۰۰ وحــدة دولیــة / كلــغ عــن طریــق الوریــد، مرتیــن فــي الأســبوع لمــدة ۳ أســابیع قبــل الجراحــة. ینبغــي إعطــاء إبوتــكس® بنتــا بعــد الانتھــاء 

من إجراءات التبرع بالدم.
المرضى البالغون المقرر إجراء جراحة العظام الاختیاریة الكبرى

إن الجرعــة الموصــى بھــا مــن إبوتكــس® بنتــا ھــي ٦۰۰ وحــدة دولیة/كلــغ یتــم تناولھــا تحــت الجلــد أســبوعیاً لمــدة ثلاثــة أســابیع (الأیــام -۲۱، -۱٤ و -۷) 
قبــل الجراحــة وفــي یــوم الجراحــة. فــي الحــالات التــي تكــون فیھــا ھنــاك حاجــة طبیــة لتقصیــر المھلــة قبــل الجراحــة إلــى أقــل مــن ثلاثــة أســابیع، یــجب 
إعطــاء إبوتكــس® بنتــا ۳۰۰ وحــدة دولیة/كلــغ تحــت الجلــد یومیـًـا لمــدة ۱۰ أیــام متتالیــة قبــل الجراحــة وفــي یــوم الجراحــة ولمــدة أربعــة أیــام بعد ذلك مباشــرة. 
إذا وصــل مســتوى الھیموجلوبیــن إلــى ۱٥ جم/دیســیلتر أو أعلــى خــلال فتــرة مــا قبــل الجراحــة، یجــب إیقــاف تنــاول إبوتــكس® بنتــا وعــدم إعطــاء جرعــات 

أخرى.
المرضى البالغون الذین یعانون من خلل التنسج النقوي منخفض أو متوسط   الخطورة

یجــب إعطــاء إبوتكــس® بنتــا للمرضــى الذیــن یعانــون مــن فقــر الــدم المصحــوب بأعــراض (علــى ســبیل المثــال: تركیــز الھیموجلوبیــن ≥۱۰ جــم / دیســیلتر 
(٦٫۲ ملیمــول / لتــر)). إن الجرعــة المبدئیــة الموصــى بھــا ھــي ٤٥۰ وحــدة دولیة/كلــغ (الجرعــة الإجمالیــة القصــوى ٤۰۰۰۰ وحــدة دولیــة) مــن إبوتــكس
® بنتــا تعُطــى تحــت الجلــد مــرة واحــدة كل أســبوع، مــع فاصــل لا یقــل عــن ٥ أیــام بیــن الجرعــات. یجــب إجــراء تعدیــلات الجرعــة المناســبة للحفــاظ عــلى 

تركیــزات الھیموجلوبیــن ضمــن النطــاق المســتھدف مــن ۱۰ إلــى ۱۲ جــم / دیســیلتر (٦٫۲ إلــى ۷٫٥ ملیمــول / لتــر). یوصــى بتقییــم اســتجابة الغــدة الدرقیــة 
الأولیــة بعــد ۸ إلــى ۱۲ أســبوعًا مــن بــدء العــلاج. یجــب أن تتــم زیــادة الجرعــة وإنقاصھــا خطــوة واحــدة فــي كل مــرة. یجــب تجنــب تركیــز الھیموجلوبــین 

الذي یزید عن ۱۲ جم / دیسیلتر (۷٫٥ ملیمول / لتر).
زیــادة الجرعــة: لا ینبغــي زیــادة الجرعــة عــن الحــد الأقصــى وھو ۱۰٥۰ وحــدة دولیــة / كلــغ (الجرعــة الإجمــالیة ۸۰۰۰۰ وحــدة دولیــة) فــي الأســبوع. إذا 
فقــد المریــض الاســتجابة أو انخفــض تركیــز الھیموجلوبیــن بمقــدار ≥۱ جم/دیســیلتر عنــد تقلیــل الجرعــة، فیجــب زیــادة الجرعــة بخطــوة جرعــات واحــدة. 

یجب أن یمر ما لا یقل عن ٤ أسابیع بین زیادة الجرعة.
تثبیــت الجرعــة وتقلیلھــا: یجــب حجــب الألفــا إریثروبویتیــن عندمــا یتجــاوز تركیــز الھیموجلوبیــن ۱۲ جم/دیســیلتر (۷٫٥ ملیمول/لتــر). بمجــرد أن یصبــح 
ــى رأي  ــاءً عل ــدء الجرعــة بنفــس خطــوة الجرعــات أو خفــض الجرعــة مــرة واحــدة بن ــل مــن ۱۱ جم/دیســیلتر، یمكــن إعــادة ب ــن أق مســتوى الھیموجلوبی
الطبیــب. ینبغــي النظــر فــي خفــض الجرعــة بخطــوة جرعــات واحــدة إذا كانــت ھنــاك زیــادة ســریعة فــي الھیموجلوبیــن (> ۲ جــم / دیســیلتر علــى مــدى ٤ 

أسابیع).
جرعة زائدة

إن الھامــش العلاجــي لألفــا إریثروبویتیــن واســع جــداً. یمكــن للجرعــة الزائــدة مــن الألفــا إریثروبویتیــن ان تنتــج تأثیــرات تكــون امتــداد للتأثیــرات الــدوائیة 
ــة حســب  ــة إضافی ــة داعم ــر رعای ــي توفی ــن. ینبغ ــن الھیموجلوبی ــة جــداً م ــة حــدوث مســتویات عالی ــي حال ــدم ف ــة ســحب ال ــن إجــراء عملی ــون. یمك للھرم

الضرورة.
شروط حفظ الدواء

یحفظ الدواء في مكان تبلغ الحرارة فیھ ۲ الى ۸ درجة مئویة. یجب عدم تجمیده أو خضھ وعدم تعریضھ الضوء.

تاریخ المراجعة: نیسان ۲۰۲٤.
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