I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 10 mikrogrammi stistelahus sustlis.
Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus sustlis.
Aranesp 20 mikrogrammi ststelahus sustlis.
Aranesp 30 mikrogrammi sustelahus sustlis.
Aranesp 40 mikrogrammi stistelahus sustlis.
Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus sustlis.
Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus sustlis.
Aranesp 80 mikrogrammi stistelahus sustlis.
Aranesp 100 mikrogrammi slstelahus sustlis.
Aranesp 130 mikrogrammi sustelahus sustlis.
Aranesp 150 mikrogrammi slstelahus sustlis.
Aranesp 300 mikrogrammi slstelahus sustlis.
Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus sustlis.

Aranesp 10 mikrogrammi siistelahus pen-sustlis.
Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis.
Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis.
Aranesp 30 mikrogrammi siistelahus pen-sustlis.
Aranesp 40 mikrogrammi stistelahus pen-sustlis.
Aranesp 50 mikrogrammi ststelahus pen-sustlis.
Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis.
Aranesp 80 mikrogrammi siistelahus pen-sustlis.
Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis.
Aranesp 130 mikrogrammi slstelahus pen-sistlis.
Aranesp 150 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis.
Aranesp 300 mikrogrammi slstelahus pen-sistlis.
Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis.

Aranesp 25 mikrogrammi sustelahus viaalis.
Aranesp 40 mikrogrammi slstelahus viaalis.
Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus viaalis.
Aranesp 100 mikrogrammi slstelahus viaalis.
Aranesp 200 mikrogrammi ststelahus viaalis.
Aranesp 300 mikrogrammi sistelahus viaalis.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga sistel sisaldab 10 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,4 ml-s (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogrammi sistelahus sstlis

Iga suistel sisaldab 15 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,375 ml-s (40 pg/ml).
Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga sistel sisaldab 20 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,5 ml-s (40 pg/ml).
Aranesp 30 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga stistel sisaldab 30 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,3 ml-s (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga siistel sisaldab 40 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,4 ml-s (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogrammi siistelahus ststlis

Iga suistel sisaldab 50 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,5 ml-s (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga siistel sisaldab 60 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,3 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga stistel sisaldab 80 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,4 ml-s (200 pg/ml).




Aranesp 100 mikrogrammi ststelahus sustlis

Iga sistel sisaldab 100 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,5 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 130 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga suistel sisaldab 130 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,65 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 150 mikrogrammi stistelahus sustlis

Iga siistel sisaldab 150 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,3 ml-s (500 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus sustlis

Iga stistel sisaldab 300 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,6 ml-s (500 pg/ml).
Aranesp 500 mikrogrammi suistelahus sustlis

Iga suistel sisaldab 500 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

Iga pen-sustel sisaldab 10 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,4 ml-s (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

Iga pen-sistel sisaldab 15 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,375 ml-s (40 pg/ml).
Aranesp 20 mikrogrammi stistelahus pen-sistlis

Iga pen-sistel sisaldab 20 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,5 ml-s (40 pg/ml).
Aranesp 30 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

Iga pen-sustel sisaldab 30 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,3 ml-s (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

Iga pen-sustel sisaldab 40 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,4 ml-s (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

Iga pen-sustel sisaldab 50 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,5 ml-s (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus pen-sstlis

Iga pen-sistel sisaldab 60 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,3 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogrammi stistelahus pen-sistlis

Iga pen-sistel sisaldab 80 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,4 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogrammi ststelahus pen-sistlis

Iga pen-sistel sisaldab 100 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,5 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 130 mikrogrammi ststelahus pen-sistlis

Iga pen-sistel sisaldab 130 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,65 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 150 mikrogrammi ststelahus pen-siistlis

Iga pen-sistel sisaldab 150 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,3 ml-s (500 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogrammi ststelahus pen-sistlis

Iga pen-sustel sisaldab 300 mikrogrammi alfadarbepoetiini 0,6 ml-s (500 pg/ml).
Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

Iga pen-sistel sisaldab 500 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (500 pg/ml).

Aranesp 25 mikrogrammi sustelahus viaalis

Iga viaal sisaldab 25 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (25 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus viaalis

Iga viaal sisaldab 40 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (40 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogrammi stistelahus viaalis

Iga viaal sisaldab 60 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (60 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus viaalis

Iga viaal sisaldab 100 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (100 pg/ml).
Aranesp 200 mikrogrammi sustelahus viaalis

Iga viaal sisaldab 200 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (200 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogrammi ststelahus viaalis

Iga viaal sisaldab 300 mikrogrammi alfadarbepoetiini 1 ml-s (300 pg/ml).

Alfadarbepoetiini toodetakse geenitehnoloogia abil hiina hamstri munarakkudes (CHO-K1).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.



3. RAVIMVORM

Sustelahus sustlis.

Sustelahus pen-sistlis (SureClick).
Sistelahus viaalis.

Selge, varvitu lahus.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kroonilise neerupuudulikkusega (KNP) seotud stimptomaatilise aneemia ravi tdiskasvanutel ja lastel
(vt 16ik 4.2).

Slmptomaatilise aneemia ravi keemiaravi saavatel mittemiieloidsete pahaloomuliste kasvajatega
taiskasvanud patsientidel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi Aranesp’iga peab alustama eelpool nimetatud nédidustuste osas kogenud arst.
Annustamine

Sumptomaatilise aneemia ravi kroonilise neerupuudulikkusega taiskasvanud ja lastel

Aneemia simptomid ja tagajarjed vdivad varieeruda soltuvalt east, soost ja tldisest haiguskoormusest;
vajalik on arsti hinnang individuaalse patsiendi haiguse kliinilisele kulule ja seisundile. Aranesp’i peab
manustama subkutaanselt vdi intravenoosselt, et hemoglobiin tduseks kuni tasemeni 12 g/dl

(7,5 mmol/l). Hemodialltisi mittesaavatel patsientidel on eelistatav subkutaanne manustamine, et
valtida perifeersete veenide punktsiooni.

Patsiente peab hoolikalt jalgima, et tagada aneemia adekvaatne siimptomaatiline ravi madalaima
kinnitatud Aranesp’i annusega, hoides hemoglobiinisisalduse samal ajal tasemel kuni 12 g/dI

(7,5 mmol/l). Ettevaatlik tuleb olla Aranesp’i annuste suurendamisel kroonilise neerupuudulikkusega
patsientidel. Patsientidel, kellel esineb nérk hemoglobiini ravivastus Aranesp’i suhtes, peab kaaluma
teisi ndrga ravivastuse pdhjuseid (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Patsientidevahelise varieeruvuse tdttu vBidakse patsiendil taheldada juhuslikke individuaalseid
hemoglobiini vadrtusi, mis tletavad soovitud taset voi on sellest madalamad. Hemoglobiini
varieeruvust tuleb kasitleda annuse kohandamisega, seades eesmérgiks hemoglobiini sihtvaartuse
vahemikus 10 g/dl (6,2 mmol/l)...12 g/dl (7,5 mmol/l). Peab véaltima hemoglobiini taset, mis on
pusivalt kdrgem kui 12 g/dl (7,5 mmol/l); asjakohased annuse kohandamise juhised olukorra puhuks,
kui hemoghlobiin on pusivalt kdrgem kui 12 g/dl (7,5 mmol/l), on esitatud allpool. Peab véltima
hemoglobiini tbusu enam kui 2 g/dl (1,25 mmol/l) vdrra neljanédalase perioodi kohta. Kui see juhtub,
peab annust vastavalt juhistele kohandama.

Ravi Aranesp’iga jaguneb kahte faasi: korrektsioonifaas ja siilitusravi faas. Juhised on antud eraldi
taikasvanud patsientide ja laste kohta.

Kroonilise neerupuudulikkusega téiskasvanud patsiendid
Korrektsioonifaas:

Algannus subkutaansel vdi intravenoossel manustamisel on 0,45 pg/kg kehakaalu kohta Uhe ststena
liks kord nédalas. Dialliisravi mittesaavatele patsientidele v8ib alternatiivselt manustada jargnevad
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algannused (ihe subkutaanse stistena: 0,75 pg/kg iiks kord iga kahe nddala jarel voi 1,5 pg/kg iliks kord
kuus. Kui hemoglobiini tdus on ebapiisav (alla 1 g/dl (0,6 mmol/l) nelja nédala jooksul), suurendage
annust ligikaudu 25%. Annust ei tohi suurendada sagedamini kui iga nelja nédala jarel.

Kui hemoglobiini tdus on suurem kui 2 g/dl (1,25 mmol/l) nelja n&ddala valtel, vahendage annust
ligikaudu 25% vdrra. Kui hemoglobiin tletab 12 g/dl (7,5 mmol/l), peab kaaluma annuse vahendamist.
Kui hemoglobiin jatkab téusu, peab annust vahendama ligikaudu 25% vdrra. Kui pérast annuse
véhendamist hemoglobiin ikka tduseb, peab manustamise ajutiselt katkestama kuni hemoglobiin
hakkab langema, misjarel taasalustatakse ravi ligikaudu 25% vorra eelnevast vdiksema annusega.

Hemoglobiini peab mddtma iga nadal voi iga kahe nddala jérel, kuni see stabiliseerub. Seejarel voib
hemoglobiini mdota pikema intervalliga.

Sailitusravi faas:

Dialiitisravi saavatel patsientidel vOib jitkata Aranesp’i manustamist {ihe siistena korra nddalas voi
korra iga kahe nddala jérel. Dialiiiisravi saavatel patsientidel, kellele hakatakse Aranesp’i manustama
senise Uks kord nadalas asemel iga teine nddal, peab annus olema esialgu kahekordne, vorreldes
varasemalt Uks kord nédalas manustatuga.

Dialutsravi mittesaavatel patsientidel vGib jatkata Aranesp’i manustamist iihe siistena iiks kord
nédalas vdi Uks kord iga kahe néddala jarel voi uks kord kuus. Kui patsientidel, kellele manustatakse
Aranesp’i iiks kord iga kahe nédala jirel, on saavutatud hemoglobiini sihtvaértus, voib jitkata
Aranesp’i manustamist subkutaanselt tGiks kord kuus annuses, mis on kaks korda suurem eelnevast
2-nddalaste vahedega manustatud annusest.

Vajadusel peab annust tiitrima, et sdilitada soovitud hemoglobiini sihtvaartust.

Kui hemoglobiini hoidmiseks soovitud tasemel on vaja annust kohandada, on soovitatav muuta annust
ligikaudu 25% vorra.

Kui hemoglobiin tduseb nelja néddalaga enam kui 2 g/dl (1,25 mmol/l), peab annust vdhendama
ligikaudu 25% sdltuvalt tbusu maarast. Kui hemoglobiin tletab 12 g/dl (7,5 mmol/l), peab kaaluma
annuse vahendamist. Kui hemoglobiin jatkab tdusu, peab annust vahendama ligikaudu 25% vorra. Kui
pérast annuse védhendamist hemoglobiin ikka tbuseb, peab manustamise ajutiselt katkestama kuni
hemoglobiin hakkab langema, misjarel taasalustatakse ravi ligikaudu 25% vorra eelnevast vdiksema
annusega.

Iga kord pérast annuse ja annustamisskeemi muutmist tuleb hemoglobiini kontrollida iga naddal vdi iga
kahe nadala jarel. Sailitusravi faasis ei tohi annust muuta sagedamini kui iga kahe nadala jarel.

Manustamistee muutmisel tuleb kasutada sama annust ja kontrollida hemoglobiini iga nadal voi iga
kahe nadala jarel, et vajadusel annust muuta, séilitamaks hemoglobiini soovitud tasemel.

Kliinilised uuringud on naidanud, et taiskasvanud patsiendid, kes saavad r-HUEPO-t (iks, kaks v0i
kolm korda nédalas, vdivad minna iile Aranesp’i manustamisele tiks kord nadalas voi iga kahe nadala
jarel. Uks kord nidalas manustatava Aranesp’i algannuse (pg/nidalas) kindlaksméiramiseks vaib
jagada r-HUEPO koguannuse nadalas (RU/nadalas) 200-ga. Iga kahe nadala jarel manustatava
Aranesp’i algannuse (ug/iga teine nadal) kindlaksméaramiseks vdib jagada kahe nédala jooksul
manustatava r-HUEPO koguannuse 200-ga. Individuaalse varieeruvuse tdttu tuleb igal patsiendil
tiitrida optimaalne raviannus. r-HuEPO asendamisel Aranesp’iga peab hemoglobiini kontrollima iga
nédal voi iga kahe nadala jarel ja kasutama sama manustamisteed.

Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed

Alla 1 aasta vanuste laste ravi ei ole uuritud randomiseeritud kliinilistes uuringutes (vt 16ik 5.1).



Korrektsioonifaas:

Patsientidele vanuses > 1 aasta on algannus subkutaansel vdi intravenoossel manustamisel 0,45 pg/kg
kehakaalu kohta Uihe siistena (iks kord nddalas. Dialulisravi mittesaavatele patsientidele vdib
alternatiivselt algannusena manustada 0,75 pg/kg iihe subkutaanse siistena iga kahe nidala jarel. Kui
hemoglobiini tdus on ebapiisav (alla 1 g/dl (0,6 mmol/l) nelja nédala jooksul), suurendage annust
ligikaudu 25%. Annust ei tohi suurendada sagedamini kui iga nelja nadala jérel.

Kui hemoglobiin téuseb nelja nddalaga enam kui 2 g/dl (1,25 mmol/l), peab annust vahendama
ligikaudu 25% sd@ltuvalt tbusu maarast. Kui hemoglobiin tletab 12 g/dl (7,5 mmol/l), peab kaaluma
annuse véhendamist. Kui hemoglobiin jatkab tdusu, peab annust vahendama ligikaudu 25% vorra. Kui
pérast annuse vahendamist hemoglobiin ikka tGuseb, peab manustamise ajutiselt katkestama kuni
hemoglobiin hakkab langema, misjarel taasalustatakse ravi ligikaudu 25% vorra eelnevast vdiksema
annusega.

Hemoglobiini peab m&dtma iga nadal v6i iga kahe nadala jérel, kuni see stabiliseerub. Seejarel vdib
hemoglobiini mddta pikema intervalliga.

Aneemia korrektsiooni lastel Aranesp’i manustamissagedusega iiks kord kuus ei ole uuritud.
Sdilitusravi faas:

Lastele vanuses > 1 aasta v3ib siilitusravi ajal jatkata Aranesp’i manustamist {ihe siistena korra
nédalas vOi korra iga kahe nédala jéarel. Alla 6-aastased patsiendid v6ivad hemoglobiini séilitamiseks
vajada suuremaid annuseid kui vanemad patsiendid. Dialliisravi saavatel patsientidel, kellele
hakatakse Aranesp’i manustama senise iiks kord nédalas asemel iga teine nédal, peab annus olema
esialgu kahekordne, vorreldes varasemalt iiks kord n&dalas manustatuga.

Dialiiiisravi mittesaavatel > 11 aasta vanustel patsientidel v0ib pérast seda, kui 2-n&dalaste vahedega
manustamise tulemusel on saavutatud hemoglobiini soovitud véartus, jitkata Aranesp’i manustamist
subkutaanselt tiks kord kuus annuses, mis on kaks korda suurem eelnevast 2-nadalaste vahedega
manustatud annusest.

Kliinilised andmed on néidanud, et pediaatrilised patsiendid, kes saavad r-HUEPO-t kaks v&i kolm
korda nidalas, voivad minna iile Aranesp’i manustamisele iiks kord nidalas, ja need, kes saavad
r-HUEPO-t iiks kord nidalas, vdivad minna {ile Aranesp’i manustamisele iga kahe nédala jérel.
Aranesp’i pediaatrilise algannuse iganddalaseks manustamiseks (ug/nadalas) saab kindlaks méarata,
jagades r-HUEPO koguannuse nadalas (RU/néidalas) 240-ga. Aranesp’i algannuse igal teisel nidalal
manustamiseks (ug/iga teine nédal) saab kindlaks maarata, jagades r-HUEPO kumulatiivse annuse
kahenédalase perioodi kohta 240-ga. Individuaalse varieeruvuse tdttu tuleb igal patsiendil tiitrida
optimaalne raviannus. r-HuEPO asendamisel Aranesp’iga peab hemoglobiini kontrollima iga nédal voi
iga kahe nadala jarel ja kasutama sama manustamisteed.

Vajadusel peab annust tiitrima, et sdilitada soovitud hemoglobiini sihtvaartust.

Kui hemoglobiini hoidmiseks soovitud tasemel on vaja annust kohandada, on soovitatav muuta annust
ligikaudu 25% vorra.

Kui hemoglobiin tduseb nelja nédalaga enam kui 2 g/dl (1,25 mmol/l), peab annust véhendama
ligikaudu 25% sdltuvalt tbusu maarast. Kui hemoglobiin tletab 12 g/dl (7,5 mmol/l), peab kaaluma
annuse vahendamist. Kui hemoglobiin jatkab tdusu, peab annust vahendama ligikaudu 25% vorra. Kui
pérast annuse védhendamist hemoglobiin ikka tGuseb, peab manustamise ajutiselt katkestama kuni
hemoglobiin hakkab langema, misjérel taasalustatakse ravi ligikaudu 25% vdrra eelnevast vdiksema
annusega.

Aranesp-ravi ajal dialtlsi alustavaid patsiente tuleb hoolikalt jalgida hemoglobiini adekvaatse
kontrolli osas.



Iga kord pérast annuse ja annustamisskeemi muutmist tuleb hemoglobiini kontrollida iga nédal vdi iga
kahe nadala jérel. S&ilitusravi faasis ei tohi annust muuta sagedamini kui iga kahe nadala jarel.

Manustamistee muutmisel tuleb kasutada sama annust ja kontrollida hemoglobiini iga nddal vdi iga
kahe nadala jarel, et vajadusel annust muuta, séilitamaks hemoglobiini soovitud tasemel.

Keemiaravist tingitud simptomaatilise aneemia ravi kasvajaga patsientidel

Aneemiaga patsientidele (nt hemoglobiini kontsentratsioon < 10 g/dl (6,2 mmol/l)) peab Aranesp’i
manustama subkutaanselt, et hemoglobiin tduseks kuni tasemeni 12 g/dl (7,5 mmol/l). Aneemia
sumptomid ja tagajérjed vBivad varieeruda séltuvalt east, soost ja ldisest haiguskoormusest; vajalik
on arsti hinnang individuaalse patsiendi haiguse Kliinilisele kulule ja seisundile.

Patsientidevahelise varieeruvuse tGttu voidakse patsiendil tdheldada juhuslikke individuaalseid
hemoglobiini véaartusi, mis lletavad soovitud taset vdi on sellest madalamad. Hemoglobiini
varieeruvust tuleb kasitleda annuse kohandamisega, seades eesmargiks hemoglobiini sihtvaartuse
vahemikus 10 g/dl (6,2 mmol/l)...12 g/dl (7,5 mmol/l). Peab valtima hemoglobiini taset, mis on
pusivalt kdrgem kui 12 g/dl (7,5 mmol/l); asjakohased annuse kohandamise juhised olukorra puhuks,
kui hemoghlobiin on pusivalt kdrgem kui 12 g/dl (7,5 mmol/l), on esitatud allpool.

Soovitatav algannus on 500 pg (6,75 pg/kg), manustatuna tiks kord iga kolme nédala jarel, voi 2,25
ng/kg kehakaalu kohta, manustatuna tiks kord néadalas. Kui patsiendi kliiniline ravivastus (kurnatus,
hemoglobiin) ei ole adekvaatne pérast 9-n&dalast ravi, v8ib edasine ravi olla ebaefektiivne.

Ravi Aranesp’iga peab 1dpetama ligikaudu neli nddalat péarast keemiaravi 18ppu.

Kui individuaalse patsiendi ravieesmirk on saavutatud, peab annust vihendama 25%...50% vorra,
séilitamaks hemoglobiini tasemel, mis tagab aneemia adekvaatse sumptomaatilise ravi madalaima
kinnitatud Aranesp’i annusega. Peab kaaluma asjakohast annuse tiitrimist annuste 500 pg, 300 g ja
150 pg vahel.

Patsiente peab hoolikalt jalgima; kui hemoglobiin tduseb dle 12 g/dl (7,5 mmol/l), peab annust
vahendama ligikaudu 25%...50% vdrra. Kui hemoglobiin tduseb dle 13 g/dl (8,1 mmol/l), peab
manustamise ajutiselt katkestama. Kui hemoglobiin langeb tasemele 12 g/dl (7,5 mmaol/l) vdi alla
selle, peab ravi taasalustama eelnevast ligikaudu 25% vGrra vaiksema annusega.

Kui hemoglobiin tduseb rohkem kui 2 g/dl (1,25 mmol/l) vBrra 4 nadala jooksul, peab annust
vihendama 25%...50%.

Manustamisviis

Patsient vOi tema hooldaja voivad Aranesp’i manustada subkutaanselt parast viljadppe saamist arstilt,
meditsiinidelt vGi apteekrilt.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogrammi sustelahus sustlis.
Aranesp’i manustatakse kas subkutaanselt voi intravenoosselt vastavalt annustamisjuhistele.
Vahetage siistekohti roteeruvalt ja slstige aeglaselt, et véltida ebamugavustunnet sistekohal.
Aranesp on saadaval kasutusvalmis sustlis.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogrammi slstelahus pen-sustlis.
Aranesp’i pen-sustel on ainult subkutaanseks manustamiseks.

Vahetage siistekohti roteeruvalt, et véltida ebamugavustunnet ststekohal.

Aranesp on saadaval kasutusvalmis pen-sistlis.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogrammi siistelahus viaalis.
Aranesp’i manustatakse kas subkutaanselt voi intravenoosselt vastavalt annustamisjuhistele.
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Vahetage siistekohti roteeruvalt ja slstige aeglaselt, et véltida ebamugavustunnet sistekohal.
Aranesp on saadaval kasutusvalmina viaalis.

Juhised kasutamiseks, kasitsemiseks ja hévitamiseks on I8igus 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Ravile halvasti alluv hiipertensioon.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Et parandada erlitropoeesi stimuleerivate ainete (ESA-de) jalitatavust, tuleb manustatud ESA
kaubanduslik nimetus maérkida patsiendi andmetesse.

Kaikidel patsientidel tuleb jalgida vererdhku, eriti ravi alguses Aranesp’iga. Kui vererdhku on
asjakohaste meetmete rakendamisega raske kontrollida, voib hemoglobiini langetada Aranesp’i annust
véhendades vOi manustamist edasi lukates (vt 16ik 4.2). Aranesp’iga ravitud KNP-ga patsientidel on
taheldatud hupertensiooni, sealhulgas hiipertensiivse kriisi, hiipertensiivse entsefalopaatia ja krampide
juhte.

Tulemusliku eritropoeesi tagamiseks tuleb kdigil patsientidel enne ja parast ravi kontrollida vere
rauasisaldust ja vajaduse korral tdiendavalt manustada rauda.

Ravivastuse puudumisel Aranesp’ile peab otsima selle pShjuseid. Raua, foolhappe voi vitamiini B12
vaegus véhendab ESA-de efektiivsust ning vajab seetbttu korrigeerimist. Ertitropoeesi voivad
halvendada ka kaasnevad infektsioonid, pdletiku- vGi traumaepisoodid, varjatud verekaotus,
hemolis, tugev alumiiniumimdirgitus, varjatud hematoloogilised haigused vai luutidi fibroos.
Uurimise osana peab kaaluma retikulotstiutide arvu méaramist. Juhul kui puuduva ravivastuse
tlupilised pdhjused on valistatud ja patsiendil on retikulotstitopeenia, tuleb kaaluda luulidi uuringu
vajadust. Kui luutidi vastab PRCA-le (isoleeritud eritrotsiitaarne aplaasia), tuleb teostada
erlitropoetiinivastaste antikehade uuring.

Eritropoetiinidega seoses on teatatud rasketest nahakdrvaltoimetest, k.a Stevensi-Johnsoni siindroom
ja toksiline epidermoliilis, mis vdivad olla eluohtlikud v6i I16ppeda surmaga. Pika toimeajaga
erutropoetiinidega seoses on tédheldatud raskemaid juhte.

Ravimi véljakirjutamisel peab patsiente juhendama nahareaktsiooni nédhtude ja simptomite osas ning
patsiente peab hoolikalt jalgima naharektsioonide suhtes. Kui ilmnevad kirjeldatud reaktsioonidele
viitavad néhud ja siimptomid, tuleb ravi Aranesp’iga kohe katkestada ja kaaluda alternatiivset ravi.
Kui patsiendil on tekkinud Aranesp’i kasutamise t0ttu Stevensi-Johnsoni stindroom vdi toksiline
epidermoliiiis, ei tohi ravi Aranesp’iga enam kunagi taasalustada.

Teatatud on eriitropoetiinivastaste antikehade p8hjustatud puhta punavere aplaasia tekkest seoses
ESA-dega, sealhulgas Aranesp’iga. Seda on téheldatud ennekBike KNP-ga patsientidel, kellele
manustatakse ravimit subkutaanselt. Need antikehad ristreageerivad kGikide eriitropoeetiliste
valkudega, mistdttu patsiente, kellel kahtlustatakse v6i on kinnitust leidnud eriitropoetiinivastaste
neutraliseerivate antikehade olemasolu, ei tohi viia iile ravile Aranesp’iga (vt 16ik 4.8).

Hemoglobiini paradoksaalse vahenemise ja raskekujulise aneemia tekkides, millega seondub
retikulotstiitide arvu langus, tuleb ravi epoetiiniga kohe katkestada ja méérata erltropoetiinivastased
antikehad. Juhtumeid on Kirjeldatud epoetiinide samaaegsel manustamisel interferooni ja ribaviriiniga
ravitavatele C-hepatiidiga patsientidele. Epoetiinid ei ole néidustatud C-hepatiidiga seotud aneemia
raviks.



Aktiivne maksahaigus oli kdigis Aranesp’i uuringutes vélistav kriteerium, mistdttu maksafunktsiooni
kahjustustega patsientide kohta puuduvad andmed. Et maksa peetakse alfadarbepoetiin ja r-HUEPO
peamiseks valjutusteeks, peab maksahaigust pddevatel patsientidel kasutama Aranesp’i ettevaatlikult.

Samuti tuleb olla ettevaatlik Aranesp’i kasutamisel patsientidel, kellel on sirprakuline aneemia.

Aranesp’i vadrkasutamine tervetel inimestel vdib pdhjustada hematokriti (PCV) lilemééarast
suurenemist. Sellega voivad kaasneda eluohtlikud kardiovaskulaarsed tlsistused.

Sustli vai pen-sistli ndelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi (lateksi derivaat), mis vdib pdhjustada
allergilisi reaktsioone.

Epilepsiaga patsientidel tuleb Aranesp’i kasutada ettevaatusega. Aranesp’iga ravitavatel patsientidel
on téheldatud krampe.

Tuleb hoolega kaaluda, kas v6imalik kasu ravist alfadarbepoetiiniga on suurem kui teatatud
tromboosioht, eriti patsientide puhul, kellel esineb tromboosi riskitegureid, sh rasvumus ja varasemad
tromboosijuhud (nt stivaveenitromboos, kopsuemboolia ja peaajuinfarkt).

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimatteliselt
,,haatriumivaba‘.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel séilitatav hemoglobiini tase ei tohi tletada 18igus 4.2
soovitatud hemoglobiini kontsentratsiooni sihtvaartuse Glempiiri. Kliinilistes uuringutes on taheldatud
surma, tdsiste siidameveresoonkonna voi ajuveresoonkonna haigusjuhtude, sealhulgas insuldi, ja
vaskulaarse juurdepéésutee tromboosi ohu tdusu patsientidel, kelle ravimisel ESA-dega oli
hemoglobiini sihtvaartus ule 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Ettevaatlik tuleb olla Aranesp’i annuste suurendamisel kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel,
sest epoetiini suured kumulatiivsed annused vdivad olla seotud suremuse ning raskete
kardiovaskulaarsete ja tserebrovaskulaarsete stindmuste riski suurenemisega. Patsientidel, kellel esineb
ndrk hemoglobiini ravivastus epoetiinide suhtes, peab kaaluma teisi ndrga ravivastuse pohjuseid (vt
16igud 4.2 ja 5.1).

Kontrollitud Kkliinilised uuringud ei ole ndidanud olulist kasu seoses epoetiinide manustamisega, kui
hemoglobiini kontsentratsioon tuseb (ile taseme, mis on vajalik aneemia sumptomite kontrolliks ja
verellekandevajaduse &rahoidmiseks.

Patsientidele, kelle seerumi ferritiinisisaldus on alla 100 pg/l voi transferriini killastumise aste alla
20%, on soovitatav taiendavalt manustada rauda.

Aranesp’iga ravi ajal tuleb regulaarselt jilgida seerumi kaaliumisisaldust. Uksikutel Aranesp’iga ravi
saanud patsientidel on teatatud kaaliumisisalduse tdusust, kuigi pdhjuslikku seost ei ole kindlaks
méératud. Kui kaaliumisisaldus on tdusnud voi tdusmas, tuleb kaaluda Aranesp’i manustamise
katkestamist kuni sisalduse korrigeerimiseni.

Vahiga patsiendid

M®oju tuumori kasvule

ErGtropoetiinid on kasvufaktorid, mis stimuleerivad peamiselt punaste vererakkude produktsiooni.
Eritropoetiini retseptorid vBivad paikneda mitmesuguste kasvajarakkude pinnal. Sarnaselt kigi
kasvufaktoritega eksisteerib v6imalus, et eritropoetiinid vBivad stimuleerida tuumorite kasvu. Mitmed
kontrollitud uuringud on ndidanud, et kasvajast tingitud aneemiaga patsientide ravi epoetiinidega ei
paranda uldist elulemust ega vahenda kasvaja progressiooni ohtu.
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Kontrollitud Kliinilised uuringud on naidanud, et Aranesp ja teised ESA-d:

o lihendasid kasvaja progressioonini kulunud aega kiiritusravi saanud pea- ja kaelapiirkonna
kasvajatega patsientidel, manustatuna saavutamaks hemoglobiini sihtvaartust tle
14 g/dl (8,7 mmol/l); ESA-ravi on sellel patsiendipopulatsioonil vastundidustatud.

o luhendasid Uldise elulemuse kestust ja suurendasid haiguse progressiooniga seotud suremust
4. kuul keemiaravi saanud metastaatilise rinnandarme véhiga patsientidel, manustatuna
saavutamaks hemoglobiini sihtvaartust tle 12...14 g/dl (7,5...8,7 mmol/l).

o suurendasid surma ohtu keemia- vdi kiiritusravi saavatel aktiivse pahaloomulise kasvajaga
patsientidel, manustatuna saavutamaks hemoglobiini sihtvaartust 12 g/dl (7,5 mmol/l); ESA-ravi
on sellel patsiendipopulatsioonil vastunéidustatud.

o suurendasid alfaepoetiini ja tavaravi saava riihma tulemuste esmaanaliilisi péhjal 9% vdrra
haiguse progresseerumise ja surma ohtu ning keemiaravi saavatel metastaatilise
rinnandérmevahiga patsientidel 15% vorra ohtu, mida ei saa statistiliselt valistada, kui neid
manustati saavutamaks hemoglobiini kontsentratsiooni vahemikus
10...12 g/dl (6,2...7,5 mmol/l).

o naitasid samavéarset mdju nii alfadarbepoetiini kui ka platseebot kasutavate ja keemiaravi
saavate kaugelearenenud mittevdikerakk-kopsuvahiga patsientide Gldisele elulemusele ja
progressioonivabale elulemusele, kui neid manustati saavutamaks hemoglobiini sihtvaartust
12 g/dl (7,5 mmol/l) (vt I18ik 5.1).

Ulaltoodu pdhjal peab méningates kliinilistes situatsioonides eelistama vereiilekannet aneemia raviks
kasvajaga patsientidel. Otsus rekombinantse erutropoetiini manustamiseks peab pdhinema
individuaalse patsiendi osalusel tehtud kasu-ohu hinnangul, mis arvestab spetsiifilist kliinilist
konteksti. Nimetatud hinnangu tegemisel peab arvestama jargnevate faktoritega: kasvaja tup ja
staadium, aneemia raskusaste, oodatav eluiga, keskkond, milles patsienti ravitakse ja patsiendi eelistus
(vt 18ik 5.1).

Kui soliidtuumori vai lumfoproliferatiivse pahaloomulise kasvajaga patsientidel tletab hemoglobiini
vééartus 12 g/dl (7,5 mmol/l), tuleb tépselt jargida 16igus 4.2 kirjeldatud viisi annuse muutmiseks, et
vahendada vGimalike trombemboolsete tisistuste tekke ohtu. Regulaarselt tuleb jalgida ka
vereliistakute arvu ja hemoglobiini kontsentratsiooni.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seni saadud Kliinilised tulemused ei viita alfadarbepoetiin mistahes koostoimele muude ainetega.
Vdimalik on siiski koostoime ainetega, mis seonduvad tugevalt punaste verelibledega, nt
tsiiklosporiin, takroliimus. Kui Aranesp’i kasutatakse samaaegselt mone sellise ravimiga, tuleb jalgida
nende ainete kontsentratsiooni veres ja hemoglobiini tdustes annust muuta.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Adekvaatsed ja histi kontrollitud uuringud Aranesp’i kasutamise kohta rasedatel puuduvad.

Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest kahjulikku mdju rasedusele, loote arengule, stinnitusele ega
stinnijargsele arengule. Muutust fertiilsuses ei tdheldatud.

Aranesp’i madramisel rasedatele naistele tuleb olla ettevaatlik.
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Imetamine

Ei ole teada, kas Aranesp eritub inimese rinnapiima. Riski imetatavale lapsele ei saa vélistada. Peab
otsustama, kas katkestada imetamine voi katkestada/mitte alustada ravi Aranesp’iga, arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Aranesp ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise v8imet vdi see mdju on tiihine.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvétte

Seoses Aranesp’iga tuvastatud kdrvaltoimed on hiipertensioon, insult, trombemboolsed tiisistused,
krambid, allergilised reaktsioonid, lI66ve/eriiteem ja isoleeritud erutrotsiitaarne aplaasia (ingl PRCA),
vt 18ik 4.4.

Uuringutes, kus Aranesp’i manustati subkutaanse siistena, tdheldati siistekohal valu.
Ebamugavustunne slstekohal oli Gldiselt kerge ja mé6duv ning seda esines valdavalt parast esimest
ssti.

Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimete esinemissagedus organsiisteemi klasside ja sageduse alusel on esitatud allpool.
Esinemissagedused on médratletud jargnevalt: viaga sage (> 1/10); sage (> 1/100, < 1/10); aeg-ajalt
(>1/1000, < 1/100); harv (> 1/10 000, < 1/1000); véga harv (< 1/10 000), teadmata (olemasolevate
andmete alusel ei saa hinnata).

KNP-ga patsientide ja vahihaigete kohta eraldi esitatud andmed kajastavad erinevaid kdrvaltoimete
profiile nendes populatsioonides.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

Kontrollitud uuringute andmed h8lmasid 1357 patsienti, kellest 766 raviti Aranesp’iga ja 591
r-HUEPO-ga. Aranesp’i rithmas sai dialiiiisravi 83% ja ei saanud dialiilisravi 17% patsientidest.
Taiendavas kliinilises uuringus téheldati kdrvaltoimena insulti (TREAT, vt 16ik 5.1).

Korvaltoimete sagedus kontrollitud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargse kogemuse alusel on
jargmine:

MedDRA organsuisteemi klassid Esinemissagedus Kdrvaltoime
uuringupatsientidel
Vere ja lumfislisteemi haired Teadmata? Isoleeritud erutrotsiitaarne
aplaasia
Immuunsiisteemi héired Véga sage Ulitundlikkus®
Narviststeemi héired Sage Insult®
Aeg-ajalt! Krambid
Slidame haired Véga sage Hipertensioon
Vaskulaarsed héired Aeg-ajalt Trombemboolsed tiisistused*
Aeg-ajalt* Dialliisi vaskulaarse
juurdepaasutee tromboos®
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Sage Loove/eriiteem®
Teadmata? Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermolids,
multiformne ertiteem, villid,
naha irdumine
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MedDRA organstisteemi klassid

Esinemissagedus
uuringupatsientidel

Kdérvaltoime

Uldised haired ja manustamiskoha
reaktsioonid

Sage

Sustekoha valulikkus

Aeg-ajalt

Sistekoha verevalum
Sistekoha veritsus

Allikas: H6lmab 5 randomiseeritud aktiivse vordlusravimiga kontrollitud topeltpimeuuringut (970200, 970235,
980117, 980202 ja 980211), v.a insult, mis tuvastati kdrvaltoimena uuringus TREAT (uuring 20010184).

! Turuletulekujargselt kindlaks tehtud kérvaltoimed. Vastavalt ravimi omaduste kokkuvotte koostamise suunisele
(2. redaktsioon, september 2009) méarati turuletulekujérgselt kindlaks tehtud kdrvaltoimete sagedus, kasutades

kolme reeglit.

2 Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.
2 Ulitundlikkusreaktsioonideks loetakse kdik standarditud MedDRA péringus toodud tlitundlikkuse juhud.
b Insuldiks loetakse manustamisjargne hemorraagiline insult, isheemiline insult, peaajuinfarkt ja insuldieelne

seisund.

¢ Trombemboolsed tiisistused on manustamisjargne arteriemboolia, tromboflebiit, tromboos, jdseme veeni

tromboos.

4 Dialuiisi vaskulaarse juurdepdasutee tromboosiks loetakse kdik Amgeni MedDRA paringus kdrvaltoimena
toodud dialuitisi vaskulaarse juurdepéésutee tromboosi juhud.
¢ Lodve/eriteem on manustamisjérgne 106ve, sugelev 166ve, makuloosne 166ve, Gldine 166ve, erliteem.

Véhiga patsiendid

Korvaltoimed parinevad kaheksa randomiseeritud, topeltpimemeetodil teostatud, platseebokontrolliga
Aranesp’i uuringu iihendandmetest kokku 4630 patsiendi kohta (Aranesp 2888, platseebo 1742).
Kliinilistesse uuringutesse kaasati soliidtuumoriga (nt kopsu-, rinnandarme-, jamesoole-,
munasarjavahk) ja pahaloomulise limfoidse kasvajaga (nt limfoom, hulgimleloom) patsiendid.

Kdrvaltoimete sagedus kontrollitud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgse kogemuse alusel on

jargmine:

MedDRA organstisteemi klassid

Esinemissagedus
uuringupatsientidel

Korvaltoime

Immuunsiisteemi héired Véga sage Ulitundlikkus®
Narvisisteemi héired Aeg-ajalt! Krambid
Slidame haired Sage Hipertensioon
Vaskulaarsed haired Sage Trombemboolsed tisistused®, sh
kopsuarteri trombemboolia
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Sage Loove/eriiteem®
Teadmata? Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermoluds,
multiformne eriiteem, villid,
naha irdumine
Uldised haired ja manustamiskoha Sage Odeem®
reaktsioonid Sage Sustekoha valulikkus®
Aeg-ajalt* Sustekoha verevalum

Sistekoha veritsus

! Turuletulekujargselt tuvastatud kdrvaltoimed. Vastavalt ravimi omaduste kokkuvétte koostamise suunisele
(2. redaktsioon, september 2009) méarati turuletulekujargselt kindlaks tehtud kdrvaltoimete sagedus, kasutades

kolme reeglit.

2 Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.
Allikas: kaheksa randomiseeritud platseebokontrolliga topeltpimeuuringut (980291 — 1. ja 2. raviskeem, 980297,
990114, 20000161, 20010145, 20030232 ja 20070782)
a Ulitundlikkusreaktsioonideks loetakse kdik standarditud MedDRA péringus toodud litundlikkuse juhud.

® Trombemboolsed tiisistused on manustamisjargne emboolia, tromboos, siivaveenitromboos,
kégiveenitromboos, veeni tromboos, arteri tromboos, vaagnapiirkonna siivaveenitromboos, perifeerne emboolia,
kopsuemboolia, samuti seadme veast pGhjustatud tromboos standardses meditsiiniseadmes.

¢ Lédve on manustamisjargne 166ve, stigelev 166ve, tldine 166ve, papuloosne 166ve, eriiteem, eksfoliatiivne
166ve, makulopapuloosne 166ve, vesikulaarne 166ve, samuti tavaraviga seotud infektsioonide ja infestatsioonide

pdhjustatud pustuloosne 166ve.
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4 Odeem/turse on manustamisjargne perifeerne édeem, 6deem/turse, tldine turse, siidamehaiguse pdhjustatud
turse, néo turse.

¢ Stistekoha valulikkus on manustamisjérgne valu stistekohas, manustamiskoha valulikkus, kateetri sisestuskoha
valulikkus, infusioonikoha valulikkus ja soone I&bistamiskoha valulikkus.

Valitud kérvaltoimete Kirjeldus

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

KNP-ga patsientidel esines TREAT uuringus sageli insulti (vt 10ik 5.1).

Peamiselt KNP-ga patsientidel taheldati tiksikjuhtudel Aranesp’i subkutaanse raviga seotud
neutraliseerivate eriitropoetiinivastaste antikehade vahendusel tekkinud isoleeritud erutrotsitaarset
aplaasiat (ingl PRCA). PRCA diagnoosimisel tuleb ravi Aranesp’iga 1dpetada ja patsiente ei tohi iile
viia ravile teise rekombinatse eriitropoetiinvalguga (vt 16ik 4.4).

Kliiniliste uuringute andmete pdhjal hinnati kdikide Glitundlikkusreaktsioonide esinemissagedust
KNP-ga patsientidel vaga sagedasena. Ulitundlikkusreaktsioonid esinesid véaga sageli ka
platseeboriihmas. Turuletulekujargselt on teatatud tdsistest tlitundlikkusreaktsioonidest, sh
alfadarbepoetiiniga seotud anaftlaktiline reaktsioon, angioddeem, allergiline bronhospasm, nahalddve
ja urtikaaria.

Teatatud on rasketest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni sindroom ja toksiline epidermoliiis,
mis voivad olla eluohtlikud voi 16ppeda surmaga (vt 16ik 4.4).

Alfadarbepoetiiniga ravitud patsientidel on esinenud krampe (vt 18ik 4.4). Kliiniliste uuringute
andmetel esineb KNP-ga patsientidel neid aeg-ajalt.

Hemodialliusi saavatel KNP-ga patsientidel on turuletulekujargselt teatatud vaskulaarse
juurdepaasutee tromboosi juhtudest (nt vaskulaarse juurdepéasutee tisistused, arteriovenoosse fistuli
tromboos, siiriku tromboos, Sundi tromboos, tiisistused arteriovenoosse fistuli piirkonnas). Kliiniliste
uuringute andmetel esineb selliseid juhte aeg-ajalt.

Véhiga patsiendid

Vahipatsientidel on turuletulekujargselt taheldatud hiipertensiooni (vt 18ik 4.4). Kliiniliste uuringute
andmetel esines hiipertensiooni vahipatsientidel ning ka platseeboriihmas sageli.

Turuletulekujargselt on véhipatsientidel taheldatud dlitundlikkusreaktsioone. Kliiniliste uuringute
andmetel esines vahipatsientidel kdiki tlitundlikkusreaktsioone vaga sageli. Ulitundlikkusreaktsioonid
esinesid vaga sageli ka platseeboriihmas. Teatatud on tdsistest tlitundlikkusreaktsioonidest, sh
alfadarbepoetiiniga seotud anaflaktiline reaktsioon, angioddeem, allergiline bronhospasm, nahaldéve
ja urtikaaria.

Teatatud on rasketest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermoldiis,
mis v@ivad olla eluohtlikud vdi I6ppeda surmaga (vt 18ik 4.4).

Alfadarbepoetiiniga ravitud patsientidel on turuletulekujérgselt tdheldatud krampe (vt 16ik 4.4).
Kliiniliste uuringute andmetel esines vahipatsientidel neid aeg-ajalt. Platseeboriihmas oli krampe
sageli.

Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed

Mitte Uheski kroonilise neerupuudulikkusega laste uuringus ei tdheldatud taiendavate kdrvaltoimete
teket vOrreldes varasemalt taiskasvanutel taheldatud kdrvaltoimetega (vt 16ik 5.1).
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Voimalikest kérvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k6rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi milgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Aranesp’i maksimaalset annust, mida voib ohutult manustada iiksikannusena voi korduvalt, ei ole
méaratud. Ravi tulemusel Aranesp’iga vdib tekkida poliitsiiteemia, kui hemoglobiininditusid hoolikalt
ei jélgita ja annust vastavalt ei kohandata. Aranesp’i {ileannustamisel on téheldatud tosiseid
hipertensioonijuhte (vt 16ik 4.4).

Poliitsiiteemia korral tuleb ravi Aranesp’iga ajutiselt katkestada (vt 16ik 4.2). Kliinilise néaidustuse
korral vGib teha flebotoomia.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: aneemiavastased ained, teised aneemiavastased preparaadid, ATC-kood:
BO3XA02.

Toimemehhanism

Inimese erlitropoetiin on endogeenne glilkkoproteiinhormoon, mis on eriitropoeesi esmane regulaator
spetsiifilise koostoime vahendusel luutidi erutroidsete eellasrakkude eriitropoetiini retseptoriga.
Erltropoetiini toodetakse eelkdige neerudes ja reguleeritakse vastavalt muutustele koe
hapnikuvarustuses. Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel on endogeense erltropoetiini
produktsioon kahjustatud ja nende aneemia esmaseks pdhjuseks on eriitropoetiini vaegus. Keemiaravi
saavatel kasvajaga patsientidel on aneemia etioloogias mitu tegurit. Neil patsientidel suurendavad
aneemiat oluliselt nii eriitropoetiini vaegus kui ka eriitroidsete eellasrakkude tundlikkuse vdhenemine
endogeense eritropoetiini suhtes.

Farmakodiinaamilised toimed

Alfadarbepoetiin stimuleerib eriitropoeesi sama mehhanismiga nagu endogeenne hormoon.
Alfadarbepoetiinil on viis N-liitelist stsivesikuahelat, kuid endogeensel hormoonil ja rekombinantsetel
inimese erltropoetiinidel (r-HUEPO) on neid kolm. Taiendavad suhkrujaéagid ei erine molekulaarselt
endogeense hormooni omadest. Suurema susivesikusisalduse tottu on alfadarbepoetiin pikem
poolvéartusaeg kui r-HUEPO-I ja seega ka suurem in vivo aktiivsus. Hoolimata neist molekulaarsetest
muutustest on alfadarbepoetiinil vaga Kitsas spetsiifiline toime erttropoetiini retseptorile.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

ESA-de manustamisel KNP-ga patsientidele kahes Kliinilises uuringus oli surma ja
slidame-veresoonkoonna haigusjuhtude oht suurem hemoglobiini kérgema sihtvéartuse korral,
vBrreldes madalama sihtvaartusega (13,5 g/dl (8,4 mmol/l) versus 11,3 g/dl (7,1 mmol/l) ja

14 g/dl (8,7 mmol/l) versus 10 g/dl (6,2 mmaol/l).

Randomiseeritud, topeltpimemeetodil korrektsioonravi uuringus dialttisravi mittesaavate kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidega (n = 358), milles vorreldi annustamisskeeme (iks kord iga kahe
nédala jarel ja ks kord kuus, oli aneemia korrektsiooniks darbepoetiini manustamine tiks kord kuus
samavaarne manustamisega tks kord iga kahe nédala jarel. Mediaanne (1. kvartiil; 3. kvartiil) aeg
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hemoglobiini korrektsiooni saavutamiseks (suurenemine vorreldes lahtevairtusega oli > 10,0 g/dl ja
> 1,0 g/dl) oli 5 nadalat nii iga kahe nddala jarel manustamisel (3; 7 nédalat) kui ka tiks kord kuus
manustamisel (3; 9 nddalat). Hindamisperioodil (nddalad 29...33) oli keskmine (95% CI)
ekvivalentannus nadala kohta uks kord kahe nadala jarel uuringuhaaras 0,20 (0,17; 0,24) pg/kg ja tiks
kord kuus uuringuhaaras 0,27 (0,23; 0,32) ug/kg.

Randomiseeritud, topeltpimemeetodil teostatud, platseebokontrolliga uuringus (TREAT) manustati
4038 KNP-ga, dialutsravi mittesaavale patsiendile, kellel oli Il tiiiipi diabeet ja hemoglobiin < 11 g/dI,
alfadarbepoetiin vdi platseebot, saavutamaks hemoglobiini kontsentratsiooni sihtvaartust 13 g/dl
(platseebogrupi patsientidele manustati alfadarbepoetiin, kui nende hemoglobiini tase oli alla 9 g/dI).
Uuring ei saavutanud kumbagi oma esmastest eesmarkidest — tdestada mistahes pdhjusel suremuse voi
stidame-veresoonkonnaga seotud haigestumuse riski vahenemist (alfadarbepoetiin vs platseebo;
riskide suhe (HR): 1,05; 95% usaldusvahemik (Cl): 0,94;1,17) vdi mistahes pdhjusel suremuse voi
terminaalse neerupuudulikkuse (ESRD) riski vaehemist (alfadarbepoetiin vs platseebo; HR: 1,06; 95%
ClI: 0,95;1,19). Liittulemusnditaja Uksikkomponentide analiiis néitas jargmisi riskide suhteid (95%
Cl): surm 1,05 (0,92; 1,21), siidame paispuudulikkus 0,89 (0,74; 1,08), muokardiinfarkt 0,96 (0,75;
1,23), insult 1,92 (1,38; 2,68), hospitaliseerimine muokardi isheemia t6ttu 0,84 (0,55; 1,27), ESRD
1,02 (0,87; 1,18).

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel (kes saavad dialulsi, ei saa dialliisi, esineb diabeet, ei
esine diabeeti) tehti ESA-de Kliiniliste uuringute koond post-hoc analtisid. S6ltumata diabeedi
esinemisest voi diallitsi tegemisest leiti kbikidel pdhjustel suremuse ning raskete kardiovaskulaarsete
ja tserebrovaskulaarsete stindmuste riski suurenemise tendents, mis oli seotud ESA suuremate
kumulatiivsete annustega (vt 18igud 4.2 ja 4.4).

Lapsed

Randomiseeritud Kliinilises uuringus manustati aneemia korrigeerimiseks 114 kroonilise
neeruhaigusega 2 kuni 18 aasta vanusele lapsele, kes olid vdi ei olnud dialliusravil ja kellel oli
aneemia (hemoglobiin < 10,0 g/dl) ja kes ei olnud ESA-ravil, alfadarbepoetiini tiks kord nddalas

(n = 58) voi uks kord kahe nadala jooksul (n = 56). Hemoglobiini kontsentratsiooni paranemine

> 10 g/dl saavutati > 98% (p < 0,001) lastest, kellele manustati alfadarbepoetiini ks kord nadalas, ja
84% (p = 0,293) neist, kellele manustati ravimit iga kahe nadala jarel. Hetkel, mil esmaselt saavutati
hemoglobiinitase > 10,0 g/dl, oli keskmine (SD) kehakaaluga kohandatud annus 0,48 (0,24) ug/kg
(vahemik: 0,0 kuni 1,7 pg/kg) nadalas riihmas, kus manustati iiks kord nédalas, ja 0,76 (0,21) pg/kg
(vahemik: 0,3-1,5 pg/kg) rithmas, kus manustati iga kahe niadala jarel.

Kliinilises uuringus, millesse kaasati 124 kroonilise neeruhaigusega 1 kuni 18 aasta vanust last, kes
olid vGi ei olnud dialtitsravil, randomiseeriti patsiendid, kes olid alfaepoetiini raviga stabiilsed, saama
kas alfadarbepoetiini manustatuna tiks kord nadalas (subkutaanselt vdi intravenoosselt), teisendades
annuse suhtega 238:1, v0i jatkama ravi alfaepoetiiniga endiste annuste, raviskeemi ja
manustamisviisiga. Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja [hemoglobiini muutus algtaseme ja
hindamisperioodi vahel (21...28 nadalad)] kahe riihma vahel oli vérreldav. Keskmine hemoglobiinitase
r-HUEPOQ ja alfadarbepoetiini riihmas oli alguses vastavalt 11,1 (SD 0,7) g/dl ja 11,3 (SD 0,6) g/dI.
Keskmine hemoglobiinitase 28. nadalal r-HUEPO ja alfadarbepoetiini rihmas oli vastavalt

11,1 (SD 1,4) g/dl ja 11,1 (SD 1,1) g/dl.

Euroopa vaatlevas registriuuringus, millesse kaasati 319 kroonilise neeruhaigusega last (13 (4,1%)

< 1 aasta vanused patsiendid, 83 (26,0%) 1 kuni < 6 aasta vanused patsiendid, 90 (28,2%) 6 kuni

< 12 aasta vanused patsiendid ja 133 (41,7%) > 12 aasta vanused patsiendid) saama alfadarbepoetiini,
olid hemoglobiini keskmised kontsentratsioonid vahemikus 11,3 ja 11,5 g/dl ja keskmised kehakaalule
kohandatud alfadarbepoetiini annused olid kogu uuringu valtel kogu uuringuriihmas kullaltki
stabiilsed (vahemikus 2,31 ug/kg ja 2,67 pg/kg kuus).

Nendes uuringutes ei tuvastatud olulisi ohutusprofiili erinevusi lastel ja varasemalt taiskasvanud
patsientidel (vt 16ik 4.8) leitud andmetes.
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Keemiaravi saavad kasvajaga patsiendid

EPO-ANE-3010 oli avatud randomiseeritud mitmekeskuseline uuring, mis viidi labi 2098 aneemilisel
metastaatilise rinnanddrmevahiga naisel, kes said esmavaliku voi teise valiku keemiaravi. See oli
mittehalvemuse uuring, mille eesmérk oli véalistada kasvaja progressiooni vdi surma ohu 15%-line
suurenemine alfaepoetiini ja tavaravi saavas rilhmas vorreldes ainult tavaravi saava rihmaga. Kui
Kliiniliste andmete kogumine 18petati, oli mediaanne progressioonivaba elulemus, lahtudes uurija
hinnangust haiguse progressioonile, mélemas rihmas 7,4 kuud (riskitiheduste suhe 1,09; 95% CI:
0,99; 1,20), mis naitas, et uuringu eesmarki ei saavutatud. Kuigi alfaepoetiini ja tavaravi saavas
rahmas oli oluliselt vahem patsiente, kellele tehti eritrotstiitide Glekandeid (5,8% versus 11,4%), oli
alfaepoetiini ja tavaravi saavas riihmas rohkem patsiente, kellel esines tromboosijuhte (2,8% versus
1,4%). Ldppanaliisi tulemusel teatati 1653-st surmajuhust. Uldine elulemuse mediaan alfaepoetiini ja
tavaravi saavas rihmas oli 17,8 kuud, ainult tavaravi saavas rithmas oli tldine elulemus 18,0 kuud
(riskitiheduste suhe 1,07; 95% ClI: 0,97; 1,18). Mediaanaeg haiguse progresseerumiseni, lahtudes
uurija poolt kinnitatud haiguse progressioonist, oli alfaepoetiini ja tavaravi saavas riihmas 7,5 kuud ja
ainult tavaravi saavas riihmas samuti 7,5 kuud (riskitiheduste suhe 1,099; 95% CI: 0,998; 1,210).
Mediaanaeg haiguse progresseerumiseni, l&htudes s6ltumatu jarelevalvekomitee poolt kinnitatud
haiguse progressioonist, oli alfaepoetiini ja tavaravi saavas rihmas 8,0 kuud ja ainult tavaravi saavas
riihmas 8,3 kuud (riskitiheduste suhe 1,033; 95% ClI: 0,924; 1,156).

Prospektiivses randomiseeritud platseebokontrolliga topeltpimeuuringus, milles osales 314
kopsuvéhiga patsienti, kellele manustati plaatinat sisaldavat keemiaravi, vahenes oluliselt
verelilekannete vajadus (p < 0,001).

Kliinilised uuringud nditasid, et alfadarbepoetiin efektiivsus oli sama manustamisel (ihe siistena kord
kolme nadala jarel, kord kahe néddala jarel vdi kord néadalas, ilma et koguannust oleks vaja olnud
suurendada.

Randomiseeritud, topeltpimemeetodil teostatud, mitmerahvuselises uuringus hinnati ravi ohutust ja
efektiivsust keemiaravi saavatel patsientidel, kellele manustati Aranesp’i iiks kord iga kolme nidala
jarel, vahendamaks punaste vererakkude (lekande vajadust. Uuringusse kaasati 705 aneemilist
mittemueloidse pahaloomulise kasvajaga patsienti, kes said mitmetsuklilist keemiaravi. Patsiendid
randomiseeriti saama ravi Aranesp’iga 500 pg Uks kord iga kolme nédala jarel v8i 2,25 pg/kg uks kord
nédalas. Mdlemas riihmas véhendati esialgset annust 40% vdrra, kui hemoglobiin tdusis 14 paeva
valtel rohkem kui 1 g/dl (ndit. esimese annuse vahendamine annuseni 300 pg tks kord iga kolme
nadala jarel rihmas ja 1,35 pg/kg ks kord nédalas rilthmas). Uks kord iga kolme nadala jarel rihmas
vajas annuse vahendamist 72% patsientidest. Uks kord nidalas nadalas rihmas vajas annuse
vahendamist 75% patsientidest. See uuring toetab manustamist 500 pg tiks kord iga kolme nadala jérel
vordvaarsena manustamisega ks kord nadalas isikute arvu alusel, kes said vahemalt (ihe punaste
vererakkude tlekande ajavahemikus 5. nadalast kuni ravi 18puni.

Prospektiivses randomiseeritud platseebokontrolliga topeltpimeuuringus 344 limfoproliferatiivse
pahaloomulise kasvajaga aneemilise patsiendiga, kes said keemiaravi, vahenes oluliselt
verelilekannete vajadus ja paranes hemoglobiini ravivastus (p < 0,001). Samuti tdheldati vasimuse
vahenemist, mdbdetuna vahiravi funktsionaalse hindamise skaalal (FACT-vésimus).

Eritropoetiin on kasvufaktor, mis stimuleerib peamiselt punaste vererakkude produktsiooni.
Erutropoetiini retseptorid vGivad paikneda mitmesuguste kasvajarakkude pinnal.

Elulemust ja kasvaja progressiooni on uuritud viies suuremahulises kontrollitud uuringus, milles
osales kokku 2833 patsienti. Neli uuringut olid topeltpimemeetodil platseebokontrolliga ja tiks uuring
oli avatud. Kahte uuringusse kaasati keemiaravi saanud patsiente. Hemoglobiini sihtvaartus kahes
uuringus oli > 13 g/dl ja tlejd&nud kolmes uuringus 12...14 g/dl. Inimese rekombinantse
elitropoetiiniga ravitud patsientide ja kontrollgrupi tldine elulemus avatud uuringus ei erinenud.
Neljas platseebokontrolliga uuringus oli Gldise elulemuse riskitiheduste suhe vahemikus 1,25...2,47
kontrollgrupi kasuks. Need uuringud néitasid omavahel kooskélas seletamatut statistiliselt olulist
suremuse tbusu kasvajast tingitud aneemiaga patsientidel, keda raviti inimese rekombinantse
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eriitropoetiiniga, vorreldes kontrollriihmaga. Uldise suremuse erinevust uuringutulemustes ei saa
rahuldavalt seletada tromboosi ja sellega seotud tiisistuste erineva esinemissagedusega inimese
rekombinantse erlitropoetiiniga ravitud patsientide ja kontrollrihma vahel.

Randomiseeritud platseebokontrolliga 111 faasi topeltpimeuuringus, mis viidi labi 2549-1 tdiskasvanud
patsiendil, kellel oli aneemia ja kes said kaugelearenenud mittevéikerakk-kopsuvéhi tdttu keemiaravi,
randomiseeriti uuritavad suhtes 2:1 riihmadesse, kes said alfadarbepoetiini v8i platseebot, ning raviti
neid, kuni hemoglobiini tase tdusis maksimaalselt ndiduni 12 g/dl. Need tulemused néitasid, et esmase
tulemusnaitaja, uldise elulemuse saavutamisel on alfadarbepoetiin samavéérne platseeboga;
mediaanelulemus alfadarbepoetiinirihmas oli 9,5 kuud ja platseeboriihmas 9,3 kuud (stratifitseeritud
riskitiheduste suhe 0,92; 95% CI: 0,83...1,01). Teisene tulemusnditaja, milleks oli progressioonivaba
elulemus, oli vastavalt 4,8 ja 4,3 kuud (stratifitseeritud riskitiheduste suhe 0,95; 95% CI: 0,87...1,04),
mis valistas eelnevalt defineeritud 15% riski suurenemise.

Teostati ka stistemaatiline Glevaade, mis hdlmas tle 9000 kasvajaga patsienti 57 kliinilisest uuringust.
Uldise elulemuse andmete metaanaliiis andis fikseeritud punkti hinnanguliseks riskitiheduste suhteks
1,08 kontrollgrupi kasuks (95% CI: 0,99; 1,18; 42 uuringut ja 8167 patsienti).

Inimese rekombinantse eriitropoetiiniga ravitud patsientidel tdheldati trombemboolsete tiisistuste
suhtelise riski tbusu (RR 1,67; 95% CI: 1,35; 2,06; 35 uuringut ja 6769 patsienti). Seetdttu eksisteerib
koosk®dlas olev tdendusmaterjal, mis véimaldab arvata, et kasvajaga patsientide ravi inimese
rekombinantse erutropoetiiniga v8ib neid oluliselt kahjustada. On ebaselge, mil méaral vdib neid
tulemusi Ule kanda kasvajaga patsientidele, kelle ravimisel inimese rekombinantse eriitropoetiiniga on
hemoglobiini sihtvaartus alla 13 g/dl, sest selliste parameetritega patsiente oli analiitisitud andmetes
vahe.

Patsienditasemel andmete anal(ius teostati samuti enam kui 13900 vahiga patsiendi kohta (keemiaravi,
kiiritusravi, keemia- ja kiiritusravi voi ilma ravita), kes osalesid 53 kontrollitud kliinilises uuringus,
milles kasutati mitmeid epoetiine. Uldise elulemuse andmete metaanaliiiis andis fikseeritud punkti
hinnanguliseks riskitiheduste suhteks 1,06 kontrollgrupi kasuks (95% CI: 1,00; 1,12; 53 uuringut ja
13933 patsienti) ning keemiaravi saanud véhiga patsientidel oli Gldise elulemuse riskide suhe

1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 uuringut ja 10441 patsienti). Metaanallilis nditas samamoodi ka
trombembooliajuhtude suhtelise riski olulist tdusu vahiga patsientidel, kes said ravi inimese
rekombinantse erutropoetiiniga (vt 18ik 4.4).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Kdrge sisivesikusisalduse tottu pisib alfadarbepoetiin kontsentratsioon vereringes minimaalsest
erutropoeesi stimuleerimiseks vajalikust kontsentratsioonist kérgemana kauem kui r-HUEPO
samavaarne molaarne annus, mis vBimaldab alfadarbepoetiin manustada harvem sama bioloogilise
reaktsiooni saavutamiseks.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

Alfadarbepoetiini farmakokineetikat on kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel kliiniliselt uuritud
intravenoossel ja subkutaansel manustamisel. Alfadarbepoetiini poolvéértusaeg on intravenoossel
manustamisel 21 tundi (SD 7,5). Alfadarbepoetiini kliirens on 1,9 ml/h/kg (SD 0,56) ja

jaotusruumala (Vss) vordub ligikaudu plasma ruumalaga (50 ml/kg). Biosaadavus on subkutaansel
manustamisel 37%. Alfadarbepoetiini subkutaansel manustamisel tiks kord kuus annuses

0,6...2,1 pg/kg oli 16plik poolvairtusaeg 73 tundi (SD 24). Subkutaanselt manustatud
alfadarbepoetiini pikem terminaalne poolvaartusaeg, vorreldes intravenoosselt manustatatuga, tuleneb
nahaaluse imendumise kineetikast. Kliinilistes uuringutes taheldati mélema manustamistee puhul
minimaalset kumulatsiooni. Prekliinilistes uuringutes on néidatud, et renaalne kliirens on minimaalne
(kuni 2% kogu Kliirensist) ega mdjuta seerumi poolvaartusaega.
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Hemoglobiini kontsentratsiooni séilitamiseks vajaliku annuse hindamiseks analtitsiti 809 patsiendi
andmeid, keda raviti Aranesp’iga Euroopa kliinilistes uuringutes; intravenoosselt ja subkutaanselt
manustatud keskmise n&dalaannuse puhul mingit erinevust ei tdheldatud.

Alfadarbepoetiini farmakokineetikat KNP-ga lastel (2...16 aastased), kes said dialtilsravi voi mitte,
hinnati kuni 2 nadala (336 tundi) jooksul, m&ddetuna pérast lihe vBi kahe subkutaanse voi
intravenoosse annuse manustamist. Sama raviperioodi jooksul leitud farmakokineetiliste andmete ja
populatsiooni farmakokineetilisel modelleerimisel ei taheldatud erinevust alfadarbepoetiini
farmakokineetikas KNP-ga tdiskasvanutel ja lastel.

Esimese faasi farmakokineetilises uuringus taheldati intravenoosse manustamise jargselt ligikaudu
25% erinevust kontsentratsioonikdvera alusel alal ajavahemikus 0 kuni 18pmatus (AUC[0-0]): siiski
oli erinevus pediaatrilistel patsientidel vaiksem AUC(0-o0) 2-kordsest vahemikust taiskasvanutel.
Subkutaanse manustamise jargselt oli AUC(0-00) KNP-ga téiskasvanud ja pediaatrilistel patsientidel
sarnane. Intravenoosse ja subkutaanse manustamise jargselt oli poolvaartusaeg KNP-ga téiskasvanud
ja pediaatrilistel patsientidel sarnane.

Keemiaravi saavad kasvajaga patsiendid

Pérast 2,25 pg/kg subkutaanset manustamist kasvajaga taiskasvanud patsientidele saavutati
alfadarbepoetiini keskmine maksimaalne kontsentratsioon 10,6 ng/ml (SD 5,9) keskmiselt 91 tunniga
(SD 19,7). Need parameetrid olid koosk®las annuse lineaarse farmakokineetikaga annuste laias
vahemikus (0,5...8 ug/kg kord nddalas ja 3...9 pg/kg iga kahe nédala jarel). Farmakokineetilised
parameetrid ei muutunud korduvmanustamisel 12 nadala jooksul (annustamine kord n&dalas voi kord
iga kahe nadala jarel). Pusitasakaalu saavutamisel tekkis kontsentratsiooni oodatud méddukas tdus

(< 2 korda) seerumis, kuid korduvmanustamisel ootuspératut kumulatsiooni ei toimunud.
Farmakokineetika uuring keemiaravi tagajdrjel tekkinud aneemiaga patsientidel, kellele
kombinatsioonis keemiaraviga manustati alfadarbepoetiini 6,75 pg/kg subkutaanselt iga 3 nadala jarel,
vBimaldas tépselt iseloomustada 16plikku poolvaartusaega. Nimetatud uuringus oli 16plik
poolvaartusaeg keskmiselt 74 (SD 27) tundi.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Kdigis rottide ja koertega teostatud uuringutes kutsus alfadarbepoetiin esile hemoglobiini, hematokriti,
erUtrotstiitide ja retikulotsiilitide taseme tunduva téusu, mis vastab eeldatavale farmakoloogilisele
toimele. VVdga suurte annuste korral loeti kdiki esinevaid kdrvaltoimeid seotuks tilemé&drase
farmakoloogilise toimega (koe vahenenud perfusioon vere suurema viskoossuse tottu). Need olid
muelofibroos ja porna hiipertroofia, samuti EKG-s QRS kompleksi laienemine koertel, kuid
ritmihéireid ega m&ju QT-intervallile ei taheldatud.

In vitro ega in vivo ei ilmnenud alfadarbepoetiini genotoksilist toimet ega toimet mittehematoloogiliste
rakkude proliferatsioonile. Kroonilise toksilisuse uuringutes ei taheldatud ihegi koeliigi puhul
tumorogeenset ega ootamatut mitogeenset vastust. Pikaajalistes loomkatsetes ei ole alfadarbepoetiini
kantserogeenset toimet hinnatud.

Rottide ja kilikutega teostatud uuringutes ei leitud kliiniliselt olulisi tdendeid kdrvaltoimetest

rasedusele, loote arengule, siinnitusele ega sunnijargsele arengule. Platsentaarbarjaéri l&bimine oli
minimaalne. Muutust fertiilsuses ei tdheldatud.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumdivesinikfosfaat
Dinaatriumvesinikfosfaat
Naatriumkloriid
Poliisorbaat 80

Suistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati segada ega manustada infusioonina
koos teiste ravimitega.

6.3 Kadlblikkusaeg
3 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valispakendis, valguse eest kaitsult.

Ambulatoorseks kasutamiseks voib Aranesp’i votta kiilmkapist vilja tihel korral, et hoida seda mitte
kauem kui seitse paeva toatemperatuuril (kuni 25°C). Kui ravim on kiilmkapist valja vbetud ja
soojenenud toatemperatuurini (kuni 25°C), tuleb see 7 p&eva jooksul &ra kasutada voi hévitada.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,4 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 25 pg/ml) 1 tlilpi klaasist siistlis koos roostevabast terasest
ndelaga moddus 27. Pakendis on (ks vdi neli sistlit.

Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,375 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 40 pug/ml) I talpi klaasist sustlis koos roostevabast terasest
ndelaga moddus 27. Pakendis on (ks vdi neli sistlit.

Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,5 ml sistelahust (alfadarbepoetiin 40 pg/ml) 1 thupi klaasist sistlis koos roostevabast terasest
ndelaga m6ddus 27. Pakendis on (ks vdi neli sistlit.

Aranesp 30 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,3 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 100 pug/ml) I talpi klaasist siistlis koos roostevabast terasest
ndelaga m6ddus 27. Pakendis on (ks vdi neli sistlit.

Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,4 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 100 pg/ml) | tlupi klaasist siistlis koos roostevabast terasest
nbelaga moddus 27. Pakendis on (ks voi neli sustlit.

Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,5 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 100 pg/ml) | tlupi klaasist siistlis koos roostevabast terasest
nbelaga moddus 27. Pakendis on (ks voi neli sustlit.

Aranesp 60 mikrogrammi ststelahus sstlis

0,3 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) | tlupi klaasist siistlis koos roostevabast terasest
ndelaga moddus 27. Pakendis on (iks vdi neli sistlit.

Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,4 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) | tlupi klaasist siistlis koos roostevabast terasest
ndelaga moddus 27. Pakendis on (ks vdi neli sistlit.
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Aranesp 100 mikrogrammi ststelahus sustlis

0,5 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 200 pug/ml) I talpi klaasist sistlis koos roostevabast terasest
ndelaga moddus 27. Pakendis on (ks vdi neli sistlit.

Aranesp 130 mikrogrammi ststelahus sustlis

0,65 ml siistelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) 1 tlupi klaasist siistlis koos roostevabast terasest
ndelaga moddus 27. Pakendis on (ks vdi neli sistlit.

Aranesp 150 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,3 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 500 pg/ml) | tlupi klaasist sistlis koos roostevabast terasest
ndelaga m6ddus 27. Pakendis on (iks v6i neli sustlit.

Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus sustlis

0,6 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 500 pg/ml) | tlupi klaasist sistlis koos roostevabast terasest
nbelaga moddus 27. Pakendis on (ks voi neli sustlit.

Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus sustlis

1 ml ststelahust (alfadarbepoetiin 500 pg/ml) I tidpi Klaasist sustlis koos roostevabast terasest ndelaga
mdddus 27. Pakendis on Uks voi neli sistlit.

Vdimalik on blisteriimbrisega pakend, milles on (1 ja 4 sistliga) automaatse ndelakaitsega voi ilma
selleta, voi blisterimbriseta pakend, milles on 1 sistal.

Sustli ndelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi (lateksi derivaat). Vt 16ik 4.4.

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

0,4 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 25 pg/ml) pen-sistlis, | tlupi klaasist siistliga ja roostevabast
terasest ndelaga moddus 27. Pakendis on (iks vdi neli pen-sistlit.

Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

0,375 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 40 pg/ml) pen-sustlis, | tltpi klaasist ststliga ja roostevabast
terasest ndelaga moddus 27. Pakendis on (iks vdi neli pen-sistlit.

Aranesp 20 mikrogrammi stistelahus pen-sistlis

0,5 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 40 pg/ml) pen-sustlis, | tilpi klaasist sustliga ja roostevabast
terasest ndelaga mo6dus 27. Pakendis on (ks vdi neli pen-sistlit.

Aranesp 30 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis

0,3 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 100 pug/ml) pen-sistlis, | tlupi klaasist siistliga ja roostevabast
terasest ndelaga mdodus 27. Pakendis on ks vai neli pen-sistlit.

Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus pen-sstlis

0,4 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 100 pg/ml) pen-sistlis, | tulpi klaasist sustliga ja roostevabast
terasest ndelaga mdddus 27. Pakendis on ks vai neli pen-sistlit.

Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus pen-sstlis

0,5 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 100 pg/ml) pen-sistlis, | tulpi klaasist sustliga ja roostevabast
terasest nGelaga moddus 27. Pakendis on Uks vdi neli pen-sustlit.

Aranesp 60 mikrogrammi stistelahus pen-sistlis

0,3 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) pen-sistlis, | tulpi klaasist sustliga ja roostevabast
terasest nGelaga moddus 27. Pakendis on tks vdi neli pen-sustlit.

Aranesp 80 mikrogrammi siistelahus pen-sistlis

0,4 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) pen-sistlis, I tulpi klaasist sustliga ja roostevabast
terasest ndelaga moddus 27. Pakendis on (iks vdi neli pen-sistlit.

Aranesp 100 mikrogrammi ststelahus pen-siistlis

0,5 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) pen-sistlis, | tulpi klaasist sustliga ja roostevabast
terasest ndelaga moddus 27. Pakendis on (iks vdi neli pen-sistlit.

Aranesp 130 mikrogrammi ststelahus pen-siistlis

0,65 ml ststelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) pen-sustlis, | tlupi klaasist siistliga ja roostevabast
terasest ndelaga mdodus 27. Pakendis on ks v8i neli pen-sistlit.

Aranesp 150 mikrogrammi ststelahus pen-sistlis

0,3 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 500 pg/ml) pen-sistlis, | tlupi klaasist siistliga ja roostevabast
terasest ndelaga mdodus 27. Pakendis on ks v8i neli pen-sistlit.

Aranesp 300 mikrogrammi sstelahus pen-sistlis

0,6 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 500 pg/ml) pen-sustlis, I tiupi klaasist stistliga ja roostevabast
terasest ndelaga mdodus 27. Pakendis on ks v8i neli pen-sistlit.
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Aranesp 500 mikrogrammi ststelahus pen-siistlis
1 ml sustelahust (alfadarbepoetiin 500 pg/ml) pen-sistlis, | tldpi Klaasist sustliga ja roostevabast
terasest ndelaga moddus 27. Pakendis on (iks vdi neli pen-sistlit.

Pen-sistli ndelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi (lateksi derivaat). Vt 18ik 4.4.

Aranesp 25 mikrogrammi sustelahus viaalis

1 ml suistelahust (alfadarbepoetiin 25 pg/ml) | thtpi Klaasist viaalis fluoropolimeerlaminaadiga
elastomeerist sulguriga ning alumiiniumkatte ja ararebitava tolmukattega. Pakendis on 1 vi 4 viaali.
Aranesp 40 mikrogrammi suistelahus viaalis

1 ml suistelahust (alfadarbepoetiin 40 pg/ml) I thtpi Klaasist viaalis fluoropolimeerlaminaadiga
elastomeerist sulguriga ning alumiiniumkatte ja &rarebitava tolmukattega. Pakendis on 1 vdi 4 viaali.
Aranesp 60 mikrogrammi ststelahus viaalis

1 ml suistelahust (alfadarbepoetiin 60 pg/ml) I thtpi Klaasist viaalis fluoropolimeerlaminaadiga
elastomeerist sulguriga ning alumiiniumkatte ja &rarebitava tolmukattega. Pakendis on 1 vGi 4 viaali.
Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus viaalis

1 ml ststelahust (alfadarbepoetiin 100 pg/ml) I tidpi Klaasist viaalis fluoropolimeerlaminaadiga
elastomeerist sulguriga ning alumiiniumkatte ja ararebitava tolmukattega. Pakendis on 1 vdi 4 viaali.
Aranesp 200 mikrogrammi sustelahus viaalis

1 ml ststelahust (alfadarbepoetiin 200 pg/ml) I tidpi Klaasist viaalis fluoropolimeerlaminaadiga
elastomeerist sulguriga ning alumiiniumkatte ja ararebitava tolmukattega. Pakendis on 1 vdi 4 viaali.
Aranesp 300 mikrogrammi ststelahus viaalis

1 ml ststelahust (alfadarbepoetiin 300 pg/ml) I tudpi klaasist viaalis fluoropolimeerlaminaadiga
elastomeerist sulguriga ning alumiiniumkatte ja ararebitava tolmukattega. Pakendis on 1 vi 4 viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Karbis on pakendi infoleht pdhjaliku juhendiga kasutamise ja kasitlemise kohta.
Aranesp (SureClick) pen-sustel manustab kogu selles sisalduva annuse.

Aranesp on steriilne, kuid séilitusaineteta toode. Arge manustage mitut annust. Jdanud ravimijaagid
tuleb havitada.

Enne manustamist tuleb kontrollida, kas Aranesp’i lahus ei sisalda ndhtavaid osakesi. Siistida tohib
ainult lahust, mis on varvitu, selge voi veidi opalestseeruv. Arge loksutage. Enne valispakendis laske
sustlil soojeneda toatemperatuurini.

Kasutamata ravimpreparaat voi jaatmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele n6uetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland
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8. MUUGILOA NUMBRID

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus sustlis
EU/1/01/185/001 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/002 4 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/033 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/074 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/075 4 ndelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 15 mikrogrammi siistelahus sistlis
EU/1/01/185/003 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/004 4 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/034 1 sistliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/076 1 nBelakaitsega siistal blisterpakendis
EU/1/01/185/077 4 nBelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus sustlis
EU/1/01/185/005 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/006 4 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/035 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/078 1 nBelakaitsega siistal blisterpakendis
EU/1/01/185/079 4 nBelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 30 mikrogrammi stistelahus sistlis
EU/1/01/185/007 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/008 4 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/036 1 sistliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/080 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/081 4 nBelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus sustlis
EU/1/01/185/009 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/010 4 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/037 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/082 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/083 4 nodelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 50 mikrogrammi stistelahus sistlis
EU/1/01/185/011 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/012 4 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/038 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/084 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/085 4 ndelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus sustlis
EU/1/01/185/013 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/014 4 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/039 1 sistliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/086 1 ndelakaitsega siistal blisterpakendis
EU/1/01/185/087 4 nBelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus sustlis
EU/1/01/185/015 1 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/016 4 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/040 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/088 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/089 4 ndelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus sustlis
EU/1/01/185/017 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/018 4 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/041 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/090 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/091 4 ndelakaitsega sustalt blisterpakendis
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Aranesp 130 mikrogrammi ststelahus sustlis
EU/1/01/185/069 1 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/070 4 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/071 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/092 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/093 4 ndelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 150 mikrogrammi sustelahus sustlis
EU/1/01/185/019 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/020 4 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/042 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/094 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/095 4 nodelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 300 mikrogrammi suistelahus sustlis
EU/1/01/185/021 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/022 4 sistliga blisterpakend
EU/1/01/185/043 1 sustliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/096 1 ndelakaitsega sustal blisterpakendis
EU/1/01/185/097 4 ndelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 500 mikrogrammi suistelahus sustlis
EU/1/01/185/031 1 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/032 4 sustliga blisterpakend
EU/1/01/185/044 1 sistliga ilma blistrita pakend
EU/1/01/185/098 1 ndelakaitsega siistal blisterpakendis
EU/1/01/185/099 4 ndelakaitsega sustalt blisterpakendis
Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus pen-sstlis
EU/1/01/185/045 1 pen-sustliga pakend
EU/1/01/185/057 4 pen-sustliga pakend

Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
EU/1/01/185/046 1 pen-sistliga pakend
EU/1/01/185/058 4 pen-sustliga pakend

Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
EU/1/01/185/047 1 pen-sistliga pakend
EU/1/01/185/059 4 pen-sistliga pakend

Aranesp 30 mikrogrammi sustelahus pen-sstlis
EU/1/01/185/048 1 pen-sustliga pakend
EU/1/01/185/060 4 pen-sistliga pakend

Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus pen-sstlis
EU/1/01/185/049 1 pen-sustliga pakend
EU/1/01/185/061 4 pen-sistliga pakend

Aranesp 50 mikrogrammi siistelahus pen-sistlis
EU/1/01/185/050 1 pen-sustliga pakend
EU/1/01/185/062 4 pen-siistliga pakend

Aranesp 60 mikrogrammi siistelahus pen-sistlis
EU/1/01/185/051 1 pen-sustliga pakend
EU/1/01/185/063 4 pen-sustliga pakend

Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus pen-sstlis
EU/1/01/185/052 1 pen-sustliga pakend
EU/1/01/185/064 4 pen-sustliga pakend

Aranesp 100 mikrogrammi ststelahus pen-siistlis
EU/1/01/185/053 1 pen-sistliga pakend
EU/1/01/185/065 4 pen-sustliga pakend

Aranesp 130 mikrogrammi sstelahus pen-siistlis
EU/1/01/185/072 1 pen-siistliga pakend
EU/1/01/185/073 4 pen-sustliga pakend

Aranesp 150 mikrogrammi ststelahus pen-sistlis
EU/1/01/185/054 1 pen-sustliga pakend
EU/1/01/185/066 4 pen-sustliga pakend
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Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis
EU/1/01/185/055 1 pen-sistliga pakend
EU/1/01/185/067 4 pen-sustliga pakend
Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis
EU/1/01/185/056 1 pen-siistliga pakend
EU/1/01/185/068 4 pen-sustliga pakend
Aranesp 25 mikrogrammi sustelahus viaalis
EU/1/01/185/100 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/101 4 viaaliga pakend

Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus viaalis
EU/1/01/185/102 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/103 4 viaaliga pakend

Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus viaalis
EU/1/01/185/104 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/105 4 viaaliga pakend

Aranesp 100 mikrogrammi siistelahus viaalis
EU/1/01/185/106 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/107 4 viaaliga pakend

Aranesp 200 mikrogrammi siistelahus viaalis
EU/1/01/185/108 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/109 4 viaaliga pakend

Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus viaalis
EU/1/01/185/110 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/111 4 viaaliga pakend

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mudgiloa esmase véljastamise kuupédev: 8. juuni 2001
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 19. mai 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Amgen Manufacturing Limited
PO Box 4060, Road 31 km 24.6
Juncos, PR 00777-4060

Puerto Rico

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

lirimaa

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgia

Ravimi trukitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi

2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

) Riskijuhtimiskava

Mudgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima

vastavalt mulgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimisststeemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v6i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vdi riski minimeerimise) eesmark.

o Riski minimeerimise lisameetmed Aranesp’i lahuse siistimiseks pen-ststliga

Mudgiloa hoidja lepib 18plikud teabematerjalid kokku selle liikmesriigi pddeva ametiasutusega, milles
pen-siistel turule tuuakse. Aranesp’i pen-sistlit valjakirjutavad tervishoiutdotajad varustatakse
teabematerjalidega, et holbustada patsientidele Aranesp’i endale dige manustamise dpetamist.

Tervishoiutdotaja teabematerjal peab sisaldama jargmisi pGhielemente:
o Koolituse kontroll-loendis
- esitatakse tervishoiutdotajatele kindla struktuuri jargi esitatud koolitussammud
patsientidele/hooldajatele konkreetsete sammudena manustamise ettevalmistamise ja
manustamise Gpetamiseks tiihja pen-sistliga, jargides pakendi infolehel esitatud juhiseid;
- tuletatakse tervishoiutfttajatele meelde veenduda, et patsiendid/hooldajad
demonstreeriksid tiihja pen-sistliga oma kindlat oskust ravim kodus edukalt ette
valmistada ja manustada;
- esitatakse teave edasiste kontroll-loendite vdi demonstreerimisseadme(te) saamiseks.
o Demonstreerimisseade
o Plakatisuurune kasutusjuhend (kasutamiseks halvenenud ndgemisvbimega patsientide/
hooldajate puhul)
- sisaldab pakendi infolehes esitatud kasutusjuhendit, et teavitada vahenenud
négemisvimega patsiente/hooldajaid pen-siistli Gigest késitsemisest ja Aranesp’i digest
manustamisest.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 10 mikrogrammi slstelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml sistel sisaldab 10 mikrogrammi alfadarbepoetiini (25 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav siistel.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 uhekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 Uhekordselt kasutatavat sustlit automaatse ndelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli késitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/001 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/002 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/074 1 nBelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/075 4 nbelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 10 mikrogrammi s(stel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vddtkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 10 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 10 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 10 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 10 mikrogrammi siistelahus sistlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml sistel sisaldab 10 mikrogrammi alfadarbepoetiini (25 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/033

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 10 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-v60tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 10 pg sutstelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.

37



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 15 mikrogrammi siistelahus sistlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,375 ml sustel sisaldab 15 mikrogrammi alfadarbepoetiini (40 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poltsorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse noelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/003 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/004 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/076 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/077 4 nBelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 15 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 15 ug sustelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 15 ug sustelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 15 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,375 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 15 mikrogrammi siistelahus sistlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,375 ml sustel sisaldab 15 mikrogrammi alfadarbepoetiini (40 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poltsorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis. Mitte lasta kiillmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/034

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 15 mikrogrammi sstel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 15 ug sustelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,375 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 20 mikrogrammi siistelahus sistlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml sistel sisaldab 20 mikrogrammi alfadarbepoetiini (40 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/005 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/006 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/078 1 nBelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/079 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 20 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 20 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 20 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 20 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 20 mikrogrammi siistelahus sistlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml sistel sisaldab 20 mikrogrammi alfadarbepoetiini (40 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/035

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 20 mikrogrammi sstel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 20 pg ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.

53



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 30 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml sistel sisaldab 30 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/007 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/008 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/080 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/081 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 30 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 30 g ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 30 g ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 30 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 30 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml sistel sisaldab 30 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/036

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 30 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-v60tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 30 g ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 40 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml sistel sisaldab 40 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse noelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/009 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/010 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/082 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/083 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 40 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 40 ug ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 40 ug ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 40 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 40 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml sistel sisaldab 40 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/037

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 40 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 40 ug ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 50 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml sistel sisaldab 50 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/011 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/012 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/084 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/085 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 50 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 50 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 50 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 50 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 50 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml sistel sisaldab 50 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/038

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 50 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-v60tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 50 pg ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 60 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml sistel sisaldab 60 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse noelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/013 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/014 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/086 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/087 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 60 mikrogrammi sstel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 60 g ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 60 g ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 60 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 60 mikrogrammi siistelahus ststlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml sistel sisaldab 60 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/039

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 60 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 60 g ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 80 mikrogrammi siistelahus sistlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml sistel sisaldab 80 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/015 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/016 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/088 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/089 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 80 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 80 g sustelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,4 ml

88



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 80 g sustelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 80 pg
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 80 mikrogrammi siistelahus sistlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml sistel sisaldab 80 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/040

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 80 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-v60tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 80 g sustelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml sistel sisaldab 100 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Uhekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.
4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/017 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/018 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/090 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/091 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 100 mikrogrammi sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 100 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 100 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 100 ug
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.

98



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml sistel sisaldab 100 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/041

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 100 mikrogrammi sustel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 100 pg ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 130 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,65 ml ststel sisaldab 130 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/069 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/070 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/092 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/093 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 130 mikrogrammi sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 130 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 130 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 130 ug
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,65 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 130 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,65 ml ststel sisaldab 130 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/071

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 130 mikrogrammi sustel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-v60tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 130 pg ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,65 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 150 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml sistel sisaldab 150 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, naatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polusorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Uhekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.
4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/019 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/020 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/094 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/095 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 150 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 150 pg stistelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 150 pg stistelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 150 ug
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 150 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml sistel sisaldab 150 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/042

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 150 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 150 pg stistelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,6 ml sistel sisaldab 300 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse nelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/021 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/022 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/096 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/097 4 nBelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 300 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 300 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 300 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 300 ug
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,6 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,6 ml sistel sisaldab 300 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/043

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 300 mikrogrammi sustel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-v60tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 300 pg ststelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,6 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.

125



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUSEGA SUSTLITE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml ststel sisaldab 500 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav sistel.

4 (ihekordselt kasutatavat sustlit.

1 Ghekordselt kasutatav stistel automaatse ndelakaitsega.

4 {ihekordselt kasutatavat sustlit automaatse noelakaitsega.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Oluline: enne sustli kéasitsemist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/031 1 sustel pakendis
EU/1/01/185/032 4 sustlit pakendis
EU/1/01/185/098 1 ndelakaitsega sustel pakendis
EU/1/01/185/099 4 ndelakaitsega sustlit pakendis

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 500 mikrogrammi ststel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

127



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 500 pg stistelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
1ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

NOELAKAITSEGA SUSTLI ALUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 500 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

i.v./s.c.
1ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ALUSEGA KASUTATAVA SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 500 ug
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTLI KARP ILMA ALUSETA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus sustlis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml ststel sisaldab 500 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav stistel.

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/185/044

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 500 mikrogrammi ststel

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo0tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI MARGISTUS ILMA ALUSETA

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 500 pg stistelahus
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml pen-sustel sisaldab 10 mikrogrammi alfadarbepoetiini (25 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/045 1-ne pakend
EU/1/01/185/057 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 10 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 10 pg sutstelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,375 ml pen-sustel sisaldab 15 mikrogrammi alfadarbepoetiini (40 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/046 1-ne pakend
EU/1/01/185/058 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 15 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 15 ug sustelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,375 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml pen-sistel sisaldab 20 mikrogrammi alfadarbepoetiini (40 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/047 1-ne pakend
EU/1/01/185/059 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 20 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 20 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 30 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml pen-sustel sisaldab 30 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/048 1-ne pakend
EU/1/01/185/060 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 30 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 30 g ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus pen-siistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml pen-sustel sisaldab 40 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/049 1-ne pakend
EU/1/01/185/061 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 40 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 40 ug ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml pen-sustel sisaldab 50 mikrogrammi alfadarbepoetiini (100 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/050 1-ne pakend
EU/1/01/185/062 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 50 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 50 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml pen-sustel sisaldab 60 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/051 1-ne pakend
EU/1/01/185/063 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 60 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 60 g ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,4 ml pen-sustel sisaldab 80 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/052 1-ne pakend
EU/1/01/185/064 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 80 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 80 g sustelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,4 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 100 mikrogrammi sistelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,5 ml pen-sustel sisaldab 100 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/053 1-ne pakend
EU/1/01/185/065 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 100 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 100 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.

160



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 130 mikrogrammi slstelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,65 ml pen-siistel sisaldab 130 mikrogrammi alfadarbepoetiini (200 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/072 1-ne pakend
EU/1/01/185/073 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 130 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 130 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,65 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 150 mikrogrammi sistelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,3 ml pen-sustel sisaldab 150 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/054 1-ne pakend
EU/1/01/185/066 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 150 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 150 pg stistelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,3ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.

166



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 300 mikrogrammi slstelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,6 ml pen-sustel sisaldab 300 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/055 1-ne pakend
EU/1/01/185/067 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 300 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 300 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,6 ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis
Alfadarbepoetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml pen-sustel sisaldab 500 mikrogrammi alfadarbepoetiini (500 mikrogrammi/ml).

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

SureClick x1

1 Ghekordselt kasutatav pen-sistel

See pakend, milles on 1 pen-sustel, on osa 4 pakendiga hulgipakist
SureClick x4

4 (ihekordselt kasutatavat pen-ststlit

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/056 1-ne pakend
EU/1/01/185/068 4-ne pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aranesp 500 mikrogrammi pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 500 pg stistelahus
Alfadarbepoetiin
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU

Amgen Europe B.V.

172



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAALI KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 25 mikrogrammi sustelahus viaalis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml viaal sisaldab 25 mikrogrammi alfadarbepoetiin.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav viaal
4 (ihekordselt kasutatavat viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/100 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/101 4 viaaliga pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 25 g sustelahus
Alfadarbepoetiin
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAALI KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 40 mikrogrammi stistelahus viaalis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml viaal sisaldab 40 mikrogrammi alfadarbepoetiin.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav viaal
4 (ihekordselt kasutatavat viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/102 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/103 4 viaaliga pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 40 ug ststelahus
Alfadarbepoetiin
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAALI KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 60 mikrogrammi sustelahus viaalis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml viaal sisaldab 60 mikrogrammi alfadarbepoetiin.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav viaal
4 (ihekordselt kasutatavat viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/104 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/105 4 viaaliga pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 60 g ststelahus
Alfadarbepoetiin
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAALI KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 100 mikrogrammi slstelahus viaalis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml viaal sisaldab 100 mikrogrammi alfadarbepoetiin.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav viaal
4 (ihekordselt kasutatavat viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/106 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/107 4 viaaliga pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 100 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAALI KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 200 mikrogrammi slstelahus viaalis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml viaal sisaldab 200 mikrogrammi alfadarbepoetiin.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav viaal
4 (ihekordselt kasutatavat viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/108 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/109 4 viaaliga pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 200 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAALI KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aranesp 300 mikrogrammi slstelahus viaalis
Alfadarbepoetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml viaal sisaldab 300 mikrogrammi alfadarbepoetiin.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
slistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 Uhekordselt kasutatav viaal
4 (ihekordselt kasutatavat viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA - TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne vdi subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/185/110 1 viaaliga pakend
EU/1/01/185/111 4 viaaliga pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI MARGISTUS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aranesp 300 pg ststelahus
Alfadarbepoetiin
i.v./s.c.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 15 mikrogrammi sistelahus sistlis
Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus ststlis
Aranesp 30 mikrogrammi sistelahus sistlis
Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 60 mikrogrammi sistelahus sistlis
Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 130 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 150 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus sustlis
alfadarbepoetiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakuisimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidegaga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 18ik 4).

Infolehe sisukord

Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist
Kuidas Aranesp’i kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Aranesp’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Juhised stistimiseks Aranesp’i siistliga

NogkrwnhE

1. Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse

Arst on médranud teile (aneemiavastase ravimi) Aranesp’i aneemia raviks. Aneemia korral ei sisalda
teie veri piisavalt punaseid vereliblesid ning selle siimptomiteks vdivad olla vasimus, ndrkus ja
hingeldamine.

Aranesp’il on tépselt sama toime mis loomulikul hormoonil eritropoetiinil. Ertitropoetiin tekib
neerudes ja see stimuleerib punaste vereliblede tootmist luuiidis. Aranesp’i toimeaine on
alfadarbepoetiin, mida toodetakse geenitehnoloogia abil hiina hamstri munarakkudes (CHO-K1).

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Aranesp’i kasutatakse kroonilise neerupuudulikkusega (neerupuudulikkus) seotud siimptomaatilise
aneemia raviks tdiskasvanutel ja lastel. Neerupuudulikkuse korral ei tooda neerud piisavalt loomulikku
hormooni eriitropoetiini ja see vdib sageli pdhjustada aneemiat.

Teie kehal kulub punaste vereliblede juurdetootmiseks veidi aega, mistdttu ravitoime ilmneb alles
ligikaudu nelja nddala pérast. Teie tavapérane dialiilisravi ei mojuta Aranesp’i ravitoimet aneemiale.
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Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i kasutatakse stimptomaatilise aneemia raviks mitte-luutidi pahaloomuliste kasvajatega
(mittemieloidsed pahaloomulised kasvajad) taiskasvanud patsientidel, kes saavad keemiaravi.

Keemiaravi ks peamisi k@rvaltoimeid on see, et pidurdub vererakkude tootmine luudidis.
Keemiaravikuuri 18pu poole, eriti kui olete saanud palju keemiaravi, vib punaste vereliblede arv
vaheneda, pohjustades aneemiat.

2. Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist

Aranesp’i ei tohi kasutada

- kui olete alfadarbepoetiini vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on diagnoositud kdrge vererdhk, mida ei ravita arsti poolt madratud ravimitega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Aranesp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Palun réékige oma arstile, kui teil on vdi on olnud:

- kdrge vererdhk, mille raviks te votate arsti poolt maaratud ravimeid;
- sirprakuline aneemia;

- epilepsiahood (krambid);

- krambiseisundid (hood v&i krambid);

- maksahaigus;

- markimisvaarne ravivastuse puudumine aneemiaravimitele;

- allergia lateksi suhtes (sustli ndelakate sisaldab lateksi derivaati); voi
- C-hepatiit.

Erihoiatused:

- Kui teil esinevad ebatavalise vasimuse ja jouetuse siimptomid, vdib see tdhendada punaste
vererakkude aplaasiat (PRCA), mida on patsientidel tdheldatud. PRCA téhendab seda, et
organismis lakkab vdi véheneb punaste vereliblede tootmine, mis pGhjustab tdsist aneemiat.
Nimetatud simptomite kogemisel peate tGihendust v8tma oma arstiga, kes madratleb parima
tegevuskava teie aneemia raviks.

- Olge eriti ettevaatlik teiste ravimitega, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist: Aranesp
kuulub ravimite rihma, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist, nagu seda teeb inimvalk
erutropoetiin. Teie arst peab alati markima teie haigusloosse konkreetse ravimi, mida te
kasutate.

- Kui te olete kroonilise neerupuudulikkusega patsient ja eriti juhul, kui teie ravivastus ei ole
piisav ravile Aranesp’iga, kontrollib arst teie Aranesp’i annust, sest ebapiisava ravivastuse
korral voib Aranesp’i annuse korduv suurendamine suurendada siidame ja veresoonte
probleemide riski ning v8ib suurendada sudamelihase infarkti, insuldi ja surma riski.

- Teie arst peab pliudma hoida raviga teie hemoglobiini vahemikus 10...12 g/dl. Teie arst
kontrollib, et teie hemoglobiin ei Uleta teatud taset, sest hemoglobiini kdrge kontsentratsiooni
korral vBivad teid ohustada slidame- ja veresoonte probleemid ning suureneda muokardi
infarkti, insuldi ja surma oht.

- Kui teil on simptomid, mille hulka kuuluvad t6sine peavalu, unisus, segasus, probleemid

ndgemisega, iiveldus, oksendamine vdi krambid, vdib see tdhendada, et teil on véga korge
vererBhk. Kui teil on need siimptomid, peate vGtma tGihendust oma arstiga.
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- Kui teil on pahaloomuline kasvaja, siis teadke, et Aranesp vdib toimida vererakkude
kasvufaktorina ning v@ib teatud asajaoludel avaldada negatiivset moju teie kasvajale. Teie
individuaalsest seisundist sdltuvalt voib verellekanne olla eelistatum ravimeetod. Palun arutage
seda oma arstiga.

- Tervel inimesel vGib vaarkasutamine tekitada eluohtlikke sidame- vdi vereringehéireid.

- Eriitropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermoliilis. Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermoliiis
vBivad algselt avalduda kehale tekkivate punetavate marklauataoliste laikude vi ringidena,
mille keskel on vill. Vdivad tekkida ka haavandid suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades
(punetavad paistes silmad). Sellisele tdsisele nahal66bele eelneb sageli palavik ja/voi
gripilaadsed simptomid. L66ve vdib siiveneda kuni ulatusliku naha mahakoorumiseni ja
eluohtlike tlsistusteni.

Kui teil tekib tdsine nahal6ve voi moni teine nimetatud nahareaktsioon, 16petage Aranesp’i
kasutamine ja votke kohe ihendust oma arstiga voi podrduge erakorralise meditsiini osakonda.

Muud ravimid ja Aranesp

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vétnud v6i kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Punaste vereliblede arv v6ib mdjutada tsiiklosporiini ja takroliimust (immuunsusteemi parssivad
ravimid). Informeerige oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid.

Aranesp koos toidu ja joogiga
Toit ja jook ei mdjuta Aranesp’i.
Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Aranesp’i kasutamist rasedatel ei ole uuritud. Tahtis on 6elda arstile, kui te:
. olete rase;

. arvate, et voite olla rase voi

. kavatsete rasestuda.

Ei ole teada, kas alfadarbepoetiin eritub rinnapiima. Aranesp’i kasutamisel peate rinnapiimaga
toitmise 16petama.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Aranesp ei tohiks md@jutada teie v@imet juhtida autot vdi kasitseda masinaid.

Aranesp sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Aranesp’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.
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Vereanaliiiiside pdhjal on arst otsustanud, et vajate ravi Aranesp’iga, sest teie hemoglobiini tase on
10 g/dl voi alla selle. Teie arst méérab teile vajaliku Aranesp’i annuse ja manustamissageduse,
séilitamaks hemoglobiini taset vahemikus 10...12 g/dl. See v8ib varieeruda séltuvalt sellest, kas olete
taiskasvanu vai laps.

Aranesp’i siistimine iseendale

Teie arst vib otsustada, et on parim, kui siistite Aranesp’i endale ise voi seda teeb teie hooldaja. Teie
arst, meditsiinidde vai apteeker dpetavad teile, kuidas sustliga ise siistida. Arge proovige end ise
siistida, kui teile ei ole seda Opetatud. Aranesp’i ei tohi kunagi endale ise veeni slstida.

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Koikidele kroonilise neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidele ja > 1-aastastele lastele
manustatakse Aranesp’i iihe siistena kas naha alla (subkutaanselt) v6i veeni (intravenoosselt).

Aneemia korrektsiooniks on Aranesp’i algannus kehakaalu kilogrammi kohta kas

. 0,75 mikrogrammi Uks kord iga kahe nadala jarel voi

. 0,45 mikrogrammi Uks kord néadalas.

Dialliusravi mittesaavatel téiskasvanud patsientidel v6ib alustusannusena kasutada ka
1,5 mikrogrammi/kg uks kord kuus.

Koikidele kroonilise neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidele ja lastele vanuses > 1 aasta,
kellel aneemia on korrigeeritud, jatkatakse Aranesp’i manustamist iihe siistena kas iiks kord nadalas
voi tiks kord iga kahe nddala jarel. Kdikidele tdiskasvanutele ja > 11-aastastele lastele, kes ei saa
dialtiiisravi, voib Aranesp’i siistida iiks kord kuus.

Arst madrab teile korduvaid vereproove, et hinnata, kuidas teie aneemia ravile allub, ja vdib vajadusel
annust iga nelja naddala jarel muuta, et tagada teie aneemia ravi tulemuslikkus pika aja valtel.

Teie arst kasutab teie aneemia simptomite raviks vaikseimat toimivat annust.

Kui te ei allu hésti ravile Aranesp’iga, kontrollib arst ravimi annust ja teavitab teid, kui te peate
Aranesp’i annust muutma.

Regulaarselt m&ddetakse ka vererbhku, eriti ravi algul.

Mdnel juhul vGib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Arst vBib otsustada muuta slstimisviisi (kas naha alla vai veeni). Muutuse korral alustate uuel viisil
manustamist sama annusega, mis ennegi, ja arst laseb teha vereanaliilisi veendumaks, et aneemia on
korralikult ravitud.

Kui arst on otsustanud minna teie ravimisel r-HUEPO-It (geenitehnoloogia abil toodetav eriitropoetiin)
tle Aranesp’ile, teeb ta valiku, kas Aranesp’i peab siistima iiks kord nddalas voi iga kahe nddala jarel.
Sistimisviis on sama mis r-HUEPO puhul, aga arst Gtleb teile, kui palju ja millal siistida ning v8ib
vajadusel kohandada ravimi annust.

Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i manustatakse iihe siistina kas iiks kord nidalas voi iiks kord iga kolme nédala jarel naha
alla.

Aneemia korrektsiooniks peab algannus olema kas:

. 500 mikrogrammi iga kolme nadala jarel (6,75 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi
kohta manustamisel (iks kord iga kolme nédala jarel) voi
. 2,25 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi kohta (iiks kord nédalas).
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Regulaarsete vereproovide alusel otsustab arst, kuidas teie aneemia ravile allub, ja v8ib annust
vajaduse korral muuta. Ravi jatkub kuni ligikaudu neli nadalat parast keemiaravi 18ppu. Arst maarab,
millal tapselt Aranesp’i kasutamine tuleb Iopetada.

Mdnel juhul vGib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem Kkui ette nihtud

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem kui vaja, vdivad teil tekkida tdsised probleemid, nt viga korge
vererdhk. Sellisel juhul pidage ndu arsti, meditsiinide voi apteekriga. Kui tunnete end kuidagi halvasti,
pidage kohe ndu arsti, meditsiinide v6i apteekriga.

Kui te unustate Aranesp’i kasutada

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui olete mone Aranesp’i annuse unustanud, kiisige arstilt, millal peaksite jairgmise annuse siistima.

Kui te l6petate Aranesp’i kasutamise

Kui soovite ravi Aranesp’iga lopetada, pidage esmalt ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Mboned Aranesp’iga ravitud patsiendid on kogenud jirgnevaid korvaltoimeid:

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

Véaga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
o Kdrge vererdhk (hlipertensioon)
o Allergilised reaktsioonid

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st
) Insult

) Valu sistekohal

o Lodve ja/vdi naha punetus

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st
Verehulbed (tromboos)

Krambid (tdmblused)

Verevalum ja veritsus sistekohal
Verehilbed diallidsi juurdepaésutees

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Isoleeritud punavere aplaasia (ingl PRCA — kehvveresus, ebatavaline vasimus, jouetus)

Vahiga patsiendid

Véga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
o Allergilised reaktsioonid

196



Sage: v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st
) Kdrge vererdhk (hlpertensioon)
Verehiuitibed (tromboos)

Valu sustekohal

L6Gve ja/voi naha punetus
Vedelikupeetus (turse)

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st
o Krambid (tdmblused)
o Verevalum ja veritsus siistekohal

Kdik patsiendid

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Tosised allergilised reaktsioonid, sealhulgas:
o ootamatud eluohtlikud allergilised reaktsioonid (anaftlaksia);
) néo-, huulte-, suu-, keele- v8i kdriturse, mis vdib pdhjustada neelamisraskust voi
hingeldust (angio6deem);
o hingamisraskus (allergiline bronhospasm);
. nahaloove;
o ndgestobi (urtikaaria).

o Erltropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermoliiiis. Need vdivad avalduda kehale tekkivate punetavate
marklauataoliste laikude vGi ringidena, mille keskel on vill, naha mahakoorumisena,
haavanditena suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades, millele v6ib eelneda palavik ja
gripilaadsed simptomid.

Kui teil tekivad need siimptomid, 10petage Aranesp’i kasutamine ja votke kohe {ihendust oma
arstiga voi poorduge erakorralise meditsiini osakonda (vt 16ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V _lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Aranesp’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja ststli etiketil parast
»EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiillmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Arge kasutage Aranesp’i, kui arvate, et see on
olnud kilmunud.

Hoida sustel originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Kui sistel on kilmkapist vélja vbetud ja hoitud enne ststimist toatemperatuuril ligikaudu 30 minutit,
tuleb see kas 7 paeva jooksul dra kasutada voi havitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui stistli sisu on hagune vdi sisaldab osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aranesp sisaldab

- Toimeaine on alfadarbepoetiin, r-HUEPO (geenitehnoloogia abil toodetud eriitropoetiin). Sustel
sisaldab kas 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 v&i 500 mikrogrammi

alfadarbepoetiini.

- Abiained on naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid,

polusorbaat 80 ja slstevesi.

Kuidas Aranesp vélja néeb ja pakendi sisu

Aranesp on selge, varvitu voi kergelt parlendav siistelahus sustlis.

Aranesp on 1 vdi 4 sistlit sisaldavates pakendites. Sistlid vdivad olla blisterimbrises (1 ja 4 sustlit
sisaldav pakend) vGi ilma selleta (1 sistlit sisaldav pakend). K&ik pakendi suurused ei pruugi olla

muugil.

Miitgiloa hoidja ja tootja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Miuugiloa hoidja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Tootja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

lirimaa

Tootja

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mitgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Ampxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

198

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Teél: +32 (0)2 7752711



Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

Elhada
Amgen EALGg Qoppaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888
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Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
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Tel: +46 (0)8 6951100
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Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

7. Juhised siistimiseks Aranesp’i siistliga

Sellest 16igust leiate teavet selle kohta, kuidas Aranesp’i endale ise siistida. Téhtis on mitte proovida
ennast sustida enne, kui arst vdi meditsiinidde on teid koolitanud. Kui teil on kiisimusi endale
sistimise kohta, kusige abi arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt.

Kuidas teie voi teid siistiv isik peab kasutama Aranesp’i siistlit?

Arst on médranud teile Aranesp’i siistli siistimiseks nahaalusesse koesse. Teie arst, meditsiinidde voi
apteeker fitleb, kui palju ja kui sageli peate Aranesp’i siistima.

Varustus
Iseendale susti tegemiseks vajate:

. uut Aranesp’i siistlit ja
o alkoholiga niisutatud puhastuslappe vm samavéarset.

Mida peab tegema enne endale Aranesp’i nahaaluse siisti tegemist?

1. Votke Aranesp’i siistel kiilmkapist valja. Jatke stistel umbes 30 minutiks toatemperatuurile. See
muudab siistimise mugavamaks. Arge soojendage Aranesp’i muul viisil (drge néiteks
soojendage seda mikrolaineahjus ega kuumas vees). Samuti arge jatke sistlit otsese
paikesevalguse katte.

2. Arge raputage sustlit.

3. Arge eemaldage siistlilt katet enne, Kui te olete siistimiseks valmis.

4, Kontrollige, et see on teie arsti poolt maaratud dige annus.

5. Kontrollige kdlblikkusaega sustli sildil (EXP). Kui margitud kuu viimane pdev on mdddas, arge
seda kasutage.

6. Kontrollige Aranesp’i vilimust. See peab olema selge, varvitu voi veidi parlendav vedelik. Kui
see on h&gune vai sisaldab osakesi, &rge seda kasutage.

7. Peske hoolikalt kasi.

8. Leidke mugav héstivalgustatud puhas koht ja seadke koik vajalik k&eulatusse.
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Kuidas Aranesp’i siistimiseks ette valmistada?

Enne Aranesp’i siistimist peate toimima jargmiselt:

1.

N

Valtimaks ndela paindumist, tdmmake ettevaatlikult ndelalt kate ilma
seda keeramata nagu on néidatud joonistel 1 ja 2.

Arge puudutage ndela ega suruge kolbi.

Vdite mérgata sustlis pisikest Ghumulli. Te ei pea seda dhumulli enne

siistimist eemaldama. Ohumulliga lahuse siistimine on ohutu.
Ntd voite sustlit kasutada.

Kuhu ennast sustida?

Kdige sobivamad kohad enda slistimiseks on reie tlaosa ja kdht. Kui teid
suistib keegi teine, vdib ta sustida ka késivarre tagakilge.

o Vaite valida stistimiseks uue koha, kui stistimiskoht on muutunud
T punaseks voi valulikuks.

Kuidas ennast sustida?

1.

Desinfitseerige nahk alkoholiga niisutatud puhastuslapiga ja votke nahk (pigistamata) pdidla ja
nimetissGrme vahele.

Torgake ndel téielikult naha sisse nagu meditsiinidde, apteeker vdi arst on teile ndidanud.
Sustige ettendhtud annus subkutaanselt nagu meditsiinidde, apteeker v6i arst on teile ndidanud.
Suruge kolbi aeglaselt ja tihtlaselt, hoides nahavolti s6rmede vahel kuni siistel on tihi.

Votke ndel vélja ja laske nahk lahti.

Kui markate verepiiska, vite seda pithkida puuvillase vatipadja vi marlilapiga. Arge hd6ruge
stistekohta. VVajadusel vdite ststimiskohale asetada plaastri.

Uhe siistliga tohib siistida ainult iiks kord. Arge enam kasutage Aranesp’i, mis on jainud
stistlasse.

Pidage meeles: Probleemide korral arge kartke arstilt v6i meditsiini6elt abi v3i ndu kiisida.

Kasutatud stistalde havitamine

Arge pange kasutatud ndeltele katet peale tagasi, kuna vGite juhuslikult ennast vigastada.
Hoidke kasutatud sistlid lastele kéttesaamatus ja varjatud kohas.

Kasutatud ststlid tuleb hévitada vastavuses kohalike ndudmistega. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 15 mikrogrammi sistelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus pen-ststlis (SureClick)
Aranesp 30 mikrogrammi slstelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 40 mikrogrammi slstelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 60 mikrogrammi slstelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis (SureClick)
Aranesp 130 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis (SureClick)
Aranesp 150 mikrogrammi stistelahus pen-sistlis (SureClick)
Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus pen-sistlis (SureClick)
Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus pen-sustlis (SureClick)
alfadarbepoetiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage néu oma arsti, apteekri voi meditsiinidegaga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 18ik 4).

Infolehe sisukord

Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist
Kuidas Aranesp’i kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Aranesp’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse

Arst on médranud teile (aneemiavastase ravimi) Aranesp’i aneemia raviks. Aneemia korral ei sisalda
teie veri piisavalt punaseid vereliblesid ning selle simptomiteks vdivad olla vasimus, nérkus ja
hingeldamine.

Aranesp’il on tdpselt sama toime mis loomulikul hormoonil ertitropoetiinil. Eriitropoetiin tekib
neerudes ja see stimuleerib punaste vereliblede tootmist luuiidis. Aranesp’i toimeaine on
alfadarbepoetiin, mida toodetakse geenitehnoloogia abil hiina hamstri munarakkudes (CHO-K1).

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Aranesp’i kasutatakse kroonilise neerupuudulikkusega (neerupuudulikkus) seotud siimptomaatilise
aneemia raviks téiskasvanutel ja lastel. Neerupuudulikkuse korral ei tooda neerud piisavalt loomulikku
hormooni eriitropoetiini ja see vdib sageli pdhjustada aneemiat.

Teie kehal kulub punaste vereliblede juurdetootmiseks veidi aega, mistdttu ravitoime ilmneb alles
ligikaudu nelja nddala pérast. Teie tavaparane dialiiiisravi ei mojuta Aranesp’i ravitoimet aneemiale.
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Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i kasutatakse simptomaatilise aneemia raviks mitte-luutidi pahaloomuliste kasvajatega
(mittemieloidsed pahaloomulised kasvajad) taiskasvanud patsientidel, kes saavad keemiaravi.

Keemiaravi ks peamisi k@rvaltoimeid on see, et pidurdub vererakkude tootmine luuddis.
Keemiaravikuuri 18pu poole, eriti kui olete saanud palju keemiaravi, vdib punaste vereliblede arv
vaheneda, pohjustades aneemiat.

2. Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist

Aranesp’i ei tohi kasutada

- kui olete alfadarbepoetiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on diagnoositud kdrge vererdhk, mida ei ravita arsti poolt madratud ravimitega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Aranesp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Palun réékige oma arstile, kui teil on vdi on olnud:

- kdrge vererdhk, mille raviks te votate arsti poolt maaratud ravimeid;

- sirprakuline aneemia;

- epilepsiahood (krambid);

- krambiseisundid (hood v&i krambid);

- maksahaigus;

- markimisvaarne ravivastuse puudumine aneemiaravimitele;

- allergia lateksi suhtes (pen-sistli n6elakate sisaldab lateksi derivaati); v0i
- C-hepatiit.

Erihoiatused:

- Kui teil esinevad ebatavalise vasimuse ja jouetuse siimptomid, vdib see tdhendada punaste
vererakkude aplaasiat (PRCA), mida on patsientidel tdheldatud. PRCA téhendab seda, et
organismis lakkab vdi véheneb punaste vereliblede tootmine, mis pdhjustab tdsist aneemiat.
Nimetatud simptomite kogemisel peate tGihendust v8tma oma arstiga, kes madratleb parima
tegevuskava teie aneemia raviks.

- Olge eriti ettevaatlik teiste ravimitega, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist: Aranesp
kuulub ravimite rihma, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist, nagu seda teeb inimvalk
erutropoetiin. Teie arst peab alati markima teie haigusloosse konkreetse ravimi, mida te
kasutate.

- Kui te olete kroonilise neerupuudulikkusega patsient ja eriti juhul, kui teie ravivastus ei ole
piisav ravile Aranesp’iga, kontrollib arst teie Aranesp’i annust, sest ebapiisava ravivastuse
korral vOib Aranesp’i annuse korduv suurendamine suurendada siidame ja veresoonte
probleemide riski ning v8ib suurendada siidamelihase infarkti, insuldi ja surma riski.

- Teie arst peab pliudma hoida raviga teie hemoglobiini vahemikus 10...12 g/dl. Teie arst
kontrollib, et teie hemoglobiin ei lleta teatud taset, sest hemoglobiini kdrge kontsentratsiooni
korral vBivad teid ohustada slidame- ja veresoonte probleemid ning suureneda muokardi
infarkti, insuldi ja surma oht.

- Kui teil on suimptomid, mille hulka kuuluvad t8sine peavalu, unisus, segasus, probleemid

ndgemisega, iiveldus, oksendamine vdi krambid, vdib see tdhendada, et teil on véga korge
vererBhk. Kui teil on need slimptomid, peate vGtma tihendust oma arstiga.
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- Kui teil on pahaloomuline kasvaja, siis teadke, et Aranesp vdib toimida vererakkude
kasvufaktorina ning v@ib teatud asajaoludel avaldada negatiivset moju teie kasvajale. Teie
individuaalsest seisundist sdltuvalt vdib verelilekanne olla eelistatum ravimeetod. Palun arutage
seda oma arstiga.

- Tervel inimesel vBib vadrkasutamine tekitada eluohtlikke siidame- vdi vereringehéireid.

- Eriitropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermoliilis. Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermoliiis
vBivad algselt avalduda kehale tekkivate punetavate marklauataoliste laikude vdi ringidena,
mille keskel on vill. Vdivad tekkida ka haavandid suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades
(punetavad paistes silmad). Sellisele t@sisele nahal6tbele eelneb sageli palavik ja/voi
gripilaadsed simptomid. L66ve vdib siiveneda kuni ulatusliku naha mahakoorumiseni ja
eluohtlike tlsistusteni.

Kui teil tekib tdsine nahalddve vdi moni teine nimetatud nahareaktsioon, 16petage Aranesp’i
kasutamine ja votke kohe ihendust oma arstiga vdi pédrduge erakorralise meditsiini osakonda.

Muud ravimid ja Aranesp

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vdtnud v6i kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Punaste vereliblede arv v6ib mdjutada tstiklosporiini ja takroliimust (immuunsisteemi pérssivad
ravimid). Informeerige oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid.

Aranesp koos toidu ja joogiga
Toit ja jook ei mdjuta Aranesp’i.
Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Aranesp’i kasutamist rasedatel ei ole uuritud. Téhtis on 6elda arstile, kui te:
. olete rase;

. arvate, et voite olla rase voi

o kavatsete rasestuda.

Ei ole teada, kas alfadarbepoetiin eritub rinnapiima. Aranesp’i kasutamisel peate rinnapiimaga
toitmise 16petama.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Aranesp ei tohiks md@jutada teie v@imet juhtida autot vdi kasitseda masinaid.

Aranesp sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Aranesp’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.
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Vereanaliiiiside pdhjal on arst otsustanud, et vajate ravi Aranesp’iga, sest teie hemoglobiini tase on
10 g/dl voi alla selle. Kuna siistitakse naha alla (subkutaanne siiste), saate kasutada Aranesp’i
pen-siistlit. Teie arst méérab teile vajaliku Aranesp’i annuse ja manustamissageduse, sdilitamaks
hemoglobiini taset vahemikus 10...12 g/dl. See vdib varieeruda s6ltuvalt sellest, kas olete taiskasvanu
voi laps.

Aranesp’i siistimine iseendale

Teie arst vdib otsustada, et on parim, kui siistite Aranesp’i endale ise vOi seda teeb teie hooldaja. Teie
arst, meditsiinidde vOi apteeker Opetavad teile, kuidas pen-siistliga ise siistida. Arge proovige end ise
siistida, kui teile ei ole seda Opetatud. Aranesp’i ei tohi kunagi endale ise veeni sistida. Pen-sistel
on mdeldud sustimiseks ainult naha alla.

Palun lugege pen-sustli kasutusjuhist selle infolehe 16pus.
Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Kdikidele kroonilise neerupuudulikkusega taiskasvanud patsientidele ja > 1-aastastele lastele
manustatakse Aranesp’i iihe silistena naha alla (subkutaanselt).

Aneemia korrektsiooniks on Aranesp’i algannus kehakaalu kilogrammi kohta kas

. 0,75 mikrogrammi ks kord iga kahe nadala jarel voi

. 0,45 mikrogrammi Uks kord néadalas.

Dialliisravi mittesaavatel taiskasvanud patsientidel v8ib alustusannusena kasutada ka 1,5
mikrogrammi/kg (ks kord kuus.

Kdikidele kroonilise neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidele ja lastele vanuses > 1 aasta,
kellel aneemia on korrigeeritud, jatkatakse Aranesp’i manustamist iihe siistena kas liks kord nédalas
voi tiks kord iga kahe nddala jarel. Kdikidele tdiskasvanutele ja > 11-aastastele lastele, kes ei saa
dialtiiisravi, voib Aranesp’i siistida iiks kord kuus.

Arst madrab teile korduvaid vereproove, et hinnata, kuidas teie aneemia ravile allub, ja vdib vajadusel
annust iga nelja nadala jarel muuta, et tagada teie aneemia ravi tulemuslikkus pika aja valtel.

Teie arst kasutab teie aneemia simptomite raviks vaikseimat toimivat annust.

Kui te ei allu hésti ravile Aranesp’iga, kontrollib arst ravimi annust ja teavitab teid, kui te peate
Aranesp’i annust muutma.

Regulaarselt m&ddetakse ka vererbhku, eriti ravi algul.

Manel juhul vdib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Arst voib otsustada muuta sustimisviisi (kas naha alla vdi veeni). Muutuse korral alustate uuel viisil
manustamist sama annusega, mis ennegi, ja arst laseb teha vereanaliilisi veendumaks, et aneemia on
korralikult ravitud.

Kui arst on otsustanud minna teie ravimisel r-HUEPO-It (geenitehnoloogia abil toodetav eriitropoetiin)
iile Aranesp’ile, teeb ta valiku, kas Aranesp’i peab siistima tiks kord nédalas voi iga kahe nédala jérel.
Sistimisviis on sama mis r-HUEPO puhul, aga arst Gtleb teile, kui palju ja millal sistida ning vGib
vajadusel kohandada ravimi annust.

Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i manustatakse iihe siistina kas iiks kord néddalas voi liks kord iga kolme nédala jarel naha

alla.
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Aneemia korrektsiooniks peab algannus olema kas:

. 500 mikrogrammi iga kolme nédala jarel (6,75 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi
kohta manustamisel tiks kord iga kolme nédala jérel) voi

. 2,25 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi kohta (iiks kord nidalas).

Regulaarsete vereproovide alusel otsustab arst, kuidas teie aneemia ravile allub, ja v8ib annust

vajaduse korral muuta. Ravi jatkub kuni ligikaudu neli nddalat parast keemiaravi I8ppu. Arst maarab,

millal tipselt Aranesp’i kasutamine tuleb 1opetada.

Mdnel juhul vGib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem Kkui ette nihtud

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem kui vaja, vGivad teil tekkida tdsised probleemid, nt viga korge

vererdhk. Sellisel juhul pidage ndu arsti, meditsiinide vOi apteekriga. Kui tunnete end kuidagi halvasti,

pidage kohe néu arsti, meditsiinide vdi apteekriga.

Kui te unustate Aranesp’i kasutada

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui olete mdne Aranesp’i annuse unustanud, kiisige arstilt, millal peaksite jargmise annuse sustima.

Kui te l6petate Aranesp’i kasutamise

Kui soovite ravi Aranesp’iga Idpetada, pidage esmalt ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Moned Aranesp’iga ravitud patsiendid on kogenud jirgnevaid korvaltoimeid:

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

Véaga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
o Kdrge vererdhk (hlpertensioon)
o Allergilised reaktsioonid

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st
) Insult

) Valu sistekohal

o Lodve ja/vdi naha punetus

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st
Verehiuilibed (tromboos)

Krambid (tdmblused)

Verevalum ja veritsus siistekohal
Verehilibed diallilsi juurdepaésutees

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Isoleeritud punavere aplaasia (ingl PRCA — kehvveresus, ebatavaline vasimus, jouetus)
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Vahiga patsiendid

Véaga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
o Allergilised reaktsioonid

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st
o Korge vererbhk (hiipertensioon)
Verehiibed (tromboos)

Valu sistekohal

Lodve ja/vdi naha punetus
Vedelikupeetus (turse)

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st
o Krambid (tdmblused)
o Verevalum ja veritsus siistekohal

Koik patsiendid

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Tosised allergilised reaktsioonid, sealhulgas:
o ootamatud eluohtlikud allergilised reaktsioonid (anaftlaksia);
) néo-, huulte-, suu-, keele- v@i kdriturse, mis vdib pdhjustada neelamisraskust voi
hingeldust (angio6deem);
o hingamisraskus (allergiline bronhospasm);
o nahalddve;
o ndgestdbi (urtikaaria).

o Eriitropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermoliis. Need vdivad avalduda kehale tekkivate punetavate
maérklauataoliste laikude vGi ringidena, mille keskel on vill, naha mahakoorumisena,
haavanditena suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades, millele vdib eelneda palavik ja
gripilaadsed siimptomid.

Kui teil tekivad need siimptomid, 10petage Aranesp’i kasutamine ja votke kohe iihendust oma
arstiga voi poorduge erakorralise meditsiini osakonda (vt 18ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V _lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Aranesp’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pen-sustli etiketil parast
»EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Arge kasutage Aranesp’i, kui arvate, et see on
olnud kilmunud.

Hoida pen-sistel originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Kui pen-sustel on killmkapist vélja vBetud ja hoitud enne siistimist toatemperatuuril ligikaudu
30 minutit, tuleb see kas 7 péeva jooksul &ra kasutada v8i hévitada.
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Arge kasutage seda ravimit, kui pen-siistli sisu on hagune voi sisaldab osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Aranesp sisaldab

- Toimeaine on alfadarbepoetiin, r-HUEPO (geenitehnoloogia abil toodetud erlitropoetiin).
Pen-sustel sisaldab kas 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 v6i 500 mikrogrammi
alfadarbepoetiini.

- Abiained on naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid,
polusorbaat 80 ja slistevesi.

Kuidas Aranesp vélja ndeb ja pakendi sisu
Aranesp on selge, vérvitu vGi kergelt parlendav sustelahus pen-sustlis.

Aranesp (SureClick) on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 vdi 4 pen-sistlit. K8ik pakendi
suurused ei pruugi olla mudgil.

Mddugiloa hoidja ja tootja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Muugiloa hoidja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Tootja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

lirimaa

Tootja

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Teél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474
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bbarapus
AmpxeH brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\LGoa
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espana
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741
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Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.

See infoleht on kdigis EL/EMPI keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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Kasutusjuhised

On oluline, et te ei proovi ststimist enne, kui tervishoiutddtaja on teid voi teie hooldajat
koolitanud.

Saadaval on tiiendavad teabematerjalid teile Aranesp’i pen-sustliga endale manustamise
Opetamiseks, tiihi demonstreerimisseade ja plakatisuurune kasutusjuhend kasutamiseks
halvenenud n&gemisv8imega patsientidele/hooldajatele.

Koostisosade juhend

Enne kasutamist Parast kasutamist

Punane stardinupp

e I il

- Kalblikkusaeg (EXP)
Kdlblikkusaeg (EXP)

0000000
00/14
0000000
00,14

Kolb (vdib aknas = " |
nahtav olla; asukoht L. Kollane aken
vBib olla erinev) (suistimine on
AKen ‘ I6petatud)
Ravim

Kollane turvakaitse
(nBel on sees)

Kollane turvakaitse
(nGel on sees)

-— Hall néelakate on
eemaldatud

i
I
I

Hall ndelakate on peal

Oluline: ndel on kollase turvakaitse sees.
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Oluline

Lugege seda olulist teavet enne, kui kasutate Aranesp SureClick pen-sustlit:
Aranesp SureClick pen-sustli sdilitamine

[
[ ]
[
[
X

b 4

Hoidke pen-sustlit ja kdiki ravimeid laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoidke pen-sustlit vélispakendis, et kaitsta valguse voi flisilise kahjustuse eest.

Hoidke pen-siistlit kiilmkapis (2°C ...8°C).

Kui pen-sustel on kilmkapist vélja vBetud ja hoitud enne siistimist toatemperatuuril (kuni 25°C)
ligikaudu 30 minutit, tuleb see kas 7 péeva jooksul dra kasutada v6i hévitada.

Arge hoidke pen-siistlit viga kuumas voi killmas. Nt valtige hoidmist auto kindalaekas voi
pakiruumis.

Arge laske kiilmuda. Arge kasutage Aranesp’i, kui arvate, et see on olnud kiilmunud.

Aranesp SureClick pen-sustli kasutamine

b 4
b 4
b 4
b 4

Teie arst mééras teile Aranesp’i pen-sistli stistimiseks nahaalusesse koesse (subkutaanseks
kasutamiseks).

Arge kasutage pen-sustlit parast etiketile margitud kalblikkusaega (EXP). Kdlblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge raputage pen-sistlit.

Arge eemaldage halli nGelakatet pen-ststlilt enne, kui olete ststimiseks valmis.

Arge kasutage pen-siistlit parast selle kukkumist kdvale pinnale. Pen-siistli osad vdivad olla
katki, isegi kui te ei mérka kahjustust. Kasutage uut pen-sustlit.

Pen-sustli hall nGelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi, mis on valmistatud lateksist.
Raakige oma arstile, kui teil on allergia lateksi suhtes.

Kisimuste korral vGtke Ghendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.
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Samm 1: Valmistuge

A | Votke Uks pen-sustel pakendist valja.

Tostke pen-sustel ettevaatlikult pakendist otse Ules vélja.
Pange vélispakend koos kasutamata pen-sustlitega tagasi kiilmkappi.
Hoidke pen-sustlit enne slstimist vahemalt 30 minutit toatemperatuuril.

Arge pange pen-siistlit parast toatemperatuurini

soojenemist killmkappi tagasi.

Arge plitidke pen-sistlit soojendada, nt kasutades kuuma 30 minutit
vett vBi mikrolaineahju.

Arge jatke pen-sistlit otsese paikesevalguse kitte.

Arge raputage pen-sustlit.

Arge veel eemaldage pen-sustlilt halli ndelakatet.

XXX X X

B |Kontrollige pen-sustlit.

Hall ndelakate on peal Ravim Aken Kolb
(nGel on sees) (asukoht vdib olla erinev)

Veenduge, et aknast paistev ravim on selge ja varvitu vedelik.

Kontrollige, et see on dige annus, mida arst teile maaras.

Olenevalt lahuse kontsentratsioonist v@ite kolbi kontrollaknas néha erinevas kohas.
Arge kasutage pen-siistlit, kui ravim on hagune voi varvunud vai sisaldab helbeid voi osakesi.
Arge kasutage pen-siistlit, kui selle mis tahes osa on mdranenud vdi Katki.

Arge kasutage pen-sustlit, kui hall ndelakate puudub v&i ei ole kindlalt kinnitatud.

Arge kasutage pen-sustlit, kui etiketile triikitud kdlblikkusaeg (EXP) on médunud.

Kasutage kdigil neil juhtudel uut pen-sistlit ja vdtke Ghendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.

XXXX®

C |Pange valmis kdik ststimiseks vajalikud asjad.

Peske hoolikalt kasi seebi ja veega.
Asetage puhtale hastivalgustatud t66pinnale:
o uus pen-sustel,

alkoholilapid,

vatipadjake voi marlilapp,

plaaster,

mahuti teravate asjade draviskamiseks.

=7 ST
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D |Valmistage ette ja puhastage stistekoht.

Olavars

K&hupiirkond

Reis

Te vOite sustida:

. reide;

o kdhupiirkonda, valja arvatud 5-sentimeetrine ala Umber naba;
. oOlavarre piirkonda (ainult siis, kui teid sustib keegi teine).

Puhastage sustekoht alkoholilapiga. Laske nahal kuivada.
X  Arge puudutage seda piirkonda enne sistimist uuesti.

o Igaks sustimiseks valige erinev sustekoht. Kui te tahate stistida samasse piirkonda, siis
veenduge, et te ei suisti samasse punkti, kuhu sustisite eelmisel korral.

X Arge siistige piirkonda, kus nahk on hell, verevalumitega, punetav vi tihkestunud.

o Viéltige sustimist kdrgemasse, paksenenud, punetavasse, ketendavasse voi kahjustunud

nahapiirkonda ning armide vdi venitusarmide piirkonda.

Oluline: jérgige teile sobivate stistekohtade valimisel ja igal sustimisel sustekoha muutmisel oma

tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.
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Samm 2: Seadke end valmis

Tdmmake hall ndelakate otse dra alles siis, kui olete valmis siistima. Arge jatke halli
ndelakatet pealt dra kauemaks kui viis minutit. See vdib ravimi dra kuivatada.

C=opE 1)

Tavaparane on naha ndela otsas voi kollasel turvakaitsel vedelikutilka.
X Arge keerake ega painutage halli ndelakatet.
X Arge asetage halli ndelakatet pen-sistlile tagasi.

X Arge eemaldage pen-ststlilt halli nGelakatet enne, kui olete valmis ststima.

Kui teil ei ole vBimalik siistida, v8tke koheselt ihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.

F Kindla pinna loomiseks venitage vdi pigistage oma slistekohta.

Venitamise meetod

Venitage nahk kindlalt liigutades pdialt ja s6rmi vastassuunas, et tekiks ligikaudu 5 sentimeetri
laiune nahapind.

Pigistamise meetod

Pigistage nahk kindlalt pdidla ja sdrmede vahele, et tekiks ligikaudu 5 sentimeetri laiune nahapind.
Oluline: ststimise ajal on oluline hoida nahk endiselt venitatuna vdi pigistatuna.
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Samm 3: Sistige

G |Jatkake naha venitamist voi pigistamist. Eemaldage hall ndelakate ja asetage pen-sistel
90 kraadise taisnurga all nahale.

Oluline: &rge veel puutuge punast stardinuppu.

H |Suruge pen-sustel kindlalt allapoole nahapinna vastu, kuni see enam ei liigu.
Vastu pingul nahaga siistekohta surudes liigub turvakaitse tagasi.

/4
©

Kollane turvakaitse on tagasi likatud.

Oluline: peate suruma pen-sistlit allapoole, kuid drge vajutage punast stardinuppu, kuni te ei ole
sistimiseks valmis.

I |Kui te olete sustimiseks valmis, vajutage punast stardinuppu.

216




J | Jatkake pen-sustli naha vastu surumist. Teie ststimiseks kulub ligikaudu 15 sekundit.

15 sekundit

Aken muutub kollaseks,
kui stist on tehtud.

Markus: pérast pen-ststli nahapinnalt eemaldamist kaetakse
ndel automaatselt.

Oluline: kui te eemaldate pen-ststli enne, kui aken on muutunud kollaseks vdi néib, nagu ravimi
sustimine on alles toimumas, tdhendab see, et te ei manustanud taielikku annust. VVotke kohe tihendust

oma tervishoiutdotajaga.

K | Kontrollige siistekohta.

) Kui seal on verd, suruge stistekohta vatipadjakese v&i marlilapiga. Arge hddruge siistekohta.
Vajadusel katke plaastriga.
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Samm 4: Lopetage

L |Havitage kasutatud pen-sistel ja hall nGelakate.

Pange kasutatud pen-sistel teravate jadtmete mahutisse otsekohe pérast kasutamist.

X Arge kasutage pen-siistlit korduvalt.

X Arge taaskasutage pen-siistlit v3i teravate asjade mahutit ega visake olmejaatmete hulka.
Raakige oma tervishoiuteenuse osutajaga ravimite digest havitamisest. Havitamiseks v@ivad kehtida
kohalikud juhendid.

Oluline: hoidke teravate jadtmete mahuti alati laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aranesp 10 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 15 mikrogrammi sustelahus sistlis
Aranesp 20 mikrogrammi sustelahus ststlis
Aranesp 30 mikrogrammi sistelahus sistlis
Aranesp 40 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 50 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 60 mikrogrammi sistelahus sistlis
Aranesp 80 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 100 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 130 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 150 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus sustlis
Aranesp 500 mikrogrammi sustelahus sustlis
alfadarbepoetiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakuisimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidegaga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 16ik 4).

Infolehe sisukord

Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist
Kuidas Aranesp’i kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Aranesp’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse

Arst on médranud teile (aneemiavastase ravimi) Aranesp’i aneemia raviks. Aneemia korral ei sisalda
teie veri piisavalt punaseid vereliblesid ning selle simptomiteks vdivad olla vasimus, nérkus ja
hingeldamine.

Aranesp’il on tdpselt sama toime mis loomulikul hormoonil ertitropoetiinil. Eriitropoetiin tekib
neerudes ja see stimuleerib punaste vereliblede tootmist luuiidis. Aranesp’i toimeaine on
alfadarbepoetiin, mida toodetakse geenitehnoloogia abil hiina hamstri munarakkudes (CHO-K1).

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Aranesp’i kasutatakse kroonilise neerupuudulikkusega (neerupuudulikkus) seotud siimptomaatilise
aneemia raviks téiskasvanutel ja lastel. Neerupuudulikkuse korral ei tooda neerud piisavalt loomulikku
hormooni eriitropoetiini ja see vdib sageli pdhjustada aneemiat.

Teie kehal kulub punaste vereliblede juurdetootmiseks veidi aega, mistdttu ravitoime ilmneb alles
ligikaudu nelja n&dala pérast. Teie tavapdrane dialiiiisravi ei mojuta Aranesp’i ravitoimet aneemiale.
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Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i kasutatakse stimptomaatilise aneemia raviks mitte-luutidi pahaloomuliste kasvajatega
(mittemieloidsed pahaloomulised kasvajad) taiskasvanud patsientidel, kes saavad keemiaravi.

Keemiaravi ks peamisi k@rvaltoimeid on see, et pidurdub vererakkude tootmine luuddis.
Keemiaravikuuri 18pu poole, eriti kui olete saanud palju keemiaravi, vib punaste vereliblede arv
vaheneda, pohjustades aneemiat.

2. Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist

Aranesp’i ei tohi kasutada

- kui olete alfadarbepoetiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on diagnoositud kdrge vererdhk, mida ei ravita arsti poolt madratud ravimitega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Aranesp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Palun réékige oma arstile, kui teil on vdi on olnud:

- kdrge vererdhk, mille raviks te votate arsti poolt maaratud ravimeid;
- sirprakuline aneemia;

- epilepsiahood (krambid);

- krambiseisundid (hood v&i krambid);

- maksahaigus;

- markimisvaarne ravivastuse puudumine aneemiaravimitele;

- allergia lateksi suhtes (sustli ndelakate sisaldab lateksi derivaati); voi
- C-hepatiit.

Erihoiatused:

- Kui teil esinevad ebatavalise vasimuse ja jouetuse siimptomid, vdib see tdhendada punaste
vererakkude aplaasiat (PRCA), mida on patsientidel tdheldatud. PRCA téhendab seda, et
organismis lakkab vdi véheneb punaste vereliblede tootmine, mis pGhjustab tdsist aneemiat.
Nimetatud simptomite kogemisel peate tGihendust v8tma oma arstiga, kes madratleb parima
tegevuskava teie aneemia raviks.

- Olge eriti ettevaatlik teiste ravimitega, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist: Aranesp
kuulub ravimite rihma, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist, nagu seda teeb inimvalk
erutropoetiin. Teie arst peab alati markima teie haigusloosse konkreetse ravimi, mida te
kasutate.

- Kui te olete kroonilise neerupuudulikkusega patsient ja eriti juhul, kui teie ravivastus ei ole
piisav ravile Aranesp’iga, kontrollib arst teie Aranesp’i annust, sest ebapiisava ravivastuse
korral voib Aranesp’i annuse korduv suurendamine suurendada siidame ja veresoonte
probleemide riski ning v8ib suurendada sudamelihase infarkti, insuldi ja surma riski.

- Teie arst peab pliudma hoida raviga teie hemoglobiini vahemikus 10...12 g/dl. Teie arst
kontrollib, et teie hemoglobiin ei Uleta teatud taset, sest hemoglobiini kdrge kontsentratsiooni
korral vBivad teid ohustada slidame- ja veresoonte probleemid ning suureneda muokardi
infarkti, insuldi ja surma oht.

- Kui teil on simptomid, mille hulka kuuluvad t6sine peavalu, unisus, segasus, probleemid

ndgemisega, iiveldus, oksendamine vdi krambid, vdib see tdhendada, et teil on véga kdrge
vererBhk. Kui teil on need slimptomid, peate vGtma tihendust oma arstiga.
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- Kui teil on pahaloomuline kasvaja, siis teadke, et Aranesp vdib toimida vererakkude
kasvufaktorina ning v@ib teatud asajaoludel avaldada negatiivset moju teie kasvajale. Teie
individuaalsest seisundist s6ltuvalt vdib verelilekanne olla eelistatum ravimeetod. Palun arutage
seda oma arstiga.

- Tervel inimesel vGib vaarkasutamine tekitada eluohtlikke sidame- vdi vereringehéireid.

- Eriitropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermoliilis. Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermoliiis
vBivad algselt avalduda kehale tekkivate punetavate marklauataoliste laikude vi ringidena,
mille keskel on vill. Vdivad tekkida ka haavandid suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades
(punetavad paistes silmad). Sellisele tdsisele nahal66bele eelneb sageli palavik ja/voi
gripilaadsed simptomid. L66ve vdib siiveneda kuni ulatusliku naha mahakoorumiseni ja
eluohtlike tlsistusteni. Kui teil tekib tésine nahaldéve vdi mdni teine nimetatud nahareaktsioon,
1opetage Aranesp’i kasutamine ja votke kohe tihendust oma arstiga voi podrduge erakorralise
meditsiini osakonda.

Muud ravimid ja Aranesp

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vétnud v6i kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Punaste vereliblede arv v6ib mdjutada tsiiklosporiini ja takroliimust (immuunsusteemi parssivad
ravimid). Informeerige oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid.

Aranesp koos toidu ja joogiga
Toit ja jook ei mdjuta Aranesp’i.
Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Aranesp’i kasutamist rasedatel ei ole uuritud. Tahtis on Gelda arstile, kui te:
. olete rase;

. arvate, et voite olla rase voi

. kavatsete rasestuda.

Ei ole teada, kas alfadarbepoetiin eritub rinnapiima. Aranesp’i kasutamisel peate rinnapiimaga
toitmise 16petama.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Aranesp ei tohiks md@jutada teie v@imet juhtida autot vdi kasitseda masinaid.

Aranesp sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Aranesp’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

221



Vereanaliiiiside pdhjal on arst otsustanud, et vajate ravi Aranesp’iga, sest teie hemoglobiini tase on
10 g/dl voi alla selle. Teie arst méérab teile vajaliku Aranesp’i annuse ja manustamissageduse,
séilitamaks hemoglobiini taset vahemikus 10...12 g/dl. See v8ib varieeruda s6ltuvalt sellest, kas olete
taiskasvanu vai laps.

Aranesp’i siistimine iseendale

Teie arst vdib otsustada, et on parim, kui siistite Aranesp’i endale ise v0i seda teeb teie hooldaja. Teie
arst, meditsiinidde vdi apteeker dpetavad teile, kuidas sustliga ise slstida. Arge proovige end ise
siistida, kui teile ei ole seda Opetatud. Aranesp’i ei tohi kunagi endale ise veeni siistida.

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Kdikidele kroonilise neerupuudulikkusega téiskasvanud patsientidele ja > 1-aastastele lastele
manustatakse Aranesp’i iihe siistena kas naha alla (subkutaanselt) voi veeni (intravenoosselt).

Aneemia korrektsiooniks on Aranesp’i algannus kehakaalu kilogrammi kohta kas

. 0,75 mikrogrammi Uks kord iga kahe nadala jarel voi

. 0,45 mikrogrammi Uks kord néadalas.

Dialliisravi mittesaavatel taiskasvanud patsientidel v8ib alustusannusena kasutada ka 1,5
mikrogrammi/kg Uks kord kuus.

Koikidele kroonilise neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidele ja lastele vanuses > 1 aasta,
kellel aneemia on korrigeeritud, jatkatakse Aranesp’i manustamist iihe siistena kas iiks kord nédalas
voi tiks kord iga kahe nddala jarel. Kdikidele tdiskasvanutele ja > 11-aastastele lastele, kes ei saa
dialtiiisravi, voib Aranesp’i siistida iiks kord kuus.

Arst méadrab teile korduvaid vereproove, et hinnata, kuidas teie aneemia ravile allub, ja vdib vajadusel
annust iga nelja naddala jarel muuta, et tagada teie aneemia ravi tulemuslikkus pika aja valtel.

Teie arst kasutab teie aneemia simptomite raviks vdikseimat toimivat annust.

Kui te ei allu histi ravile Aranesp’iga, kontrollib arst ravimi annust ja teavitab teid, kui te peate
Aranesp’i annust muutma.

Regulaarselt m&ddetakse ka vererbhku, eriti ravi algul.

Mdnel juhul v@ib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Arst vBib otsustada muuta ststimisviisi (kas naha alla vai veeni). Muutuse korral alustate uuel viisil
manustamist sama annusega, mis ennegi, ja arst laseb teha vereanaliilisi veendumaks, et aneemia on
korralikult ravitud.

Kui arst on otsustanud minna teie ravimisel r-HUEPO-It (geenitehnoloogia abil toodetav eriitropoetiin)
iile Aranesp’ile, teeb ta valiku, kas Aranesp’i peab siistima tiks kord niddalas voi iga kahe nidala jarel.
Sistimisviis on sama mis r-HUEPO puhul, aga arst Gtleb teile, kui palju ja millal ststida ning vdib
vajadusel kohandada ravimi annust.

Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i manustatakse iihe siistina kas iiks kord nidalas voi iiks kord iga kolme nédala jarel naha
alla.

Aneemia korrektsiooniks peab algannus olema kas:

. 500 mikrogrammi iga kolme nadala jarel (6,75 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi
kohta manustamisel (iks kord iga kolme nédala jarel) voi
. 2,25 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi kohta (iiks kord nédalas).
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Regulaarsete vereproovide alusel otsustab arst, kuidas teie aneemia ravile allub, ja v8ib annust
vajaduse korral muuta. Ravi jatkub kuni ligikaudu neli nadalat parast keemiaravi 18ppu. Arst maarab,
millal tapselt Aranesp’i kasutamine tuleb Iopetada.

Mdnel juhul vGib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem Kkui ette nihtud

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem kui vaja, vdivad teil tekkida tdsised probleemid, nt viga korge
vererdhk. Sellisel juhul pidage ndu arsti, meditsiinide voi apteekriga. Kui tunnete end kuidagi halvasti,
pidage kohe ndu arsti, meditsiinide v6i apteekriga.

Kui te unustate Aranesp’i kasutada

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui olete mone Aranesp’i annuse unustanud, kiisige arstilt, millal peaksite jairgmise annuse siistima.

Kui te l6petate Aranesp’i kasutamise

Kui soovite ravi Aranesp’iga lopetada, pidage esmalt ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Mboned Aranesp’iga ravitud patsiendid on kogenud jirgnevaid korvaltoimeid:

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

Véaga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
o Kdrge vererdhk (hlipertensioon)
o Allergilised reaktsioonid

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st
) Insult

) Valu sistekohal

o Lodve ja/vdi naha punetus

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st
Verehulbed (tromboos)

Krambid (tdmblused)

Verevalum ja veritsus sistekohal
Verehilbed diallidsi juurdepaésutees

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Isoleeritud punavere aplaasia (ingl PRCA — kehvveresus, ebatavaline vasimus, jouetus)

Vahiga patsiendid

Véga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
o Allergilised reaktsioonid
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Sage: v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st
) Kdrge vererdhk (hlpertensioon)
Verehiuitibed (tromboos)

Valu sustekohal

L6Gve ja/voi naha punetus
Vedelikupeetus (turse)

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st
o Krambid (tdmblused)
o Verevalum ja veritsus siistekohal

Kdik patsiendid

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Tosised allergilised reaktsioonid, sealhulgas:
o ootamatud eluohtlikud allergilised reaktsioonid (anaftlaksia);
) néo-, huulte-, suu-, keele- v8i kdriturse, mis vdib pdhjustada neelamisraskust voi
hingeldust (angio6deem);
o hingamisraskus (allergiline bronhospasm);
. nahaloove;
o ndgestobi (urtikaaria).

o Erltropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermoliits. Need vdivad avalduda kehale tekkivate punetavate
marklauataoliste laikude vGi ringidena, mille keskel on vill, naha mahakoorumisena,
haavanditena suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades, millele vib eelneda palavik ja
gripilaadsed simptomid.

Kui teil tekivad need siimptomid, 10petage Aranesp’i kasutamine ja votke kohe {ihendust oma
arstiga voi poorduge erakorralise meditsiini osakonda (vt 16ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V _lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Aranesp’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja ststli etiketil parast
»EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Arge kasutage Aranesp’i, kui arvate, et see on
olnud kilmunud.

Hoida sustel originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Kui sistel on kilmkapist vélja vbetud ja hoitud enne sistimist toatemperatuuril ligikaudu 30 minutit,
tuleb see kas 7 paeva jooksul dra kasutada voi havitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui suistli sisu on hagune vai sisaldab osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

224



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aranesp sisaldab

- Toimeaine on alfadarbepoetiin, r-HUEPO (geenitehnoloogia abil toodetud eriitropoetiin). Sustel
sisaldab kas 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 v&i 500 mikrogrammi

alfadarbepoetiini.

- Abiained on naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid,

polusorbaat 80 ja slstevesi.

Kuidas Aranesp vélja néeb ja pakendi sisu

Aranesp on selge, varvitu voi kergelt parlendav siistelahus sustlis.

Aranesp on saadaval pakenditena, milles on 1 vGi 4 sstlit automaatse ndelakaitsega, blisteriimbrises.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Miugiloa hoidja ja tootja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Miuugiloa hoidja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Tootja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

lirimaa

Tootja

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
AwmmxeH brenrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711



Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

Elhada
Amgen EALGg Qoppaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888
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Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roméania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305



Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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Oluline

Lugege seda olulist teavet, enne kui kasutate Aranesp sustlit, millel on automaatne ndelakaitse.

. On oluline, et te ei proovi sustimist vdi ei susti endale enne, kui arst voi tervishoiuto6taja on
teid koolitanud.

o Aranesp’i siistitakse nahaalusesse koesse (subkutaanne siist).
Oelge oma arstile, kui teil on allergia lateksi suhtes. Siistli ndelakate sisaldab lateksi derivaate
ja vOib tekitada raskekujulisi allergilisi reaktsioone.

Arge eemaldage halli ndelakatet ststlilt enne, kui olete siistimiseks valmis.

x

X  Arge kasutage sustlit parast selle kukkumist kdvale pinnale. Kasutage uut sistlit ja vitke
Uhendust oma arsti voi tervishoiutdotajaga.

X Arge Uritage aktiveerida sustlit enne sustimist.

X  Arge lritage eemaldada labipaistvat turvakaitset ststlilt.

X  Arge Uritage eemaldada dratdmmatavat etiketti stistli mahutilt enne suisti tegemist.
Kisimuste korral vGtke thendust oma arsti vGi raviasutusega.

Samm 1: Valmistuge

A Votke sustel pakendist valja ja pange valmis sustimiseks vajalikud tarvikud: alkoholilapid,
vatipadjake voi marlilapp, plaaster ja mahuti teravate esemete araviskamiseks (ei sisaldu
pakendis).

Kui originaalpakendis on kasutamata sustleid, pange see tagasi kiilmkappi.

Hoidke sustlit enne sustimist ligikaudu 30 minutit toatemperatuuril, et sistimine oleks mugavam.
Peske hoolikalt kasi seebi ja veega.

Asetage uus sustel ja teised vahendid puhtale, hastivalgustatud téopinnale.
X Arge uritage sustlit soojendada kuumas vees v6i mikrolaineahjus.
X Arge jatke sustlit otsese paikesevalguse Katte.

X  Arge raputage ststlit.

o Hoidke ststlid laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

B Avage pakend, tdmmates katte pealt dra. SUstli pakendist valja votmiseks vBtke kinni sistli
turvakaitsest.

Votke siit kinni

Ohutuse tottu:
X Arge haarake kolvivarrest.
X Arge haarake hallist ndelakattest.
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C Kontrollige ravimit ja sustlit.

Ravim

[ ar | |
T
e~ —

X Arge kasutage sustlit jargmistel juhtudel:

mistahes stistliosa on mdranenud voi katki;
hall ndelakate puudub vdi on puudulikult kinnitatud;
etiketil kdlblikkusajana méargitud kuu viimane paev on méddunud.

Kaikidel juhtudel vdtke Gihendust oma arsti voi raviasutusega.

Samm 2: Seadke end valmis

A Peske hoolikalt kasi. Valmistage ette ja puhastage sustekoht.

Olavars

Kdht

Reie Ulaosa

Te vOite kasutada:

. reie tlaosa;
o kdhupiirkonda, vélja arvatud 5-sentimeetrine ala naba timber;
o dlavarre piirkonda (ainult siis, kui teid slstib keegi teine).

Puhastage siistekoht alkoholilapiga. Laske nahal kuivada.
) 4 Arge puudutage sustimiskohta enne stistimist.

ravim on hégune vdi sisaldab osakesi; see peab olema selge ja vérvitu vedelik;

o Igaks sistimiseks valige erinev stistekoht. Kui te peate slistima samasse piirkonda, siis

\_/_eenduge, et te ei susti samasse punkti, kuhu sistisite eelmisel korral.

Arge sustige piirkonda, kus nahk on hell, verevalumitega, punetav vdi tihkestunud.

Valtige ststimist armide vGi venitusarmide piirkonda.
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B Tdmmake hall ndelakate ettevaatlikult otse dra, suunaga teie kehast eemale.

C Pigistage slstekohta sdrmede vahel, et tekiks tugev nahapind.

o Sustimise ajal on oluline hoida nahk sérmede vahele pigistatuna.

Samm 3: Sistige

A ’ Hoidke nahk sérmede vahele pigistatuna. TORGAKE n&el naha sisse.

X  Arge puudutage puhastatud nahapinda.
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SURUGE kolbi aeglaselt ja iihtlaselt vajutades kuni tunnete véi kuulete ,,klopsu”. Suruge
kolb 18puni alla kuni klépsuni.

o Kogu annuse manustamiseks on oluline kolbi suruda 16puni kuni ,,kldpsuni”.

C

VABASTAGE péial. Seejarel TOSTKE siistel nahast vélja.

Péarast kolvi vabastamist sustli turvakaitse katab ohutult ndela.

X

Arge pange halli ndelakatet tagasi kasutatud ststlile.
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Ainult tervishoiutdttajale

Eemaldage sustli etikett ja séilitage seda.

Poorake kolbi, et siistli etikett oleks eemaldamiseks sobivas asendis.

Samm 4: LOpetage

A Pange kasutatud sistel ja teised vahendid teravate jaatmete mahutisse.

Ravimeid tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele. Klsige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Hoidke sistel ja teravad esemed jdatmete mahutis, laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
X  Arge kasutage sistlit korduvalt.
X  Arge taaskasutage siistleid ega visake olmejaitmete hulka.

B ‘ Kontrollige slstekohta.

Kui seal on verd, suruge siistekohta vatipadjakese voi marlilapiga. Arge hddruge suistekohta.
Vajadusel katke plaastriga.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aranesp 25 mikrogrammi sustelahus viaalis
Aranesp 40 mikrogrammi sistelahus viaalis
Aranesp 60 mikrogrammi ststelahus viaalis
Aranesp 100 mikrogrammi ststelahus viaalis
Aranesp 200 mikrogrammi sustelahus viaalis
Aranesp 300 mikrogrammi sustelahus viaalis
alfadarbepoetiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidegaga.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.
Korvaltoime vBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 16ik 4).

Infolehe sisukord

Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist
Kuidas Aranesp’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Aranesp’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on Aranesp ja milleks seda kasutatakse

Arst on médranud teile (aneemiavastase ravimi) Aranesp’i aneemia raviks. Aneemia korral ei sisalda
teie veri piisavalt punaseid vereliblesid ning selle simptomiteks vdivad olla vasimus, ndrkus ja
hingeldamine.

Aranesp’il on tépselt sama toime mis loomulikul hormoonil ertropoetiinil. Eriitropoetiin tekib
neerudes ja see stimuleerib punaste vereliblede tootmist luuiidis. Aranesp’i toimeaine on
alfadarbepoetiin, mida toodetakse geenitehnoloogia abil hiina hamstri munarakkudes (CHO-K1).

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Aranesp’i kasutatakse kroonilise neerupuudulikkusega (neerupuudulikkus) seotud siimptomaatilise
aneemia raviks tdiskasvanutel ja lastel. Neerupuudulikkuse korral ei tooda neerud piisavalt loomulikku
hormooni eriitropoetiini ja see vdib sageli pdhjustada aneemiat.

Teie kehal kulub punaste vereliblede juurdetootmiseks veidi aega, mist&ttu ravitoime ilmneb alles
ligikaudu nelja nddala pérast. Teie tavapirane dialiiiisravi ei mojuta Aranesp’i ravitoimet aneemiale.

Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i kasutatakse stimptomaatilise aneemia raviks mitte-luutidi pahaloomuliste kasvajatega
(mittemieloidsed pahaloomulised kasvajad) taiskasvanud patsientidel, kes saavad keemiaravi.

Keemiaravi ks peamisi k@rvaltoimeid on see, et pidurdub vererakkude tootmine luuldis.

Keemiaravikuuri 18pu poole, eriti kui olete saanud palju keemiaravi, vdib punaste vereliblede arv
vaheneda, pdhjustades aneemiat.
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2. Mida on vaja teada enne Aranesp’i kasutamist

Aranesp’i ei tohi kasutada

- kui olete alfadarbepoetiini vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on diagnoositud kdrge vererdhk, mida ei ravita arsti poolt madratud ravimitega.

Hoiatused ja ettevaatusabinfud
Enne Aranesp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Palun réékige oma arstile, kui teil on vdi on olnud:

- kdrge vererdhk, mille raviks te votate arsti poolt maaratud ravimeid;
- sirprakuline aneemia;

- epilepsiahood (krambid);

- krambiseisundid (hood v&i krambid);

- maksahaigus;

- markimisvaarne ravivastuse puudumine aneemiaravimitele; voi

- C-hepatiit.

Erihoiatused:

- Kui teil esinevad ebatavalise vasimuse ja jouetuse simptomid, v8ib see tdhendada punaste
vererakkude aplaasiat (PRCA), mida on patsientidel taheldatud. PRCA tdhendab seda, et
organismis lakkab vdi véheneb punaste vereliblede tootmine, mis pdhjustab tdsist aneemiat.
Nimetatud siimptomite kogemisel peate Uhendust votma oma arstiga, kes maaratleb parima
tegevuskava teie aneemia raviks.

- Olge eriti ettevaatlik teiste ravimitega, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist: Aranesp
kuulub ravimite rihma, mis stimuleerivad vere punaliblede tootmist, nagu seda teeb inimvalk
eriitropoetiin. Teie arst peab alati markima teie haigusloosse konkreetse ravimi, mida te
kasutate.

- Kui te olete kroonilise neerupuudulikkusega patsient ja eriti juhul, kui teie ravivastus ei ole
piisav ravile Aranesp’iga, kontrollib arst teie Aranesp’i annust, sest ebapiisava ravivastuse
korral voib Aranesp’i annuse korduv suurendamine suurendada stidame ja veresoonte
probleemide riski ning v8ib suurendada stidamelihase infarkti, insuldi ja surma riski.

- Teie arst peab puldma hoida raviga teie hemoglobiini vahemikus 10...12 g/dl. Teie arst
kontrollib, et teie hemoglobiin ei Uleta teatud taset, sest hemoglobiini kdrge kontsentratsiooni
korral vBivad teid ohustada slidame- ja veresoonte probleemid ning suureneda miokardi
infarkti, insuldi ja surma oht.

- Kui teil on sumptomid, mille hulka kuuluvad t6sine peavalu, unisus, segasus, probleemid
ndgemisega, iiveldus, oksendamine vdi krambid, vdib see tdhendada, et teil on véga kdrge
vererBhk. Kui teil on need slimptomid, peate vGtma tihendust oma arstiga.

- Kui teil on pahaloomuline kasvaja, siis teadke, et Aranesp v8ib toimida vererakkude
kasvufaktorina ning v@ib teatud asajaoludel avaldada negatiivset mdju teie kasvajale. Teie
individuaalsest seisundist sdltuvalt vdib verelilekanne olla eelistatum ravimeetod. Palun arutage
seda oma arstiga.

- Tervel inimesel vBib vadrkasutamine tekitada eluohtlikke sidame- vdi vereringehéireid.
- Eritropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermoliiiis. Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermoliiis

voivad algselt avalduda kehale tekkivate punetavate marklauataoliste laikude vdi ringidena,
mille keskel on vill. V@ivad tekkida ka haavandid suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades
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(punetavad paistes silmad). Sellisele tdsisele nahaldtbele eelneb sageli palavik ja/voi

gripilaadsed stiimptomid. Lo6ve vdib siiveneda kuni ulatusliku naha mahakoorumiseni ja

eluohtlike tsistusteni.

Kui teil tekib tdsine nahalddve vdi moni teine nimetatud nahareaktsioon, 16petage Aranesp’i

kasutamine ja vOtke kohe Uhendust oma arstiga voi po6rduge erakorralise meditsiini osakonda.
Muud ravimid ja Aranesp

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vdtnud v6i kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Punaste vereliblede arv vBib mdjutada tstiklosporiini ja takroliimust (immuunststeemi parssivad
ravimid). Informeerige oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid.

Aranesp koos toidu ja joogiga
Toit ja jook ei mdjuta Aranesp’i.
Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vGi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist néu oma arsti v0i apteekriga.

Aranesp’i kasutamist rasedatel ei ole uuritud. Téahtis on 6elda arstile, kui te:
o olete rase;

o arvate, et voite olla rase voi

o kavatsete rasestuda.

Ei ole teada, kas alfadarbepoetiin eritub rinnapiima. Aranesp’i kasutamisel peate rinnapiimaga
toitmise 16petama.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Aranesp ei tohiks mdjutada teie vdimet juhtida autot vOi kasitseda masinaid.

Aranesp sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimétteliselt
,,haatriumivaba‘“.

3. Kuidas Aranesp’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti voi apteekriga.

Vereanaliiiiside pdhjal on arst otsustanud, et vajate ravi Aranesp’iga, sest teie hemoglobiini tase on
10 g/dl voi alla selle. Teie arst méérab teile vajaliku Aranesp’i annuse ja manustamissageduse,
séilitamaks hemoglobiini taset vahemikus 10...12 g/dl. See v@ib varieeruda soltuvalt sellest, kas olete
téiskasvanu vGi laps.

Teid sustib tervishoiutdotaja.

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus

Koikidele kroonilise neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidele ja > 1-aastastele lastele
manustatakse Aranesp’i iihe silistena kas naha alla (subkutaanselt) voi veeni (intravenoosselt).
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Aneemia korrektsiooniks on Aranesp’i algannus kehakaalu kilogrammi kohta kas

. 0,75 mikrogrammi Uks kord iga kahe nddala jarel voi

. 0,45 mikrogrammi uks kord nédalas.

Dialulsravi mittesaavatel tdiskasvanud patsientidel vdib alustusannusena kasutada ka
1,5 mikrogrammi/kg tks kord kuus.

Koikidele kroonilise neerupuudulikkusega tdiskasvanud patsientidele ja lastele vanuses > 1 aasta,
kellel aneemia on Kkorrigeeritud, jatkatakse Aranesp’i manustamist iihe siistena kas iiks kord néddalas
v0i liks kord iga kahe nidala jérel. Koikidele tdiskasvanutele ja > 11-aastastele lastele, kes ei saa
dialiitisravi, voib Aranesp’i siistida iiks kord kuus.

Arst madrab teile korduvaid vereproove, et hinnata, kuidas teie aneemia ravile allub, ja v8ib vajadusel
annust iga nelja nadala jarel muuta, et tagada teie aneemia ravi tulemuslikkus pika aja valtel.

Teie arst kasutab teie aneemia simptomite raviks vdikseimat toimivat annust.

Kui te ei allu hésti ravile Aranesp’iga, kontrollib arst ravimi annust ja teavitab teid, kui te peate
Aranesp’i annust muutma.

Regulaarselt mdddetakse ka vererdhku, eriti ravi algul.
Mdnel juhul vGib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Arst vBib otsustada muuta sustimisviisi (kas naha alla v3i veeni). Muutuse korral alustate uuel viisil
manustamist sama annusega, mis ennegi, ja arst laseb teha vereanaliilisi veendumaks, et aneemia on
korralikult ravitud.

Kui arst on otsustanud minna teie ravimisel r-HUEPO-It (geenitehnoloogia abil toodetav eritropoetiin)
iile Aranesp’ile, teeb ta valiku, kas Aranesp’i peab siistima iiks kord nédalas voi iga kahe nédala jarel.
Sustimisviis on sama mis r-HUEPO puhul, aga arst ttleb teile, kui palju ja millal ststida ning vdib
vajadusel kohandada ravimi annust.

Kui te saate keemiaravi

Aranesp’i manustatakse iihe siistina kas iiks kord nédalas voi liks kord iga kolme nédala jarel naha
alla.

Aneemia korrektsiooniks peab algannus olema kas:

. 500 mikrogrammi iga kolme nédala jarel (6,75 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi
kohta manustamisel tiks kord iga kolme nédala jérel) voi

o 2,25 mikrogrammi Aranesp’i kehakaalu kilogrammi kohta (iiks kord nidalas).

Regulaarsete vereproovide alusel otsustab arst, kuidas teie aneemia ravile allub, ja v8ib annust
vajaduse korral muuta. Ravi jatkub kuni ligikaudu neli nddalat parast keemiaravi I8ppu. Arst méaarab,
millal tapselt Aranesp’i kasutamine tuleb Iopetada.

Mdnel juhul vBib arst soovitada manustada lisaks rauapreparaate.

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem kui ette ndhtud

Kui te kasutate Aranesp’i rohkem kui vaja, vGivad teil tekkida tdsised probleemid, nt viga korge

vererdhk. Sellisel juhul pidage ndu arsti, meditsiinide vOi apteekriga. Kui tunnete end kuidagi halvasti,
pidage kohe ndu arsti, meditsiinide vdi apteekriga.
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Kui te unustate Aranesp’i kasutada
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata.

Kui teil jddb Aranesp’i manustamine vahele, peate arstiga {ihendust votma, et arutada, millal tuleks
teile manustada jargmine annus .

Kui te lopetate Aranesp’i kasutamise

Kui soovite ravi Aranesp’iga lopetada, pidage esmalt ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Moned Aranesp’iga ravitud patsiendid on kogenud jirgnevaid korvaltoimeid:

Kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid

Véga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
. Kdrge vererdhk (hipertensioon)
o Allergilised reaktsioonid

Sage: vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st
o Insult

o Valu sustekohal

o Loove ja/vdi naha punetus

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st
o Verehiibed (tromboos)

Krambid (tdmblused)

Verevalum ja veritsus slstekohal
Verehiibed dialtlsi juurdepéésutees

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Isoleeritud punavere aplaasia (ingl PRCA — kehvveresus, ebatavaline vasimus, jouetus)

Véhiga patsiendid

Vaga sage: vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st
) Allergilised reaktsioonid

Sage: vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st
o Kdrge vererdhk (hlpertensioon)
Verehilbed (tromboos)

Valu sistekohal

Lodve ja/vdi naha punetus
Vedelikupeetus (turse)

Aeg-ajalt: vBib esineda kuni 1 inimesel 100-st
) Krambid (tdmblused)
) Verevalum ja veritsus siistekohal

238



Kdik patsiendid

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
o Tosised allergilised reaktsioonid, sealhulgas:
o ootamatud eluohtlikud allergilised reaktsioonid (anaftilaksia);
o néo-, huulte-, suu-, keele- v@i kdriturse, mis vdib pdhjustada neelamisraskust voi
hingeldust (angioddeem);
) hingamisraskus (allergiline bronhospasm);
o nahaldove;
) ndgestdbi (urtikaaria).

) Eriitropoetiinidega seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, k.a Stevensi-Johnsoni
sundroom ja toksiline epidermoliis. Need vdivad avalduda kehale tekkivate punetavate
marklauataoliste laikude vGi ringidena, mille keskel on vill, naha mahakoorumisena,
haavanditena suus, neelus, ninas, suguelunditel ja silmades, millele v6ib eelneda palavik ja
gripilaadsed stimptomid. Kui teil tekivad need siimptomid, 10petage Aranesp’i kasutamine ja
vOtke kohe Uhendust oma arstiga v6i pddrduge erakorralise meditsiini osakonda (vt 18ik 2).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Aranesp’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud karbil ja viaali etiketil parast
,»EXP*“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Arge kasutage Aranesp’i, kui arvate, et see on
olnud kilmunud.

Hoida viaal originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Kui viaal on kiilmkapist vélja voetud ja hoitud enne sustimist toatemperatuuril ligikaudu 30 minutit,
tuleb see kas 7 péeva jooksul &ra kasutada voi havitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui viaali sisu on hagune vdi sisaldab osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aranesp sisaldab

- Toimeaine on alfadarbepoetiin, r-HUEPO (geenitehnoloogia abil toodetud eritropoetiin). Viaal
sisaldab kas 25, 40, 60, 100, 200 vdi 300 mikrogrammi alfadarbepoetiini.

- Abiained on naatriumdivesinikfosfaat, dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumkloriid,
polusorbaat 80 ja slstevesi.
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Kuidas Aranesp vélja ndeb ja pakendi sisu

Aranesp on selge, varvitu vBi kergelt parlendav sustelahus viaalis.

Aranesp on 1 voi 4 viaali sisaldavates pakendites. Kik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Miugiloa hoidja ja tootja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Miuugiloa hoidja
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Tootja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

lirimaa

Tootja

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun miitgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Boarapus
AwmmxeH brenrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500



Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EAlLada
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +£357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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