
 

10000 UI 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 
1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT 

HEMAX 2000 UI/ml 
HEMAX 4000 UI/ml 

HEMAX 10000 UI/ml 

 

2.  COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE. 

 

Composition qualitative Composition quantitative 

Erythropoïétine recombinante humaine 
(rHuepo) /Epoïetine alfa 

2000 UI/ml 4000 UI/ml 10.000 UI/ml 

    

Excipients    

Mannitol 50.0 mg 50.0mg 25.mg 

Chlorure de sodium 6.4 mg 6.4 mg 3.2 mg 

Phosphate monobasique anhydre 2.8 mg 2.8 mg 1.4 mg 

Phosphate disodique dodécahydraté 8.0 mg 8.2 mg 4.0 mg 

Albumine humaine 5.0 mg 5.0 mg 2.5 mg 

    

Solvant : Composition par seringue pré-remplie :  

  

Eau pour préparations injectables 2 ml 2 ml 1 ml 

 

3.  FORME PHARMACEUTIQUE 

4.  DONNEES CLINIQUES 

4.1.  Indications thérapeutiques 



 

 

 

4.2.  POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION 

Usage parentéral : Voies sous-cutanée (SC) ou intraveineuse ( IV) 

Posologie 



 

 

 



 

 

 

4.3.  CONTRE-INDICATIONS 



 

 

 
 

4.4.  Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 

 



 

 

 

 

4.5.  Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 

 

 

4.6.  Fertilité, grossesse et allaitement 

 



 

4.7.  Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 

 

4.8.  Effets secondaires 

 

 

4.9.  Surdosage 



 

5.  PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

 

5.1.  Propriétés pharmacodynamiques 

 

 

5.2.  Propriétés pharmacocinétiques 



 

5.3.  Données de sécurité préclinique 

 

6.  DONNEES PHARMACEUTIQUES 

 

6.1.  Liste des excipients 

 

 

 

 

 

6.2.  Incompatibilités 

6.3.  Durée de conservation 

 

6.4.  Précautions particulières de conservation 

6.5.  Nature et contenu de l'emballage extérieur 

Boîte contenant : 1 flacon en verre transparent fermé avec scellage en aluminium et avec un 

bouchon en plastique (HEMAX 2000 UI) , et (HEMAX 4000 UI).contenant un lyophilisat 
d’erythropoeitine ( époétine alfa ) et une seringue préremplie en verre neutre incolore contenant 1 ml 
d’eau pour préparations injectables 2ml (HEMAX 2000 UI & HEMAX 3000 UI&HEMAX 4000 UI 
& HEMAX 

10.000 UI 

6.6.  Précautions particulières d’élimination et de manipulation 

Aucune 

7.  TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
 

8.  FABRICANT 
 

Mannitol 50.0 mg 50.0mg 25.mg 

Chlorure de sodium 6.4 mg 6.4 mg 3.2 mg 

Phosphate monobasique anhydre 2.8 mg 2.8 mg 1.4 mg 

Phosphate disodique dodécahydraté 8.0 mg 8.2 mg 4.0 mg 

Albumine humaine 5.0 mg 5.0 mg 2.5 mg 

Eau pour préparations injectables 2 ml 2 ml 1 ml 



 

 

9.  NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

------ 

10.  DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT 

DE L’AUTORISATION 

----- 

11.  DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 

------- 

12.  DOSIMETRIE 

---- 

13.  INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
 

 

 

 

 

 

ListeI 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE 

DELIVRANCE



 

 


