LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku.

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné.
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné.
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna.

Aranesp 25 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo.
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo.
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo.
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo.
Aranesp 200 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo.
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku sisdltdd 10 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,4 ml:ssa (25 mikrog/ml).
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku sisaltdd 15 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,375 ml:ssa (40 mikrog/ml).
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku sisdltdd 20 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,5 ml:ssa (40 mikrog/ml).
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku sisaltdd 30 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,3 ml:ssa (100 mikrog/ml).
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 40 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,4 ml:ssa (100 mikrog/ml).
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku sisaltdd 50 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,5 ml:ssa (100 mikrog/ml).
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 60 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,3 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku sisaltdd 80 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,4 ml:ssa (200 mikrog/ml).




Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 100 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,5 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 130 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,65 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltda 150 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,3 ml:ssa (500 mikrog/ml).
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku sisaltdd 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,6 ml:ssa (500 mikrog/ml).
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku sisaltdd 500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (500 mikrog/ml).

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yksi esitaytetty kynéa sisaltad 10 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,4 ml:ssa (25 mikrog/ml).
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyné siséltdd 15 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,375 ml:ssa (40 mikrog/ml).
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitéytetty kyna sisaltdd 20 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,5 ml:ssa (40 mikrog/ml).
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kynéa sisaltad 30 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,3 ml:ssa (100 mikrog/ml).
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitéytetty kyna sisaltdd 40 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,4 ml:ssa (100 mikrog/ml).
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yksi esitaytetty kyné sisaltad 50 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,5 ml:ssa (100 mikrog/ml).
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitdytetty kyna siséltdd 60 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,3 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitéytetty kyna sisaltdd 80 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,4 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Yksi esitaytetty kyné siséltdd 100 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,5 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitéytetty kyna sisaltdd 130 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,65 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 150 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,3 ml:ssa (500 mikrog/ml).
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyné siséltdd 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 0,6 ml:ssa (500 mikrog/ml).
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitéytetty kyna sisaltdd 500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (500 mikrog/ml).

Aranesp 25 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltad 25 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (25 mikrog/ml).
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltdd 40 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (40 mikrog/ml).
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltdd 60 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (60 mikrog/ml).
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (100 mikrog/ml).
Aranesp 200 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltad 200 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (200 mikrog/ml).
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa 1 ml:ssa (300 mikrog/ml).

Darbepoetiini alfa on tuotettu geenitekniikan avulla kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO-K1).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.



3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektioneste), esitaytetty ruisku.
Injektioneste, liuos (injektioneste), esitaytetty kyna (SureClick).
Injektioneste, liuos (injektioneste), injektiopullo.

Kirkas variton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttéaiheet

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvan oireisen anemian hoito aikuisilla ja lapsilla (ks.
kohta 4.2).

Oireisen anemian hoito solunsalpaajia saavilla aikuispotilailla, joilla on ei-myeloidinen sy6pé.
4.2 Annostus ja antotapa

Aranesp-hoidon saavat aloittaa edell& mainittujen tilojen hoitoon perehtyneet ladkarit.
Annostus

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvan oireisen anemian hoito aikuisilla ja lapsilla

Anemian oireet ja seuraukset voivat vaihdella i&n, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan, ja siksi
kunkin potilaan kliininen taudinkulku ja tila on arvioitava erikseen. Aranesp annetaan joko ihon alle
tai laskimoon, ja tavoitteena on hemoglobiinipitoisuuden nostaminen enintaan arvoon 12 g/dl (120 g/l,
7,5 mmol/l). Ellei potilas saa hemodialyysihoitoa, suositellaan ihonalaista annostelua perifeeristen
laskimopistosten valttdmiseksi.

Potilaiden tilaa on seurattava tarkoin ja huolehdittava siitd, etta kaytetaan pieninta hyvéksyttya
tehokasta Aranesp-annosta, joka pitdd anemiaoireet hyvin hallinnassa ja hemoglobiinipitoisuuden
enintaan tasolla 12 g/dl (120 g/, 7,5 mmol/l). Aranesp-annoksen suurentamisessa on noudatettava
varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta. Jos
hemoglobiiniarvo reagoi huonosti Aranespiin, on etsittdva muita selityksi& huonolle hoitovasteelle (ks.
kohdat 4.4 ja 5.1).

Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyé satunnaisesti
yksittdisié tavoitearvon yla- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihdellessa annosta
tulisi muuttaa pyrkien tavoitearvoon 10-12 g/dl (100-120 g/l, 6,2-7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei
saisi olla pitkaan yli 12 g/dl (120 g/l, 7,5 mmol/l). Annosta muutetaan alla olevien ohjeiden
mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (120 g/l, 7,5 mmol/l) ylittdvia hemoglobiiniarvoja havaitaan.
Hemoglobiiniarvon ei pitéisi nousta enempad kuin 2 g/dl (20 g/, 1,25 mmol/l) neljan viikon jakson
aikana. Jos ndin tapahtuu, annosta muutetaan annettujen ohjeiden mukaisesti.

Aranesp-hoito jakautuu kahteen vaiheeseen, korjaus- ja yllapitovaiheeseen. Aikuis- ja lapsipotilaille
on erilliset ohjeet.

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat aikuispotilaat
Korjausvaihe:
Aloitusannos on 0,45 mikrog/kg ihon alle tai laskimoon kertainjektiona kerran viikossa.

Vaihtoehtoisesti, jos potilas ei ole dialyysihoidossa, voidaan aloitusannoksena antaa kertainjektiona
ihon alle myds: 0,75 mikrog/kg kahden viikon vélein tai 1,5 mikrog/kg kerran kuukaudessa. Jos



hemoglobiiniarvon nousu on riittdméaton (alle 1 g/dl (10 g/I, 0,6 mmol/l) neljén viikon aikana), annosta
suurennetaan noin 25 %. Annosta ei saa suurentaa tihedmmin kuin neljan viikon vélein.

Jos hemoglobiiniarvo nousee enemmaén kuin 2 g/dl (20 g/, 1,25 mmol/l) neljén viikon aikana, annosta
pienennetddn noin 25 %. Jos hemoglobiiniarvo ylittda 12 g/dl (120 g/l, 7,5 mmol/l), harkitaan
annoksen pienentamistd. Jos hemoglobiiniarvo nousee edelleen, annosta pienennetaan noin 25 %. Jos
nousu jatkuu vield annoksen pienentamisen jalkeen, hoito keskeytetdan, kunnes hemoglobiiniarvo
alkaa laskea, minka jalkeen hoito aloitetaan uudelleen noin 25 % aiempaa annosta pienemmalla
annoksella.

Hemoglobiiniarvo on mitattava 1-2 viikon vélein, kunnes se on vakiintunut. Tamén jalkeen
hemoglobiinipitoisuutta voidaan seurata harvemmin.

Yllapitovaihe:

Dialyysipotilaita hoidettaessa Aranespin annostelua voidaan jatkaa kertainjektiona kerran viikossa tai
kahden viikon vélein. Jos dialyysipotilaan Aranesp-annostelussa siirrytadn viikoittaisesta annostelusta
joka toinen viikko annettaviin annoksiin, aloitusannoksena on annettava aikaisempi kerran viikossa
annettu annos kaksinkertaisena.

Jos potilas ei ole dialyysihoidossa, Aranespin annostelua voidaan jatkaa kertainjektiona kerran
viikossa, kahden viikon valein tai kerran kuukaudessa. Potilaille, jotka ovat saaneet Aranespia kahden
viikon valein ja saavuttaneet hemoglobiinin tavoitearvon, Aranesp voidaan tamén jalkeen antaa kerran
kuukaudessa ihon alle kayttaen aloitusannoksena kaksinkertaista edellisté kahden viikon vélein
annettua annosta.

Annostusta titrataan tarvittaessa hemoglobiinin tavoitearvon yllapitamiseksi.

Jos annoksen sovittaminen on tarpeen hemoglobiiniarvon pitdmiseksi halutulla tasolla, annosta tulisi
muuttaa noin 25 %.

Jos hemoglobiiniarvo nousee neljan viikon aikana enemman kuin 2 g/dl (20 g/l, 1,25 mmol/l), annosta
pienennetddn noin 25 %, nousun nopeudesta riippuen. Jos hemoglobiiniarvo ylittaa 12 g/dl (120 g/I,
7,5 mmol/l), harkitaan annoksen pienentdmistd. Jos hemoglobiiniarvo nousee edelleen, annosta
pienennetddn noin 25 %. Jos nousu jatkuu vield annoksen pienentdmisen jalkeen, hoito keskeytetaén,
kunnes hemoglobiiniarvo alkaa laskea, minka jélkeen hoito aloitetaan uudelleen noin 25 % aiempaa
annosta pienemmalla annoksella.

Aina annoksen tai annosvalin sovittamisen jalkeen hemoglobiiniarvoa on seurattava 1-2 viikon vélein.
Hoidon yllapitovaiheessa annostusta ei pitdisi muuttaa tihedmmin kuin kahden viikon valein.

Jos muutetaan ladkkeen antoreittid, on kdytettdva samaa annosta ja tarkistettava hemoglobiiniarvo 1-2
viikon valein, jotta annosta voidaan sovittaa tarvittaessa hemoglobiinin pitamiseksi halutulla tasolla.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd aikuispotilaiden hoidossa 1-3 kertaa viikossa annettavasta
r-HUEPO-hoidosta voidaan siirtyd kerran viikossa tai joka toinen viikko annettavaan Aranesp-hoitoon.
Kerran viikossa annettava Aranesp-aloitusannos (mikrog/viikko) voidaan maarittaa jakamalla
r-HUEPO:n kokonaisannos viikossa (1U/viikko) luvulla 200. Joka toinen viikko annettava
Aranesp-aloitusannos (mikrog/joka toinen viikko) voidaan maéarittdé jakamalla kahden viikon aikana
annettu kumulatiivinen r-HUEPO:n kokonaisannos luvulla 200. Yksil6llisten vastevaihtelujen vuoksi
annos on titrattava optimaaliselle tasolle kullakin potilaalla erikseen. Kun r-HUEPO korvataan
Aranesp-hoidolla, hemoglobiiniarvoa on seurattava 1-2 viikon vélein ja kdytettdva samaa antoreittia.

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat pediatriset potilaat

Valmistetta ei ole tutkittu satunnaistetuissa kliinisissé tutkimuksissa alle 1-vuotiaiden lapsipotilaiden
hoidossa (ks. kohta 5.1).



Korjausvaihe:

Yli 1-vuotiaiden potilaiden aloitusannos on 0,45 mikrog/kg ihon alle tai laskimoon kertainjektiona
kerran viikossa. Vaihtoehtoisesti, jos potilas ei ole dialyysihoidossa, voidaan aloitusannoksena antaa
0,75 mikrog/kg ihon alle kertainjektiona kahden viikon vélein. Jos hemoglobiiniarvon nousu on
riittdmaton (alle 1 g/dl (10 g/l, 0,6 mmol/l) neljén viikon aikana), annosta suurennetaan noin 25 %.
Annosta ei saa suurentaa tihedmmin kuin neljan viikon vélein.

Jos hemoglobiiniarvo nousee enemmén kuin 2 g/dl (20 g/, 1,25 mmol/l) neljén viikon aikana, annosta
pienennetddn noin 25 % nousun nopeudesta riippuen. Jos hemoglobiiniarvo ylittad 12 g/dl (120 g/I,
7,5 mmol/l), harkitaan annoksen pienentdmisté. Jos hemoglobiiniarvo nousee edelleen, annosta
pienennetddn noin 25 %. Jos nousu jatkuu vield annoksen pienentdmisen jalkeen, hoito keskeytetadn,
kunnes hemoglobiiniarvo alkaa laskea, minké jélkeen hoito aloitetaan uudelleen noin 25 % aiempaa
annosta pienemméll& annoksella.

Hemoglobiiniarvo on mitattava 1-2 viikon vélein, kunnes se on vakiintunut. Tdmén jélkeen
hemoglobiinipitoisuutta voidaan seurata harvemmin.

Kerran kuukaudessa annettavaa Aranesp-annostusta ei ole tutkittu lapsipotilaiden anemian
korjaamisessa.

Yllapitovaihe:

Yll&pitovaiheessa yli 1-vuotiaiden lapsipotilaiden Aranesp-annostelua voidaan jatkaa kertainjektiona
kerran viikossa tai kahden viikon valein. Alle 6-vuotiaat lapset saattavat tarvita suurempia annoksia
hemoglobiiniarvon yllapitoon kuin tatd vanhemmat potilaat. Jos dialyysipotilaan Aranesp-annostelussa
siirrytéan viikoittaisesta annostelusta joka toinen viikko annettaviin annoksiin, aloitusannoksena on
annettava aikaisempi kerran viikossa annettu annos kaksinkertaisena.

Jos potilas on yli 11-vuotias eiké han ole dialyysihoidossa ja hemoglobiinin tavoitearvo on saavutettu
kahden viikon vélein tapahtuneella annostelulla, voidaan Aranesp antaa kerran kuukaudessa ihon alle
kayttaen aloitusannoksena kaksinkertaista edellistad kahden viikon vélein annettua annosta.

Kliiniset tiedot lapsipotilaiden hoidosta ovat osoittaneet, etta 2 tai 3 kertaa viikossa annettavasta
r-HUEPO-hoidosta voidaan siirtya kerran viikossa annettavaan Aranesp-hoitoon ja kerran viikossa
annettavasta r-HUEPO-hoidosta voidaan siirtya joka toinen viikko annettavaan Aranesp-hoitoon.
Lapsipotilaiden kerran viikossa annettava Aranesp-aloitusannos (mikrog/viikko) voidaan méérittaa
jakamalla r-HUEPO:n kokonaisannos viikossa (1U/viikko) luvulla 240. Joka toinen viikko annettava
Aranesp-aloitusannos (mikrog/joka toinen viikko) voidaan maarittaa jakamalla kahden viikon aikana
annettu kumulatiivinen r-HUEPO:n kokonaisannos luvulla 240. Yksil6llisten vastevaihtelujen vuoksi
annos on titrattava optimaaliselle tasolle kullakin potilaalla erikseen. Kun r-HUEPO korvataan
Aranesp-hoidolla, hemoglobiiniarvoa on seurattava 1-2 viikon vélein ja kdytettdva samaa antoreittia.

Annostusta titrataan tarvittaessa hemoglobiinin tavoitearvon yll&pitamiseksi.

Jos annoksen sovittaminen on tarpeen hemoglobiiniarvon pitdmiseksi halutulla tasolla, annosta tulisi
muuttaa noin 25 %.

Jos hemoglobiiniarvo nousee neljan viikon aikana enemman kuin 2 g/dl (20 g/l, 1,25 mmol/l), annosta
pienennetddn noin 25 %, nousun nopeudesta riippuen. Jos hemoglobiiniarvo ylittaa 12 g/dl (120 g/I,
7,5 mmol/l), harkitaan annoksen pienentdmistd. Jos hemoglobiiniarvo nousee edelleen, annosta
pienennetddn noin 25 %. Jos nousu jatkuu vield annoksen pienentdmisen jalkeen, hoito keskeytetaan,
kunnes hemoglobiiniarvo alkaa laskea, minka jélkeen hoito aloitetaan uudelleen noin 25 % aiempaa
annosta pienemmalld annoksella.



Jos dialyysihoito aloitetaan Aranesp-hoidon aikana, on seurattava tarkoin, ettd potilaan
hemoglobiiniarvo pysyy hyvin hallinnassa.

Aina annoksen tai annosvélin sovittamisen jalkeen hemoglobiiniarvoa on seurattava 1-2 viikon valein.
Hoidon yll&pitovaiheessa annostusta ei pitéisi muuttaa tihedmmin kuin kahden viikon vélein.

Jos muutetaan la&kkeen antoreittid, on kéytettdvd samaa annosta ja tarkistettava hemoglobiiniarvo
1-2 viikon vélein, jotta annosta voidaan sovittaa tarvittaessa hemoglobiinin pitdmiseksi halutulla
tasolla.

SyOpapotilaiden solunsalpaajahoidosta johtuvan oireisen anemian hoito

Aranesp on annettava aneemisille potilaille (esim. hemoglobiiniarvo < 10 g/dl (100 g/l, 6,2 mmol/l))
ihonalaisina injektioina hemoglobiiniarvon nostamiseksi enintéén tasolle 12 g/dl (120 g/I, 7,5 mmol/l).
Anemian oireet ja seuraukset voivat vaihdella i&n, sukupuolen ja yleisen tautitaakan mukaan, ja siksi
kunkin potilaan Kliininen taudinkulku ja tila on arvioitava erikseen.

Hemoglobiiniarvon potilaskohtaisen vaihtelun vuoksi samalla potilaalla voi esiintyé satunnaisesti
yksittéisia tavoitearvon yla- tai alapuolella olevia arvoja. Hemoglobiiniarvon vaihdellessa annosta
tulisi muuttaa pyrkien tavoitearvoon 10-12 g/dl (100-120 g/l, 6,2—7,5 mmol/l). Hemoglobiiniarvo ei
saisi olla pitkdan yli 12 g/dl (120 g/l, 7,5 mmol/l). Annosta muutetaan alla olevien ohjeiden
mukaisesti, kun arvon 12 g/dl (120 g/I, 7,5 mmol/l) ylittdvia hemoglobiiniarvoja havaitaan.

Suositeltu aloitusannos on 500 mikrog (6,75 mikrog/kg) kolmen viikon valein, tai vaihtoehtoisesti
voidaan antaa 2,25 mikrog/kg kerran viikossa. Jos potilaan kliininen vaste (vasymys,
hemoglobiinivaste) on yhdekséan viikon kuluttua riittdmatén, hoitoa ei ehké kannata jatkaa.

Aranesp-hoito on lopetettava noin neljan viikon kuluttua solunsalpaajahoidon paattymisesta.

Kun potilaan yksil6éllinen hoitotavoite on saavutettu, annosta on pienennettéva 25-50 %. Nain
varmistetaan, ettd kaytetdan pieninta riittdvaa Aranesp-annosta, jolla hemoglobiiniarvo pysyy tasolla,
joka pitéda anemiaoireet hallinnassa. Annoksen sovittamista valilld 500 mikrog, 300 mikrog ja

150 mikrog harkitaan tarvittaessa.

Potilaiden tilaa seurataan tarkoin, ja jos hemoglobiiniarvo ylittda 12 g/dl (120 g/l, 7,5 mmol/l), annosta
pienennetddn noin 25-50 %. Aranesp-hoito keskeytetaén, jos hemoglobiiniarvo ylittaa

13 g/dl (130 g/l, 8,1 mmol/l). Hoito aloitetaan uudelleen noin 25 % aikaisempaa annosta pienemmalla
annoksella, kun hemoglobiiniarvo on laskenut tasolle 12 g/dl (120 g/, 7,5 mmol/l) tai sen alapuolelle.

Jos hemoglobiiniarvo nousee enemmaén kuin 2 g/dl (20 g/l, 1,25 mmol/l) neljan viikon aikana, annosta
on pienennettava 25-50 %.

Antotapa

Potilas itse tai hanestd huolehtiva henkild voi pistad Aranesp-annokset ihon alle 1aakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antaman opetuksen jalkeen.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos,
esitaytetty ruisku

Aranesp annetaan joko ihon alle tai laskimoon annostusohjeissa kuvatulla tavalla.

Vaihtele pistokohtaa ja ruiskuta ladkeaine hitaasti, jotta valtettdisiin epamiellyttavat tuntemukset
pistokohdassa.

Aranesp toimitetaan kdyttévalmiina esitaytetyssa ruiskussa.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos,
esitaytetty kyna
Esitaytetylla kynélla Aranesp-injektion voi antaa vain ihon alle.



Vaihtele pistokohtaa, jotta valtettéisiin epamiellyttavat tuntemukset pistokohdassa.
Aranesp toimitetaan kdyttévalmiina esitaytetyssa kynéssa.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Aranesp annetaan joko ihon alle tai laskimoon annostusohjeissa kuvatulla tavalla.

Vaihtele pistokohtaa ja ruiskuta ladkeaine hitaasti, jotta valtettdisiin epamiellyttavat tuntemukset
pistokohdassa.

Aranesp toimitetaan kdyttdvalmiina injektiopullossa.

Kéaytto-, késittely- ja hdvittdmisohjeet ovat kohdassa 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hypertensio, jonka hoitotasapaino on huono.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yleiset

Erytropoieesia stimuloivien aineiden (ESA) jaljitettdvyyden parantamiseksi potilaalle annetun
erytropoieesia stimuloivan valmisteen kauppanimi on kirjattava selkeésti potilastietoihin.

Kaikkien potilaiden verenpainetta on seurattava, erityisesti Aranesp-hoidon aloittamisen aikana. Jos
verenpaine on vaikea saada hallintaan asianmukaisin toimenpitein, hemoglobiiniarvoa voidaan laskea
pienentamalla Aranesp-annosta tai pitamélla tauko Aranesp-hoidossa (ks. kohta 4.2). Aranesp-hoitoa
saaneilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on todettu joissakin tapauksissa
vaikeaa hypertensiota, my0os hypertensiivisia kriiseja, hypertensiivista enkefalopatiaa ja kouristuksia.

Tehokkaan erytropoieesin varmistamiseksi kaikkien potilaiden rautastatus on tarkistettava ennen
hoitoa ja hoidon aikana, ja tdydentéva rautahoito saattaa olla tarpeen.

Ellei Aranesp-hoito tehoa, hoitovasteen puuttumisen syyta on ryhdyttava selvittdmaan. Raudan,
foolihapon tai B12-vitamiinin puute heikentévét erytropoieesia stimuloivien aineiden tehokkuutta,
joten ndma puutokset on korjattava. Samanaikaiset infektiot, tulehdukset tai vammat, piileva
verenhukka, hemolyysi, vaikea alumiinimyrkytys, taustalla olevat veritaudit tai luuydinfibroosi
saattavat myds vaarantaa erytropoieesivasteen. Retikulosyyttiarvon méarittdmisen tulisi olla osa
selvittelyd. Jos hoitovasteen puuttumisen tyypilliset syyt on suljettu pois ja potilaalla on
retikulosytopenia, on harkittava luuydintutkimusta. Jos luuydinndytteessa havaitaan puhdasta
punasoluaplasiaa, erytropoietiinin vasta-aineet on maaritettava.

Epoetiinihoidon yhteydessé on raportoitu vaikeita ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaa
ja toksista epidermaalista nekrolyysid, jotka voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan.
Vaikeampia tapauksia on havaittu pitk&vaikutteisia epoetiineja kaytettaessa.

Hoitoa maaréattéessa potilaille on kerrottava ihoreaktioihin liittyvistd merkeistd ja oireista ja potilaiden
tilaa on seurattava tarkoin ihoreaktioiden havaitsemiseksi. Jos potilaalle ilmaantuu néihin reaktioihin
viittaavia merkkeja ja oireita, Aranesp-hoito on lopetettava heti ja harkittava jotakin vaihtoehtoista
hoitoa. Jos potilaalle on kehittynyt Aranesp-hoidosta johtuva vaikea ihoreaktio, kuten
Stevens-Johnsonin oireyhtymad tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi, potilaalle ei saa enda koskaan
antaa Aranesp-hoitoa.

Muiden erytropoieesia stimuloivien aineiden tavoin myos Aranespin kayttoon on liittynyt
neutraloivien erytropoietiinin vasta-aineiden aiheuttamaa varhaispunasolujen niukkuutta (puhdasta
punasoluaplasiaa). Sit4 on todettu paéasiassa kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla, jotka ovat saaneet ihonalaisia injektioita. Ndiden vasta-aineiden on todettu reagoivan ristiin



kaikkien erytropoieettisten proteiinien kanssa. Siksi Aranesp-hoitoon ei pidd siirtyd, jos potilaalla
epdilldan olevan tai on todettu neutraloivia erytropoietiinin vasta-aineita (ks. kohta 4.8).

Jos havaitaan paradoksaalista hemoglobiiniarvon laskua ja vaikeaa anemiaa, johon liittyy alhainen
retikulosyyttiarvo, epoetiinihoito on syyté lopettaa ja maarittad erytropoietiinin vasta-aineet. Joitakin
téllaisia tapauksia on raportoitu, kun C-hepatiittia sairastavat potilaat ovat saaneet epoetiineja yhtaikaa
interferoni- ja ribaviriinihoidon kanssa. Epoetiineja ei ole hyvaksytty C-hepatiittiin liittyvan anemian
hoitoon.

Aktiivinen maksasairaus oli poissulkukriteeri kaikissa Aranesp-tutkimuksissa, joten kaytettavissé ei
ole tietoja maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta. Koska darbepoetiini alfan ja
r-HUEPO:n uskotaan eliminoituvan padasiassa maksan kautta, Aranesp-valmisteen kaytossé on
noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on maksasairaus.

Aranesp-valmisteen kdytdssa on noudatettava varovaisuutta myods, mikali potilaalla on
sirppisoluanemia.

Aranesp-valmisteen vaarinkaytto voi aiheuttaa terveille henkildille liiallista punasolujen
tilavuusosuuden suurenemista. Tahan voi liittyd hengenvaarallisia sydéan- ja verisuonijarjestelman
komplikaatioita.

Esitdytetyn ruiskun tai esitdytetyn kynén neulansuojus siséltda kuivaa luonnonkumia (lateksin
johdannainen), joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Aranesp-valmisteen kdytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on epilepsia. Aranesp-
hoitoa saavilla potilailla on esiintynyt kouristuksia.

Tromboottisten verisuonitapahtumien raportoitua riskia on verrattava huolellisesti darbepoetiini

alfa -hoidosta saataviin hyotyihin erityisesti, jos potilaalla on jo valmiiksi tromboottisten
verisuonitapahtumien riskitekijoité, kuten lihavuus tai aikaisempi tromboottinen verisuonitapahtuma
(esimerkiksi syva laskimotromboosi, keuhkoembolia tai aivoverenkiertohairio).

Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hemoglobiiniarvo ei saisi
yllépitovaiheessa ylittd4 kohdassa 4.2 suositellun hemoglobiinin tavoitealueen ylarajaa. Kliinisissa
tutkimuksissa havaittiin, etta kuoleman, vakavien sydan- ja verisuonitauti- tai
aivoverenkiertotapahtumien, myds aivohalvausten, ja verisuoniyhteyden (fistelin) tromboosin vaara
suureni erytropoieesia stimuloivia aineita kaytettaessa, kun hemoglobiinin tavoitearvo ylitti

12 g/dl (120 g/, 7,5 mmol/l).

Aranesp-annoksen suurentamisessa on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on
krooninen munuaisten vajaatoiminta, silla suuret kumulatiiviset epoetiiniannokset saattavat lisata
kuoleman ja vakavien sydén- ja verisuonitapahtumien ja aivoverenkiertotapahtumien vaaraa. Jos
hemoglobiiniarvo reagoi huonosti epoetiineihin, on etsittdva muita selityksi& huonolle hoitovasteelle
(ks. kohdat 4.2 ja 5.1).

Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa epoetiineilla ei ole saavutettu merkittavaa lisdhyotya, kun
hemoglobiinipitoisuus on nostettu yli minimitason, jolla anemiaoireet pysyvét hallinnassa ja
verensiirrot valtetaan.

Taydentdvaa rautahoitoa suositellaan kaikille potilaille, joiden seerumin ferritiiniarvo on
alle 100 mikrog/I tai joiden transferriinin saturaatioaste on alle 20 %.



Seerumin kaliumarvoja on seurattava sadnnollisesti Aranesp-hoidon aikana. Muutamilla potilailla on
havaittu kohonneita kaliumarvoja Aranesp-hoidon aikana, joskaan syy-yhteytt4 hoitoon ei ole
osoitettu. Jos kaliumarvon havaitaan olevan koholla tai kohoamassa, on harkittava Aranesp-hoidon
keskeyttdmistd kunnes kaliumarvo on korjautunut.

Sy0Opépotilaat

Vaikutus syOpakasvainten kasvuun

Epoetiinit ovat kasvutekijoitd, jotka stimuloivat ensisijaisesti punasolujen tuotantoa.
Erytropoietiinireseptorit voivat ilmentya eri tyyppisten kasvainsolujen pinnalla. On mahdollista, etta
epoetiinit, kuten muutkin kasvutekijat, saattavat stimuloida syopékasvainten kasvua. Useissa
kontrolloiduissa tutkimuksissa epoetiinien ei ole osoitettu pidentdvén aneemisten sydpapotilaiden
kokonaiselinaikaa eik& pienentavan sydvén etenemisen riskié.

Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa on todettu, ettd Aranespin ja muiden erytropoieesia
stimuloivien aineiden kaytto:

) Iyhensi aikaa taudin etenemiseen (TTP) levinnyttd paén ja kaulan alueen syfpéa sairastavilla
sédehoitoa saavilla potilailla, kun hemoglobiinin tavoitearvo oli yli 14 g/dl (140 g/I,
8,7 mmol/l). Taman potilasryhmén hoito ei ole erytropoieesia stimuloivien aineiden kéyttbaihe.

o lyhensi kokonaiselinaikaa ja lisasi taudin etenemisesté johtuvia kuolemantapauksia 4 kuukauden
seurannassa solunsalpaajahoitoa saaneilla metastasoitunutta rintasydpaa sairastavilla potilailla,
kun hemoglobiinin tavoitetaso oli 12-14 g/dl (120-140 g/l, 7,5-8,7 mmol/l).

) lisdsi kuoleman vaaraa, kun hemoglobiinin tavoitearvo oli 12 g/dl (120 g/l, 7,5 mmol/l) syopaa
sairastavilla potilailla, jotka eivét saaneet solunsalpaajia eivétka sadehoitoa. Taméan
potilasryhmén hoito ei ole erytropoieesia stimuloivien aineiden kéyttoaihe.

o lisdsi taudin etenemisen tai kuoleman riskia 9 prosentilla (havainto) primaarianalyysissa
epoetiini alfa -hoitoa ja tavanomaista hoitoa saaneiden ryhméssé solunsalpaajahoitoa saaneilla
etépesakkeistd rintasy0péé sairastavilla potilailla, kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitetaso oli
10-12 g/dl (100-120 g/l, 6,2—7,5 mmol/l). Riskin lisd&ntymista 15 prosentilla ei voitu
tilastollisesti sulkea pois.

o darbepoetiini alfa oli vahintddn samanveroinen (non-inferior) kuin lumevalmiste
kokonaiselinajan ja elinajan ilman taudin etenemista (PFS) suhteen solunsalpaajahoitoa
saaneilla potilailla, joilla oli pitkélle edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopé, kun hemoglobiinin
tavoitearvo oli 12 g/dl (120 g/I, 7,5 mmol/l) (ks. kohta 5.1).

Néiden tietojen perusteella joissakin kliinisissé tilanteissa verensiirto on ensisijainen vaihtoehto
syopépotilaiden anemian hoidossa. Rekombinanttien erytropoietiinien kéytosta on paatettava
riski-hydtyarvion perusteella yhdessa potilaan kanssa kliininen erityistilanne huomioon ottaen.
Arvioinnissa on otettava huomioon kasvaimen tyyppi ja levinneisyysaste, anemian vaikeusaste,
elinajanodote, hoito-olosuhteet ja potilaan oma mielipide (ks. kohta 5.1).

Jos potilaiden, joilla on kiinteitd kasvaimia tai lymfoproliferatiivisia syopéasairauksia,
hemoglobiiniarvo ylittad 12 g/dl (120 g/l, 7,5 mmol/l), kohdassa 4.2 kuvattua annostusmuutosta on
noudatettava tarkoin mahdollisen tromboemboliariskin minimoimiseksi. Trombosyytti- ja
hemoglobiiniarvot on myos tarkistettava saannéllisin véliajoin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Kliinisissa tutkimuksissa ei ole toistaiseksi saatu viitteitd darbepoetiini alfan yhteisvaikutuksista
muiden aineiden kanssa. Yhteisvaikutus on kuitenkin mahdollinen sellaisten ladkeaineiden kanssa,

jotka sitoutuvat voimakkaasti punasoluihin, kuten siklosporiini, takrolimuusi. Jos Aranespia annetaan
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samanaikaisesti tallaisen ladkkeen kanssa, ladkeaineen pitoisuutta veressa on seurattava ja annostusta
on sovitettava hemoglobiiniarvon noustessa.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Aranespin raskaudenaikaisesta kéytosté ei ole tehty asianmukaisia hyvin kontrolloituja tutkimuksia.
Eldinkokeiden perusteella ei ole saatu tietoa suorista haitallisista vaikutuksista raskauteen,
alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen. Fertiliteettimuutoksia ei
havaittu.

Varovaisuutta on noudatettava méaarattdessé Aranespia raskaana oleville naisille.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd Aranesp ihmisen rintamaitoon. Imevdiseen kohdistuvia riskejé ei voida
poissulkea. On paatettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Aranesp-hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt éidille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Aranespilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Tiivistelma turvallisuustiedoista

Haittavaikutuksia, joiden on todettu liittyvédn Aranespiin, ovat hypertensio, aivohalvaus,
tromboemboliset tapahtumat, kouristukset, allergiset reaktiot, ihottuma/punoitus ja puhdas
punasoluaplasia (PRCA), ks. kohta 4.4.

Tutkimuksissa, joissa Aranesp annettiin ihonalaisena injektiona, raportoitiin hoidosta johtuvaa kipua
injektiokohdassa. Ndmé oireet olivat yleensa lievid ja ohimenevid ja niité esiintyi padasiassa
ensimmaisen injektion jalkeen.

Haittavaikutustaulukko

IiImaantuneet haittavaikutukset luetellaan alla elinjérjestelman ja yleisyyden mukaan. Yleisyysluokat
on médritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen
(>1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin).

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden ja syépépotilaiden tiedot on esitetty
erikseen naiden potilasryhmien erilaisten haittavaikutusprofiilien vuoksi.

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Kontrolloiduista tutkimuksista kerétyt tiedot kasittivat 1357 potilasta, joista 766 sai Aranesp-hoitoa ja
591 r-HUEPO:a. Aranesp-ryhmaén potilaista 83 % oli dialyysihoidossa ja 17 % ei saanut dialyysihoitoa.
Aivohalvaus todettiin haittavaikutukseksi erillisessa kliinisessé tutkimuksessa (TREAT, ks. kohta 5.1).
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Haittavaikutusten ilmaantuvuus kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille
tulon jalkeen:

Elinjarjestelm& (MedDRA) llmaantuvuus Haittavaikutus
Veri ja imukudos Tuntematon? Puhdas punasoluaplasia
Immuunijarjestelma Hyvin yleinen Y liherkkyys?
Hermosto Yleinen Aivohalvaus®
Melko harvinainen* Kouristukset
Sydén Hyvin yleinen Hypertensio
Verisuonisto Melko harvinainen Tromboemboliset tapahtumat®
Melko harvinainen® Dialyysin verisuoniyhteyden
tromboosi®
Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Ihottuma/punoitus®
Tuntematon? Stevens-Johnsonin oireyhtyma /
toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, erythema
multiforme, rakkuloiden
muodostuminen, ihon hilseily
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat | Yleinen Kipu injektiokohdassa
haitat Melko harvinainen* Mustelma injektiokohdassa
Injektiokohdan verenvuoto

Lahde: Sisaltaa viisi satunnaistettua, aktiivisella vertailuvalmisteella kontrolloitua kaksoissokkotutkimusta
(970200, 970235, 980117, 980202 ja 980211) lukuun ottamatta aivohalvausta, joka todettiin haittavaikutukseksi
TREAT-tutkimuksessa (tutkimus 20010184).

1 valmisteen markkinoille tulon jalkeen tunnistetut haittavaikutukset. A Guideline on Summary of Product
Characteristics (Revision 2, September 2009) -ohjeen mukaisesti valmisteen markkinoille tulon jalkeen
tunnistettujen haittavaikutusten yleisyys méaritettiin soveltaen "Rule of three" -periaatetta.

2 Saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin.

2 Yliherkkyystapahtumat sisaltavat kaikki yliherkkyyden SMQ-haulla 16ytyvat tapahtumat.

b Aivohalvaustapahtumiin luetaan ensisijaiset termit (preferred term) aivoverenvuodon aiheuttama aivohalvaus,
iskeeminen aivohalvaus, aivoverenkiertohdirio ja eteneva aivohalvaus.

¢ Tromboemboliset tapahtumat -haittavaikutuksiin luetaan ensisijaiset termit valtimoembolia, tromboflebiitti,
tromboosi ja raajan laskimotromboosi.

4 Dialyysin verisuoniyhteyden tromboosi sisaltia kaikki haittavaikutukset, jotka l16ytyvit Amgenin MedDRA-
haulla (AMQ) dialyysin verisuoniyhteyden tromboosi.

¢ Ihottuma/punoitushaittavaikutuksiin luetaan ensisijaiset termit ihottuma, kutiava ihottuma, taplainen ihottuma,
laajalle levinnyt ihottuma ja punoitus.

SyOpépotilaat

Haittavaikutukset madritettiin kahdeksan satunnaistetun kaksoissokkoutetun lumevertailututkimuksen
yhdistettyjen tulosten perusteella. Tutkimuksissa oli mukana yhteens& 4630 potilasta (2888 sali
Aranesp-hoitoa ja 1742 lumevalmistetta). Kliinisiin tutkimuksiin otettiin potilaita, joilla oli kiinteita
kasvaimia (esim. keuhko-, rinta-, koolon-, munasarjasy6pd) ja lymfaattisia syopia (esim. lymfooma,
multippeli myelooma).

Haittavaikutusten ilmaantuvuus kontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille
tulon jalkeen:

Elinjarjestelm& (MedDRA) llmaantuvuus Haittavaikutus

Immuunijérjestelmé Hyvin yleinen Y liherkkyys?

Hermosto Melko harvinainen® Kouristukset

Sydan Yleinen Hypertensio

Verisuonisto Yleinen Tromboemboliset tapahtumat®,
myo6s keuhkoembolia
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Elinjarjestelmd (MedDRA) Ilmaantuvuus Haittavaikutus

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Ihottuma/punoitus®

Tuntematon? Stevens-Johnsonin oireyhtyma /
toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, erythema
multiforme, rakkuloiden
muodostuminen, ihon hilseily

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat | Yleinen Edeema’
haitat Yleinen Kipu injektiokohdassa®
Melko harvinainen® Mustelma injektiokohdassa

Injektiokohdan verenvuoto

L Valmisteen markkinoille tulon jalkeen tunnistetut haittavaikutukset. A Guideline on Summary of Product
Characteristics (Revision 2, September 2009) -ohjeen mukaisesti valmisteen markkinoille tulon jalkeen
tunnistettujen haittavaikutusten yleisyys méaritettiin soveltaen "Rule of three" -periaatetta.

2 Saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin.

Lahde: Sisaltdd kahdeksan satunnaistettua, lumekontrolloitua kaksoissokkotutkimusta (980291-suunnitelmat 1 ja
2, 980297, 990114, 20000161, 20010145, 20030232 ja 20070782)

2 Yliherkkyystapahtumat siséltavat kaikki yliherkkyyden SMQ-haulla I6ytyvat tapahtumat.

® Tromboemboliset tapahtumat -haittavaikutuksiin luetaan ensisijaiset termit (preferred term) embolia,
tromboosi, syva laskimotromboosi, kaulalaskimon tromboosi, laskimotromboosi, valtimotromboosi, lantion
laskimotromboosi, perifeerinen embolia, keuhkoembolia sekd tromboosi laitteessa elinjarjestelméasté
Valmisteeseen liittyvat tekijat.

¢ Ihottumahaittavaikutuksiin luetaan ensisijaiset termit ihottuma, kutiava ihottuma, laajalle levinnyt ihottuma,
papulaarinen ihottuma, punoitus, kesiva ihottuma, makulopapulaarinen ihottuma, rakkulainen ihottuma seka
maérkarakkulainen ihottuma elinjarjestelmasté Infektiot.

4 Edeema sisaltaa ensisijaiset termit perifeerinen edeema, edeema, laajalle levinnyt turvotus, sydansairauden
aiheuttama turvotus ja kasvojen turvotus.

¢ Kipu injektiokohdassa -haittavaikutuksiin luetaan ensisijaiset termit kipu injektiokohdassa, kipu antokohdassa,
kipu katetrin kohdassa, kipu infuusiokohdassa ja kipu suonen pistoskohdassa.

Tarkeimpien haittavaikutusten kuvaus

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

TREAT-tutkimuksessa aivohalvauksen arvioitiin kuuluvan haittavaikutusten ilmaantuvuusluokkaan
yleinen kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 5.1).

Aranesp-hoitoon liittyvaa neutraloivien erytropoietiinin vasta-aineiden aiheuttamaa puhdasta
punasoluaplasiaa (PRCA) on esiintynyt yksittaisissé tapauksissa padasiassa kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet ihonalaisia injektioita. Jos puhdas
punasoluaplasia todetaan, Aranesp-hoito on lopetettava eiké hoitoa saa vaihtaa toiseen rekombinanttiin
erytropoieettiseen proteiiniin (ks. kohta 4.4).

Kliinisten tutkimusten perusteella yliherkkyysreaktioiden arvioitiin olevan hyvin yleisia kroonista
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Yliherkkyysreaktiot olivat hyvin yleisid myds
lumeryhmissé. Valmisteen markkinoille tulon jalkeen darbepoetiini alfa -hoidon yhteydessé
raportoituja vakavia yliherkkyysreaktioita ovat olleet anafylaktinen reaktio, angioedeema, allerginen
bronkospasmi, ihottuma ja urtikaria.

Vaikeita ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysié,
jotka voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan, on raportoitu (ks. kohta 4.4).

Darbepoetiini alfaa saaneilla potilailla on raportoitu kouristuksia (ks. kohta 4.4). Kliinisten

tutkimusten perusteella niiden on arvioitu olevan melko harvinaisia kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
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Dialyysihoidossa olevilla kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on raportoitu
verisuoniyhteyden tromboositapahtumia (kuten verisuoniyhteyden komplikaatio, valtimo-
laskimofistelin tromboosi, siirretromboosi, sunttitromboosi, komplikaatio valtimo-
laskimofistelikohdassa jne.) valmisteen markkinoille tulon jalkeen. Kliinisten tutkimusten perusteella
niiden on arvioitu olevan melko harvinaisia.

SyOpépotilaat

SyoOpépotilailla on todettu hypertensiota valmisteen markkinoille tulon jalkeen (ks. kohta 4.4).
Kliinisten tutkimusten perusteella hypertension arvioitiin kuuluvan haittavaikutusten
ilmaantuvuusluokkaan yleinen sydpapotilailla, myos lumelaéketta saaneilla potilailla.

Syopépotilailla on todettu yliherkkyysreaktioita valmisteen markkinoille tulon jélkeen. Kliinisten
tutkimusten perusteella yliherkkyysreaktioiden arvioitiin olevan sydpépotilailla hyvin yleisia.

Y liherkkyysreaktiot olivat hyvin yleisid myds lumeryhmissé. Darbepoetiini alfa -hoidon yhteydessa
raportoituja vakavia yliherkkyysreaktioita ovat olleet anafylaktinen reaktio, angioedeema, allerginen
bronkospasmi, ihottuma ja urtikaria.

Vaikeita ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysié,
jotka voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan, on raportoitu (ks. kohta 4.4).

Darbepoetiini alfaa saaneilla potilailla on raportoitu kouristuksia valmisteen markkinoille tulon jélkeen
(ks. kohta 4.4). Kliinisten tutkimusten perusteella niiden on arvioitu olevan sydpapotilailla melko
harvinaisia. Kouristukset olivat yleisid lumeryhmissa.

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat pediatriset potilaat

Kaikissa tutkimuksissa, joissa oli mukana kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavia lapsia,
lapsipotilailla ei havaittu sellaisia haittavaikutuksia, joita ei olisi aiemmin raportoitu aikuispotilailla
(ks. kohta 5.1).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jéalkeisisté l1aédkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Aranespin enimmaismaérad, joka voidaan antaa turvallisesti kerta-annoksena tai toistuvina annoksina,
ei ole maaritetty. Aranesp-hoito voi johtaa polysytemian kehittymiseen, ellei hemoglobiinipitoisuutta
seurata tarkoin ja sdadetd annosta tarpeen mukaan. Aranespin yliannostuksen jalkeen on esiintynyt
vaikeaa hypertensiota (ks. kohta 4.4).

Polysytemiatapauksissa Aranesp-hoidossa pitaisi pitdd tauko (ks. kohta 4.2). Venesektio voidaan
tehda, jos se on kliinisesti perusteltua.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Anemialddkkeet, muut anemialdékkeet. ATC-koodi: BO3XAO02.
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Vaikutusmekanismi

Ihmisen erytropoietiini on endogeeninen glykoproteiinihormoni, joka toimii erytropoieesin
tarkeimpéna séatelijand reagoimalla spesifisesti luuytimessa olevien punasolujen kantasolujen
erytropoietiinireseptorin kanssa. Erytropoietiini muodostuu pééasiassa munuaisissa, jotka saételevat
sen muodostumista kudosten hapetuksessa tapahtuvien muutosten mukaisesti. Kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden endogeeninen erytropoietiinin tuotanto on heikentynyt, ja heilla
anemia johtuu ensisijaisesti erytropoietiinin puutteesta. Solunsalpaajahoitoa saavien sydpépotilaiden
anemian taustalla on useita etiologisia tekijoita. Heilla seka erytropoietiinin puute ettd punasolujen
progenitorisolujen heikentynyt vaste endogeeniseen erytropoietiiniin vaikuttavat merkittavésti
anemian kehittymiseen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Darbepoetiini alfa stimuloi erytropoieesia samalla mekanismilla kuin endogeeninen hormoni.
Darbepoetiini alfassa on viisi typpeen liittyvaa hiilihydraattiketjua, kun endogeenisessa hormonissa ja
ihmisen rekombinanttierytropoietiineissa (r-HUEPO) on kolme. Ylimadraiset sokeritdhteet eivat
poikkea molekulaarisesti endogeenisen hormonin vastaavista téhteistd. Suuremman
hiilihydraattipitoisuutensa ansiosta darbepoetiini alfalla on pitempi terminaalinen puoliintumisaika
kuin r-HUEPOQ:lla, ja tdman seurauksena silla on myds suurempi aktiivisuus in vivo. Naista
molekulaarisista muutoksista huolimatta darbepoetiini alfalla on erittdin kapea spesifisyys
erytropoietiinireseptoriin.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Kahdessa Kliinisessa tutkimuksessa, joissa kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille
annettiin erytropoieesia stimuloivia aineita, suurempiin hemoglobiinin tavoitearvoihin liittyi suurempi
kuoleman ja vakavien sydan- ja verisuonitautitapahtumien vaara kuin pienempiin tavoitearvoihin (kun
arvoa 13,5 g/dl (135 g/l, 8,4 mmol/l) verrattiin arvoon 11,3 g/dl (113 g/I, 7,1 mmol/l) ja arvoa

14 g/dl (140 g/1, 8,7 mmol/l) verrattiin arvoon 10 g/dl (100 g/l, 6,2 mmol/l)).

Satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa korjausvaiheen tutkimuksessa (n = 358) kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville potilaille, jotka eivat olleet dialyysihoidossa, annettiin darbepoetiini alfaa
joko kahden viikon vélein tai kerran kuukaudessa. Kerran kuukaudessa annetut annokset korjasivat
anemian vahintadn yhtd tehokkaasti kuin kahden viikon vélein annetut annokset. Mediaaniaika

(1. kvartiili, 3. kvartiili) hemoglobiiniarvojen korjautumiseen (> 10,0 g/dl (100 g/l) ja nousu
lahtotasosta > 1,0 g/dl (10 g/l)) oli 5 viikkoa sekd kahden viikon valein (3, 7 viikkoa) ettd kerran
kuukaudessa annettujen annosten jalkeen (3, 9 viikkoa). Arviointijakson aikana (viikot 29-33)
lasketun viikkoannoksen keskiarvo (95 %:n luottamusvéli) oli 0,20 (0,17-0,24) mikrog/kg, kun
annokset annettiin kahden viikon vélein, ja 0,27 (0,23-0,32) mikrog/kg, kun annokset annettiin kerran
kuukaudessa.

Satunnaistetussa lumekontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa (TREAT) oli mukana

4038 kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavaa potilasta, jotka eivét olleet dialyysihoidossa ja
joilla oli tyypin 2 diabetes. Potilaiden hemoglobiiniarvo oli < 11 g/dl (110 g/l), ja he saivat joko
darbepoetiini alfaa tavoitteena hemoglobiinipitoisuus 13 g/dl (130 g/l) tai lumevalmistetta (ja
varahoitona darbepoetiini alfaa, jos hemoglobiinipitoisuus oli véhemman kuin 9 g/dl (90 g/l)).
Tutkimus ei saavuttanut ensisijaista tavoitettaan eli darbepoetiinihoidolla ei pystytty vahentdmaan
kokonaiskuolleisuuden tai sydan- ja verisuonisairastuvuuden riskia (darbepoetiini alfa
lumevalmisteeseen verrattuna: HR 1,05, 95 %:n CI (0,94, 1,17)) eik&d my6skdéan
kokonaiskuolleisuuden tai loppuvaiheen munuaissairauden (ESRD) riskié (darbepoetiini alfa
lumevalmisteeseen verrattuna: HR 1,06, 95 %:n CI (0,95, 1,19)). Analyysi yhdistettyjen
paatetapahtumien yksittdisista osatekijoistd osoitti, ettd vaarasuhteet (HR) (95 %:n luottamusvali)
olivat seuraavat: kuolema 1,05 (0,92, 1,21), kongestiivinen sydamen vajaatoiminta 0,89 (0,74, 1,08),
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sydaninfarkti 0,96 (0,75, 1,23), aivohalvaus 1,92 (1,38, 2,68), sairaalahoitoa vaativa sydanlihasiskemia
0,84 (0,55, 1,27), loppuvaiheen munuaissairaus 1,02 (0,87, 1,18).

Erytropoieesia stimuloivilla aineilla tehtyjen kliinisten tutkimusten yhdistetyista tuloksista on tehty
post hoc -analyyseja kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista (dialyysihoidossa
olleet potilaat, potilaat, jotka eivat olleet dialyysihoidossa, diabetesta sairastaneet potilaat, potilaat,
jotka eivét sairastaneet diabetesta). Erytropoieesia stimuloivien aineiden suurempiin kumulatiivisiin
annoksiin havaittiin liittyvan kokonaiskuolleisuuden, sydén- ja verisuonitapahtumien ja
aivoverenkiertotapahtumien riskiestimaattien suurenemista, joka ei ollut riippuvainen diabeteksen
esiintymisesté eik& dialyysihoidosta (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Pediatriset potilaat

Satunnaistetussa Kliinisessa tutkimuksessa oli mukana 114 kroonista munuaistautia sairastavaa 2—
18-vuotiasta pediatrista potilasta, joista osa oli ja osa ei ollut dialyysihoidossa, ja heilld oli anemia
(hemoglobiiniarvo < 10,0 g/dl (100 g/I)) mutta he eivét olleet saaneet erytropoieesia stimuloivia
aineita. Naille potilaille annettiin darbepoetiini alfaa kerran viikossa (n = 58) tai kahden viikon vélein
(n = 56) anemian korjaamiseksi. Hemoglobiinipitoisuus korjautui tasolle > 10 g/dl (= 100 g/I) yli

98 prosentilla (p < 0,001) niisté pediatrisista potilaista, jotka saivat darbepoetiini alfaa kerran viikossa,
ja 84 prosentilla (p = 0,293) niistd, jotka saivat hoitoa kahden viikon vélein. Ajankohtana, jolloin
hemoglobiiniarvo ensimmadisen kerran saavutti tason > 10 g/dl (= 100 g/l), painonmukaisten annosten
keskiarvo (SD) oli kerran viikossa hoitoa saaneessa ryhméssa 0,48 (0,24) mikrog/kg (vaihteluvali:
0,0-1,7 mikrog/kg) viikossa ja kahden viikon vélein hoitoa saaneessa ryhmassé 0,76 (0,21) mikrog/kg
(vaihteluvali: 0,3-1,5 mikrog/kg) joka toinen viikko.

Toisessa kliinisessa tutkimuksessa oli mukana 124 kroonista munuaistautia sairastavaa 1-18-vuotiasta
pediatrista potilasta, joista 0sa oli ja osa ei ollut dialyysihoidossa ja joiden hemoglobiiniarvo pysyi
vakaana epoetiini alfa -hoidolla. Potilaat jaettiin satunnaistetusti kahteen ryhméan, joista toinen ryhmé
sai darbepoetiini alfaa kerran viikossa (ihon alle tai laskimoon) kdyttden annoksen muuntosuhdetta
238:1 ja toinen ryhmaé jatkoi epoetiini alfa -hoitoa nykyista annosta, hoito-ohjelmaa ja antoreittié
kayttéen. Ensisijainen tehoa mittaava péatetapahtuma [hemoglobiiniarvon muutos lahtdtasosta
arviointijakson aikana (viikot 21-28)] oli samantasoinen néissa kahdessa ryhmassa.
Hemoglobiiniarvojen keskiarvo oli lahtétilanteessa r-HUEPO-ryhmassa 11,1 (SD 0,7) g/dl

(111 [SD 7] g/l) ja darbepoetiini alfa -ryhméssé 11,3 (SD 0,6) g/dl (113 [SD 6] g/l). Viikolla 28
hemoglobiiniarvojen keskiarvo oli r-HUEPO-ryhmassa 11,1 (SD 1,4) g/dl (111 [SD 14] g/l) ja
darbepoetiini alfa -ryhméssa 11,1 (SD 1,1) g/dl (111 [SD 11] g/l).

Eurooppalaisessa havainnoivassa rekisteritutkimuksessa oli mukana 319 kroonista munuaistautia
sairastavaa pediatrista potilasta (alle 1-vuotiaita oli 13 (4,1 %), 1 — < 6-vuotiaita 83 (26,0 %), 6 —

< 12-vuotiaita 90 (28,2 %) ja > 12-vuotiaita 133 (41,7 %)), jotka saivat darbepoetiini alfaa.
Hemoglobiinipitoisuuksien keskiarvo oli 11,3-11,5 g/dl (113-115 g/I), ja painonmukaisten
darbepoetiini alfa -annosten keskiarvo pysyi suhteellisen vakaana (2,31-2,67 mikrog/kg kuukaudessa)
koko potilasjoukossa koko tutkimusjakson ajan.

Naéissa tutkimuksissa esiin tullut turvallisuusprofiili ei poikennut pediatrisilla potilailla merkittavésti
aikuisilla potilailla aikaisemmin raportoidusta turvallisuusprofiilista (ks. kohta 4.8).

Solunsalpaajahoitoa saavat syOpéapotilaat

Satunnaistettuun, avoimeen, EPO-ANE-3010-monikeskustutkimukseen osallistui 2098 etépesakkeista
rintasydpaa sairastavaa aneemista naista, jotka saivat ensilinjan tai toisen linjan solunsalpaajahoitoa.
Kyseessa oli non-inferioriteettitutkimus, jonka tavoitteena oli sulkea pois sydvan etenemisen tai
kuoleman riskin liséantyminen 15 prosentilla epoetiini alfa -hoitoa ja tavanomaista hoitoa saaneilla
verrattuna yksinomaan tavanomaista hoitoa saaneisiin potilaisiin. Kliinisten tietojen kerdyksen
katkaisukohtana (cutoff) elinaika ilman taudin etenemisté (PFS, mediaani) oli tutkijan arvioiman
taudin etenemisen mukaan 7,4 kuukautta molemmissa tutkimushaaroissa (HR 1,09, 95 % CI: 0,99—
1,20) osoittaen, ettei tutkimuksen tavoitetta saavutettu. Epoetiini alfa -hoitoa ja tavanomaista hoitoa
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saaneessa tutkimushaarassa merkittavasti pienempi osa potilaista sai punasolusiirtoja (5,8 % verrattuna
11,4 prosenttiin). Kuitenkin epoetiini alfa -hoitoa ja tavanomaista hoitoa saaneessa tutkimushaarassa
merkittdvésti useammalla potilaalla oli tromboottisia verisuonitapahtumia (2,8 % verrattuna

1,4 prosenttiin). Lopullisessa analyysissa raportoitiin 1653 kuolemantapausta. Kokonaiselinajan
mediaani epoetiini alfa -hoitoa ja tavanomaista hoitoa saaneiden ryhméssa oli 17,8 kuukautta ja
yksinomaan tavanomaista hoitoa saaneiden ryhméssa 18,0 kuukautta (HR 1,07, 95 % CI: 0,97-1,18).
Mediaaniaika taudin etenemiseen (TTP) perustuen tutkijan maarittdmaan taudin etenemiseen oli
epoetiini alfa -hoitoa ja tavanomaista hoitoa saaneiden ryhméssa 7,5 kuukautta ja yksinomaan
tavanomaista hoitoa saaneiden ryhmassa 7,5 kuukautta (HR 1,099, 95 % CI: 0,998-1,210).
Mediaaniaika taudin etenemiseen perustuen riippumattoman arviointitoimikunnan maérittamaan
taudin etenemiseen oli epoetiini alfa -hoitoa ja tavanomaista hoitoa saaneiden ryhméssé 8,0 kuukautta
ja yksinomaan tavanomaista hoitoa saaneiden ryhmassa 8,3 kuukautta (HR 1,033, 95 % CI: 0,924-
1,156).

Prospektiivisessa satunnaistetussa lumekontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa oli mukana
314 keuhkosyopapotilasta, jotka saivat platinajohdoksia sisaltdvaa solunsalpaajahoitoa. Tassé
tutkimuksessa verensiirtojen tarve vaheni merkitsevasti (p < 0,001).

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd darbepoetiini alfan tehokkuus oli sama, kun se annettiin
kertainjektiona kolmen viikon valein, kahden viikon valein tai viikoittain kokonaisannosta
suurentamatta.

Kolmen viikon vélein annetun Aranesp-hoidon turvallisuutta ja kykya vahentaa solunsalpaajahoitoa
saavien potilaiden punasolusiirtojen tarvetta arvioitiin monikansallisessa satunnaistetussa
lumekontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana 705 anemiapotilasta,
joilla oli ei-myeloidinen syopa ja jotka saivat useita solunsalpaajahoitojaksoja. Potilaat saivat
satunnaistetusti Aranesp-hoitoa joko 500 mikrog kolmen viikon vélein tai 2,25 mikrog/kg kerran
viikossa. Annosta pienennettiin molemmissa ryhmissa 40 % edellisestd annoksesta (esim. kolmen
viikon valein annettava annos pienennettiin ensimmaiselld kerralla 300 mikrogrammaan ja kerran
viikossa annettava annos 1,35 mikrogrammaan/kg), jos hemoglobiiniarvo nousi 14 vuorokauden
jakson aikana enemmaén kuin 1 g/dl (10 g/I). Kolmen viikon vélein annettua annosta jouduttiin
pienentdmaan 72 prosentilla potilaista. Kerran viikossa annettua annosta pienennettiin 75 prosentilla
potilaista. Tama tutkimus tukee sitd, ettd 500 mikrogramman annos kolmen viikon valein on yhté
tehokas kuin kerran viikossa annostelu, kun kriteerind on niiden potilaiden maéara, jotka saivat
véahintdan yhden punasolusiirron viikon 5 ja hoitovaiheen paattymisen véalisend aikana.

Prospektiivisessa satunnaistetussa lumekontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa oli mukana

344 anemiapotilasta, jotka saivat solunsalpaajia lymfoproliferatiivisen syépésairauden hoitoon. Téssé
tutkimuksessa verensiirtojen tarve vaheni merkitsevasti ja hemoglobiinivaste parani (p < 0,001). Myds
vasymyksen lievittymista mitattuna FACT-fatigue-asteikolla (Functional Assessment of Cancer
Therapy-fatigue) havaittiin.

Erytropoietiini on kasvutekija, joka stimuloi ensisijaisesti punasolujen tuotantoa.
Erytropoietiinireseptorit voivat ilmentya eri tyyppisten kasvainsolujen pinnalla.

Elinaikaa ja syovén etenemista on tutkittu viidessé laajassa vertailututkimuksessa, joihin osallistui
yhteensé 2833 potilasta. Tutkimuksista nelja oli lumekontrolloituja kaksoissokkotutkimuksia ja yksi
oli avoin tutkimus. Kahteen tutkimukseen otettiin solunsalpaajahoitoa saavia potilaita.
Hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo oli kahdessa tutkimuksessa > 13 g/dl (130 g/l) ja muissa
kolmessa 12—-14 g/dl (120-140 g/l). Avoimessa tutkimuksessa kokonaiselinajassa ei havaittu eroa
rekombinantilla ihmisen erytropoietiinilla hoidettujen ja vertailuryhman potilaiden valilla. Neljassa
lumevertailututkimuksessa kokonaiselinajan vaarasuhteet (hazard ratio) sijoittuivat vélille 1,25-2,47
vertailuryhmén potilaiden hyvaksi. Naissé tutkimuksissa havaittiin yhdenmukainen selittdméton
tilastollisesti merkitseva ylikuolleisuus erilaisiin yleisiin sydpatauteihin liittyvad anemiaa
sairastaneiden rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ryhméassa vertailuryhmén
potilaisiin verrattuna. Erot tromboosin ja siihen liittyvien komplikaatioiden esiintyvyydessé
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rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia saaneiden potilaiden ja vertailuryhman potilaiden valilla eivét
selittdneet tyydyttavasti tutkimuksissa saatua kokonaiselinaikatulosta.

Satunnaistettuun, lumekontrolloituun, vaiheen kolme kaksoissokkotutkimukseen osallistui

2549 aneemista aikuispotilasta, jotka saivat solunsalpaajia pitkélle edenneen ei-pienisoluisen
keuhkosydvan hoitoon. Potilaat satunnaistettiin 2:1 joko darbepoetiini alfaa tai lumevalmistetta
saavaan ryhméaan. Hemoglobiinin tavoitearvo oli enintédan 12 g/dl (120 g/l). Ensisijainen
paatetapahtuma oli kokonaiselinaika ja tulosten mukaan darbepoetiini alfa oli vahintéén
samanveroinen (non-inferior) kuin lumevalmiste, koska elinajan mediaani darbepoetiini alfalla oli

9,5 kuukautta ja lumevalmisteella 9,3 kuukautta (stratifioitu HR 0,92; 95 % CI: 0,83-1,01).
Toissijainen paitetapahtuma oli elinaika ilman taudin etenemisté (PFS), joka oli darbepoetiini alfalla
4,8 kuukautta ja lumevalmisteella 4,3 kuukautta (stratifioitu HR 0,95; 95 % CI: 0,87-1,04), miké sulki
pois ennalta madritetyn riskin lisddntymisen 15 prosentilla.

Liséksi on tehty systemaattinen katsaus 57 Kkliiniseen tutkimukseen osallistuneista yli

9000 syopapotilaasta. Kokonaiselinaikatietojen meta-analyysissd vaarasuhteen piste-estimaatiksi
saatiin 1,08 vertailuryhmén potilaiden hyvaksi (95 prosentin luottamusvali: 0,99, 1,18; 42 tutkimusta,
joissa 8167 potilasta).

Tromboembolisten tapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut (RR 1,67, 95 prosentin
luottamusvali: 1,35, 2,06; 35 tutkimusta, joissa 6769 potilasta) rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia
saaneilla potilailla. Namé tulokset viittaavat siis yhdenmukaisesti siihen, etta hoito rekombinantilla
ihmisen erytropoietiinilla saattaa aiheuttaa merkittavéaa haittaa syépépotilaille. On kuitenkin epéselvaa,
missa maéarin ndmaé tulokset patevat rekombinantin ihmisen erytropoietiinin kayttoon
solunsalpaajahoitoa saavien sydpépotilaiden hoidossa silloin, kun hemoglobiinipitoisuuden tavoitearvo
on alle 13 g/dl (130 g/l), silla tarkastellussa tutkimusaineistossa oli vain vahan ndméa ominaisuudet
tayttavia potilaita.

Potilastason analyysi on tehty yli 13 900 sydpapotilaasta (solunsalpaajahoito, sadehoito,
kemosédehoito tai ei hoitoa), jotka ovat osallistuneet useilla eri epoetiineilla tehtyihin

53 kontrolloituun tutkimukseen. Kokonaiselinaikatietojen meta-analyysissa vaarasuhteen piste-
estimaatiksi saatiin 1,06 vertailuryhman hyvéksi (95 prosentin luottamusvali: 1,00, 1,12;

53 tutkimusta, joissa 13 933 potilasta), ja solunsalpaajahoitoa saaneiden syopépotilaiden
kokonaiselinajan vaarasuhde oli 1,04 (95 prosentin luottamusvali: 0,97, 1,11; 38 tutkimusta, joissa
10 441 potilasta). Meta-analyysit osoittavat myds johdonmukaisesti, ettd tromboembolisten
tapahtumien suhteellinen riski oli suurentunut merkitsevasti rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia
saaneilla sydpapotilailla (ks. kohta 4.4).

5.2 Farmakokinetiikka

Suuremman hiilihydraattipitoisuutensa ansiosta darbepoetiini alfan pitoisuus veressa pysyy pienimman
erytropoieesia stimuloivan pitoisuuden ylapuolella pitempaan kuin ekvivalentin molaarisen r-HUEPO-
annoksen pitoisuus, joten darbepoetiini alfa voidaan antaa harvemmin saman biologisen vasteen
saavuttamiseksi.

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Darbepoetiini alfan farmakokinetiikkaa on tutkittu kliinisesti seka laskimonsiséisen ett4 ihonalaisen
annostelun jalkeen kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Darbepoetiini alfan
terminaalinen puoliintumisaika on 21 tuntia (SD 7,5) laskimoon annettaessa. Darbepoetiini alfan
puhdistuma on 1,9 ml/h/kg (SD 0,56) ja jakautumistilavuus (Vss) suunnilleen sama kuin plasmamaéara
(50 ml/kg). Hyotyosuus on 37 % ihon alle annettaessa. Annettaessa darbepoetiini alfaa kuukauden
valein annostasolla 0,6-2,1 mikrog/kg ihon alle, terminaalinen puoliintumisaika oli 73 tuntia (SD 24).
Ihon alle annetun darbepoetiini alfan pitempi terminaalinen puoliintumisaika laskimonsisdiseen
annosteluun verrattuna johtuu ihonalaisen imeytymisen Kinetiikasta. Kliinisissé tutkimuksissa
havaittiin hyvin vahaistd kumuloitumista kumpaa tahansa antoreittid k&ytettdessa. Prekliinisissa
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tutkimuksissa on todettu, ettd munuaispuhdistuma on havidvan pieni (enintdén 2 %
kokonaispuhdistumasta) eika vaikuta puoliintumisaikaan seerumissa.

Kun tiedot eurooppalaisissa kliinisissé tutkimuksissa Aranesp-valmistetta saaneista 809 potilaasta
analysoitiin hemoglobiinitason yll&pitdmista varten tarvittavan annoksen maarittamiseksi,
keskimadaraisessa viikkoannoksessa ei havaittu eroja laskimonsiséisen ja ihonalaisen injektioreitin
vélilla.

Darbepoetiini alfan farmakokinetiikkaa tutkittiin kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
lapsipotilailla (ikdjakauma 2—16 vuotta), joista osa oli ja osa ei ollut dialyysihoidossa, enintdén

2 viikon (336 tunnin) pituisen naytteidenottojakson aikana yhden tai kahden ihon alle tai laskimoon
annetun annoksen jalkeen. Samanpituista naytteidenottojaksoa kédytettaessé havaitut
farmakokineettiset tulokset ja populaatiofarmakokineettinen mallinnus osoittivat, ettd darbepoetiini
alfan farmakokinetiikka oli kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla lapsipotilailla
samanlainen kuin aikuispotilailla.

Vaiheen 1 farmakokineettisessa tutkimuksessa laskimoon annetun annoksen jalkeen lapsi- ja
aikuispotilaiden valilla havaittiin noin 25 prosentin ero pitoisuus-aikakayrén alle jaavéssa pinta-alassa
(AUC(0-0)). Tdmad ero oli kuitenkin pienempi kuin lapsipotilailla havaittu kaksinkertainen
AUC(0-x)-arvojen vaihteluvéli. Ihon alle annetun annoksen jalkeen AUC(0-0)-arvot olivat
samansuuruiset kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla aikuis- ja lapsipotilailla. My6s
puoliintumisaika oli sama kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla aikuisilla ja lapsilla seka
laskimoon etta ihon alle annetun annoksen jalkeen.

Solunsalpaajahoitoa saavat syopapotilaat

Aikuisilla syopépotilailla, joille annettiin darbepoetiini alfaa ihon alle 2,25 mikrog/kg,
huippupitoisuuden keskiarvo 10,6 ng/ml (SD 5,9) saavutettiin keskimé&arin 91 tunnin (SD 19,7)
kuluttua. Nama parametrit olivat annoslineaarisen farmakokinetiikan mukaisia laajalla annosalueella
(0,5-8 mikrog/kg kerran viikossa ja 3—9 mikrog/kg joka toinen viikko). Farmakokineettiset parametrit
eivat muuttuneet 12 viikkoa kestaneen toistuvan annostelun aikana (joka viikko tai joka toinen viikko).
Odotetusti seerumin ladkeainepitoisuus suureni kohtalaisesti (< 2-kertaisesti) tasapainotilaa (steady
state) lahestyttdessd, mutta odottamatonta kumuloitumista ei havaittu annettaessa toistuvia annoksia.
Farmakokineettiseen tutkimukseen osallistuneiden potilaiden solunsalpaajahoidon aiheuttamaa
anemiaa hoidettiin darbepoetiini alfa -annoksella 6,75 mikrog/kg ihon alle kolmen viikon valein
solunsalpaajahoidon yhteydessa, mika mahdollisti terminaalisen puoliintumisajan perusteellisen
selvittdmisen. Tassa tutkimuksessa terminaalisen puoliintumisajan keskiarvo oli 74 (SD 27) tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikissa rotilla ja koirilla tehdyissé tutkimuksissa darbepoetiini alfa aiheutti merkittdvén
hemoglobiini-, hematokriitti-, punasolu- ja retikulosyyttiarvojen kohoamisen, mika vastaa valmisteen
odotettuja farmakologisia vaikutuksia. Erittdin suurten annosten aiheuttamien haittatapahtumien
katsottiin kaikkien liittyneen farmakologisen vaikutuksen korostumiseen (veren viskositeetin
lisddntymisestd johtuvaan kudosperfuusion heikkenemiseen). Niité olivat myelofibroosi ja pernan
suureneminen sekd QRS-kompleksin leveneminen koirien EKG:ssd, mutta rytmihairidita tai QT-valiin
kohdistuneita vaikutuksia ei havaittu.

Viitteitd genotoksisista vaikutuksista ei havaittu, eik& darbepoetiini alfa vaikuttanut ei-hematologisten
solujen proliferaatioon in vitro eiké in vivo. Pitkdaikaisissa toksisuustutkimuksissa ei havaittu
karsinogeenisia eikd odottamattomia mitogeenisia vasteita missdén kudostyypissa. Darbepoetiini alfan
karsinogeenisuutta ei ole tutkittu pitkdaikaisissa eldinkokeissa.

Rotilla ja kaniineilla tehdyissa tutkimuksissa ei havaittu kliinisesti merkittavia viitteita tiineyteen,
alkion-/sikionkehitykseen, synnytykseen eikd syntyménjalkeiseen kehitykseen kohdistuvista
haitallisista vaikutuksista. Kulkeutuminen istukan I&pi oli hyvin vahaista. Fertiliteettimuutoksia ei
havaittu.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaatti
Natriumkloridi

Polysorbaatti 80
Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa eikd antaa
infuusiona muiden l&ddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.
6.4 Sailytys

Sailyté jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jaatyé.
Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Aranesp voidaan ottaa tarvittaessa sdilytystilasta huoneenlampd6n (enintéddn 25°C) yhden kerran
enintaan seitseman vuorokauden ajaksi. Kun se on otettu jadkaapista ja se on lammennyt
huoneenlampadiseksi (enintdén 25°C), se on kaytettava 7 vuorokauden kuluessa tai hévitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,4 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 25 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia), jossa
on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettya ruiskua.

Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,375 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 40 mikrog/ml) esitdytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta terastd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitdytettya ruiskua.
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,5 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 40 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia), jossa
on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettyd ruiskua.

Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,3 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 100 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitéytettya ruiskua.
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

0,4 ml injektionestettéd (darbepoetiini alfaa 100 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitéytettya ruiskua.
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

0,5 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 100 mikrog/ml) esitaytetyssé ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettya ruiskua.
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

0,3 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitaytetyssé ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettya ruiskua.
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

0,4 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettya ruiskua.
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Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,5 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitaytetyssé ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitéytettya ruiskua.
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,65 ml injektionestetta (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitdytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettya ruiskua.
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,3 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 500 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettya ruiskua.
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

0,6 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 500 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia),
jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta terastd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitdytettya ruiskua.
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku

1 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 500 mikrog/ml) esitaytetyssa ruiskussa (tyypin 1 lasia), jossa
on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai 4 esitaytettyd ruiskua.

Ruiskut ovat pakkauksessaan joko muovikotelossa (yhden ja neljan ruiskun pakkaukset) tai ilman
muovikoteloa (yhden ruiskun pakkaus). Ruiskut, joissa on automaattinen turvamekanismi, ovat
muovikotelossa (yhden ja neljan ruiskun pakkaukset).

Esitaytetyn ruiskun neulansuojus sisaltd kuivaa luonnonkumia (lateksin johdannainen). Ks. kohta 4.4.

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

0,4 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 25 mikrog/ml) esitaytetyssa kynédssd. Kynén sisélld on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta terastd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettya kynaa.

Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

0,375 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 40 mikrog/ml) esitdytetyssa kynédssd. Kynéan sisélla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta terastd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettya kynaa.

Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

0,5 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 40 mikrog/ml) esitaytetyssa kynassd. Kynan sisélla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréastd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettya kynaa.

Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

0,3 ml injektionestettéd (darbepoetiini alfaa 100 mikrog/ml) esitaytetyssa kyndssa. Kynan sisalla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettya kynaa.

Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

0,4 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 100 mikrog/ml) esitaytetyssa kyndssa. Kynan sisalla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettyd kynaa.

Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

0,5 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 100 mikrog/ml) esitaytetyssa kyndssa. Kynan sisalla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettyd kynaa.

Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

0,3 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitaytetyssé kyndssa. Kynan sisalla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettyd kynaa.

Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

0,4 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitaytetyssa kynéssé. Kynén sisélla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta terastd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettya kynaa.
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Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

0,5 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitdytetyssé kynéssa. Kynén sisalla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettyd kynaa.

Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

0,65 ml injektionestetta (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) esitaytetyssa kynéassa. Kynén sisélla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitdytettyd kynaa.

Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

0,3 ml injektionestetté (darbepoetiini alfaa 500 mikrog/ml) esitaytetyssé kyndssa. Kynan sisalla on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettyd kynaa.

Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

0,6 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 500 mikrog/ml) esitaytetyssé kynéssé. Kynén sisélld on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta terastd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettya kynaa.

Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

1 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 500 mikrog/ml) esitaytetyssa kynéassa. Kynén siséll4 on
ruisku (tyypin 1 lasia), jossa on 27 G:n neula (ruostumatonta teréstd). Pakkauksessa on 1 tai

4 esitaytettya kynaa.

Esitaytetyn kynan neulansuojus siséltda kuivaa luonnonkumia (lateksin johdannainen). Ks. kohta 4.4.

Aranesp 25 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

1 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 25 mikrog/ml) injektiopullossa, joka on tyypin 1 lasia ja jossa
on fluoripolymeerilla pinnoitettu elastomeeritulppa, alumiinisuljin ja suojakansi. Pakkauksessa on 1 tai
4 injektiopulloa.

Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

1 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 40 mikrog/ml) injektiopullossa, joka on tyypin 1 lasia ja jossa
on fluoripolymeerilla pinnoitettu elastomeeritulppa, alumiinisuljin ja suojakansi. Pakkauksessa on 1 tai
4 injektiopulloa.

Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

1 ml injektionestetta (darbepoetiini alfaa 60 mikrog/ml) injektiopullossa, joka on tyypin 1 lasia ja jossa
on fluoripolymeerilla pinnoitettu elastomeeritulppa, alumiinisuljin ja suojakansi. Pakkauksessa on 1 tai
4 injektiopulloa.

Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

1 ml injektionestetta (darbepoetiini alfaa 100 mikrog/ml) injektiopullossa, joka on tyypin 1 lasia ja
jossa on fluoripolymeerilla pinnoitettu elastomeeritulppa, alumiinisuljin ja suojakansi. Pakkauksessa
on 1 tai 4 injektiopulloa.

Aranesp 200 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

1 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 200 mikrog/ml) injektiopullossa, joka on tyypin 1 lasia ja
jossa on fluoripolymeerilla pinnoitettu elastomeeritulppa, alumiinisuljin ja suojakansi. Pakkauksessa
on 1 tai 4 injektiopulloa.

Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

1 ml injektionestettd (darbepoetiini alfaa 300 mikrog/ml) injektiopullossa, joka on tyypin 1 lasia ja
jossa on fluoripolymeerilla pinnoitettu elastomeeritulppa, alumiinisuljin ja suojakansi. Pakkauksessa
on 1 tai 4 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Pahvikotelossa on pakkausseloste, jossa ovat tarkat kaytto- ja késittelyohjeet.

Aranesp (SureClick) esitdytetylld kynalla annetaan sen sisaltdma taysi annos.
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Aranesp on steriili mutta sailytysaineeton valmiste. Samasta la&keséilidsta saa antaa vain yhden
annoksen. Mahdollisesti jaljelle jaava la&keliuos on havitettava.

Ennen Aranesp-annoksen antamista on tarkistettava, ettei liuoksessa ole ndkyvid hiukkasia. Vain
varitontd, kirkasta tai hiukan opalisoivaa liuosta saa antaa injektiona. Ald ravista. Anna ladkkeen
lammeta huoneenlampdiseksi ennen injektion antamista.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/001 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/002 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/033 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/074 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/075 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/003 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/004 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/034 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/076 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/077 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/005 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/006 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/035 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/078 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/079 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/007 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/008 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/036 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/080 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/081 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/009 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/010 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/037 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/082 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/083 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/011 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/012 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/038 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/084 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/085 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
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Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/013 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/014 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/039 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/086 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/087 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/015 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/016 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/040 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/088 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/089 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/017 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/018 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/041 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/090 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/091 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/069 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/070 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/071 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/092 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/093 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/019 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/020 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/042 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/094 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/095 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/021 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/022 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/043 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/096 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/097 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
EU/1/01/185/031 1 ruisku muovikotelossa

EU/1/01/185/032 4 ruiskua muovikotelossa

EU/1/01/185/044 1 ruisku, ei muovikotelossa

EU/1/01/185/098 1 ruisku, jossa turvamekanismi, muovikotelossa
EU/1/01/185/099 4 ruiskua, joissa turvamekanismi, muovikotelossa
Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/045 1 kyna

EU/1/01/185/057 4 kynaa

Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kynéa
EU/1/01/185/046 1 kyna

EU/1/01/185/058 4 kynaa

Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kynéa
EU/1/01/185/047 1 kyna

EU/1/01/185/059 4 kynaa

Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kynéa
EU/1/01/185/048 1 kyna

EU/1/01/185/060 4 kynaa

Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/049 1 kyn&

EU/1/01/185/061 4 kynaa
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Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kynéa
EU/1/01/185/050 1 kyna

EU/1/01/185/062 4 kynaa

Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kynéa
EU/1/01/185/051 1 kyna

EU/1/01/185/063 4 kynaa

Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/052 1 kyné

EU/1/01/185/064 4 kynaa

Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/053 1 kyné

EU/1/01/185/065 4 kynaa

Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/072 1 kyna

EU/1/01/185/073 4 kynaa

Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/054 1 kyna

EU/1/01/185/066 4 kynaa

Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/055 1 kyna

EU/1/01/185/067 4 kynéaa

Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/01/185/056 1 kyna

EU/1/01/185/068 4 kynaa

Aranesp 25 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo
EU/1/01/185/100 1 injektiopullo

EU/1/01/185/101 4 injektiopulloa

Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo
EU/1/01/185/102 1 injektiopullo

EU/1/01/185/103 4 injektiopulloa

Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo
EU/1/01/185/104 1 injektiopullo

EU/1/01/185/105 4 injektiopulloa

Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo
EU/1/01/185/106 1 injektiopullo

EU/1/01/185/107 4 injektiopulloa

Aranesp 200 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo
EU/1/01/185/108 1 injektiopullo

EU/1/01/185/109 4 injektiopulloa

Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo
EU/1/01/185/110 1 injektiopullo

EU/1/01/185/111 4 injektiopulloa

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontadmisen paivamaéara: 8. kesdkuuta 2001

Viimeisimmé&n uudistamisen paivamaara: 19. toukokuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
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KAYTTOA

26



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Puerto Rico

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanti

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgia

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka méaradmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on mééritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisédltavassa luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon mydhemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2. esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.
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Pdivitetty RMP tulee toimittaa

) Euroopan l&8keviraston pyynngsta

) kun riskienhallintajérjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi - Aranesp, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Myyntiluvan haltija viimeistelee koulutusmateriaalin yhdessa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
kanssa maissa, joissa esitdytetty kynd on markkinoilla. Koulutusmateriaalit toimitetaan esitaytettyja
Aranesp-kynid maéaraaville terveydenhuollon ammattilaisille, jotta he pystyvét opastamaan potilaita
pistdmaan Aranespin itse oikein.

Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaalin tulee siséltda seuraavat osat:
) Koulutuksen tarkistuslista

- sisdltdd koulutuksen vaiheet jarjestyksessa. Listaa seuraten terveydenhuollon
ammattilainen opastaa harjoituskynan avulla potilasta tai potilaasta huolehtivaa henkil6a
valmistelemaan ja pistdmaan annoksen pakkausselosteen ohjeita noudattaen.

- muistuttaa terveydenhuollon ammattilaista varmistamaan, etté potilas tai hanesta
huolehtiva henkil® osoittaa harjoituskynan varmalla ja oikealla kaytolla pystyvansé
valmistelemaan ja pistaméan la&kkeen onnistuneesti kotona.

- sisaltad tiedon, misté uusia tarkistuslistoja ja harjoituskynia saa.

o Harjoituskynéa
o Julistekokoinen kayttoohje (potilaille ja potilaista huolehtiville henkil6ille, joiden ndkékyky on
heikentynyt)

- sisdltda pakkausselosteessa olevat kayttdohjeet sellaisessa muodossa, etta potilaat ja
potilaista huolehtivat henkildt, joiden ndkokyky on heikentynyt, ymmartavét, miten kynaa
késitellddn ja kuinka Aranesp pistetaan oikein.
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 10 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty ruisku siséltad 10 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (25 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakdyttdinen esitaytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakdyttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkeaa: Lue pakkausseloste ennen kuin kasittelet esitaytettya ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.

31



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/001 1 kpl
EU/1/01/185/002 4 kpl
EU/1/01/185/074 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/075 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 10 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 10 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,4 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 10 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 10 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 10 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (25 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/033

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 10 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

[ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 15 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,375 ml esitaytetty ruisku siséltdd 15 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (40 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/003 1 kpl
EU/1/01/185/004 4 kpl
EU/1/01/185/076 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/077 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 15 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 15 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,375 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 15 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,375 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,375 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 15 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,375 ml esitaytetty ruisku siséltdd 15 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (40 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/034

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 15 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,375 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 20 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 20 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (40 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/005 1 kpl
EU/1/01/185/006 4 kpl
EU/1/01/185/078 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/079 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 20 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 20 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,5 ml

49



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 20 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,5 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 20 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 20 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (40 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/035

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 20 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 30 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 30 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/007 1 kpl
EU/1/01/185/008 4 kpl
EU/1/01/185/080 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/081 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 30 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 30 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,3ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 30 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,3ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 30 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 30 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/036

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 30 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 40 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 40 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/009 1 kpl
EU/1/01/185/010 4 kpl
EU/1/01/185/082 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/083 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 40 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 40 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,4 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 40 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,4 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 40 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 40 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/037

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 40 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 50 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 50 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.

71



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/011 1 kpl
EU/1/01/185/012 4 kpl
EU/1/01/185/084 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/085 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 50 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 50 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,5 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 50 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,5 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 50 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 50 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/038

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 50 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 60 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 60 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/013 1 kpl
EU/1/01/185/014 4 kpl
EU/1/01/185/086 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/087 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 60 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 60 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,3ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 60 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

82



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 60 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 60 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/039

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 60 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

85



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 80 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 80 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/015 1 kpl
EU/1/01/185/016 4 kpl
EU/1/01/185/088 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/089 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 80 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 80 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,4 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 80 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,4 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 80 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 80 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/040

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 80 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 100 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 100 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/017 1 kpl
EU/1/01/185/018 4 kpl
EU/1/01/185/090 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/091 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 100 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 100 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,5 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 100 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,5 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 100 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 100 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/041

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 100 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 100 g injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 130 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,65 ml esitéytetty ruisku siséltad 130 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.

4 kertakayttoista esitdytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/069 1 kpl
EU/1/01/185/070 4 kpl
EU/1/01/185/092 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/093 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 130 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 130 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,65 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 130 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,65 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,65 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 130 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,65 ml esitéytetty ruisku siséltad 130 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/071

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 130 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 130 g injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,65 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 150 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 150 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/019 1 kpl
EU/1/01/185/020 4 kpl
EU/1/01/185/094 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/095 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 150 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

112



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 150 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,3ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 150 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,3ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 150 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 150 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.

116



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/042

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 150 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 150 g injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 300 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,6 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/021 1 kpl
EU/1/01/185/022 4 kpl
EU/1/01/185/096 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/097 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 300 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 300 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,6 ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 300 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
0,6 ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,6 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 300 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,6 ml esitaytetty ruisku sisaltdd 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/043

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 300 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,6 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 500 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml esitaytetty ruisku sisaltdéd 500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua.

1 kertakayttdinen esitaytetty ruisku, jossa automaattinen turvamekanismi.
4 kertakayttoista esitaytettya ruiskua, joissa automaattinen turvamekanismi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tarkea&: Lue pakkausseloste ennen kuin késittelet esitaytettyé ruiskua.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/031 1 kpl
EU/1/01/185/032 4 kpl
EU/1/01/185/098 1 kpl, turvamekanismi
EU/1/01/185/099 4 kpl, turvamekanismi

13. ERANUMERO

Lot

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 500 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 500 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

i.v./s.c.
1ml
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU, JOSSA ON TURVAMEKANISMI, MUOVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 500 pg injektioneste
Darbepoetin alfa

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Amgen

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MUOVIKOTELOSSA OLEVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO, JOSSA RUISKU (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 500 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml esitaytetty ruisku sisaltdéd 500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen esitéytetty ruisku.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/044

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 500 mikrogrammaa ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI MUOVIKOTELOSSA)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 10 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty kyna siséltdd 10 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (25 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/045 1 kyna
EU/1/01/185/057 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 10 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 10 pg injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 15 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,375 ml esitaytetty kyné sisaltdd 15 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (40 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/046 1 kyna
EU/1/01/185/058 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 15 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 15 pg injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,375 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 20 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty kyna siséltdd 20 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (40 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/047 1 kyna
EU/1/01/185/059 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 20 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 20 pg injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 30 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty kyna siséltdd 30 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/048 1 kyna
EU/1/01/185/060 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 30 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 30 g injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 40 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty kyna siséltdd 40 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/049 1 kyna
EU/1/01/185/061 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 40 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 40 pg injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 50 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitaytetty kyna siséltdd 50 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (100 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/050 1 kyna
EU/1/01/185/062 4 kynaéa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 50 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 50 g injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 60 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitaytetty kyna siséltd4d 60 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/051 1 kyna
EU/1/01/185/063 4 kynaéa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 60 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 60 Hg injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 80 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,4 ml esitaytetty kyna siséltdd 80 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/052 1 kyna
EU/1/01/185/064 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 80 mikrogrammaa kyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 80 ug injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 100 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 ml esitéytetty kyna siséltdd 100 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/053 1 kyna
EU/1/01/185/065 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 100 mikrogrammaa kyna

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

160



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 100 g injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 130 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,65 ml esitaytetty kyna sisaltdd 130 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (200 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/072 1 kyna
EU/1/01/185/073 4 kynaéa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 130 mikrogrammaa kyna

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 130 g injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,65 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 150 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,3 ml esitéytetty kyna siséltdd 150 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/054 1 kyna
EU/1/01/185/066 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 150 mikrogrammaa kyna

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 150 g injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,3ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 300 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,6 ml esitaytetty kyna siséltdd 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/055 1 kyna
EU/1/01/185/067 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 300 mikrogrammaa kyna

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 300 pg injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,6 ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 500 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Darbepoetin alfa

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml esitaytetty kyna sisaltdd 500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa (500 mikrogrammaa/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

SureClick x 1

1 kertakayttoinen esitaytetty kyné

Tama 1 esitdytetyn kynan pakkaus on osa 4 kynan kerrannaispakkausta
SureClick x 4

4 Kkertakayttoista esitaytettyd kynaé

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/056 1 kyna
EU/1/01/185/068 4 kynaa

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aranesp 500 mikrogrammaa kyna

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 500 pg injektioneste
Darbepoetin alfa
s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA

Amgen Europe B.V.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 25 mikrogrammaa injektioneste, liuos, injektiopullo
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektiopullo sisaltad 25 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen injektiopullo
4 kertakayttoista injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/100 1 kpl
EU/1/01/185/101 4 kpl

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 25 mikrog injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 40 mikrogrammaa injektioneste, liuos, injektiopullo
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektiopullo sisaltad 40 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen injektiopullo
4 kertakayttoista injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/102 1 kpl
EU/1/01/185/103 4 kpl

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 40 mikrog injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 60 mikrogrammaa injektioneste, liuos, injektiopullo
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektiopullo sisaltdad 60 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen injektiopullo
4 kertakayttoista injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/104 1 kpl
EU/1/01/185/105 4 kpl

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 60 mikrog injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 100 mikrogrammaa injektioneste, liuos, injektiopullo
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektiopullo sisaltdd 100 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen injektiopullo
4 kertakayttoista injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/106 1 kpl
EU/1/01/185/107 4 kpl

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 100 mikrog injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 200 mikrogrammaa injektioneste, liuos, injektiopullo
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektiopullo sisaltdad 200 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen injektiopullo
4 kertakayttoista injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/108 1 kpl
EU/1/01/185/109 4 kpl

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 200 mikrog injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON KOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aranesp 300 mikrogrammaa injektioneste, liuos, injektiopullo
Darbepoetin alfa

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektiopullo sisaltdad 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kertakayttdinen injektiopullo
4 kertakayttoista injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon tai ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/185/110 1 kpl
EU/1/01/185/111 4 kpl

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aranesp 300 mikrog injektioneste
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
darbepoetiini alfa

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Aranesp on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Aranesp-valmistetta
Miten Aranesp-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Aranesp-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Ohijeet ruiskeen pistamisesta esitaytettyd Aranesp-ruiskua kéayttaen

NogkrwdE

1. Mita Aranesp on ja mihin sité kdytetaan

Laakari on maarannyt sinulle anemian hoitoon Aranesp-valmistetta (anemialddkettd). Anemia
tarkoittaa sitd, ettd veressa ei ole riittavasti punasoluja, ja sen oireita saattavat olla uupumus,
heikkouden tunne ja hengastyneisyys.

Aranesp vaikuttaa aivan samalla tavoin kuin elimistén oma erytropoietiinihormoni. Munuaiset
tuottavat erytropoietiinia, joka puolestaan auttaa luuydinta tuottamaan lisd& punasoluja.
Aranesp-valmisteen vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, joka on tuotettu geenitekniikan avulla
kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO-K1).

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta
Aranesp-valmistetta kdytetddn krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvén oireisen anemian

hoitoon aikuisilla ja lapsilla. Munuaisten vajaatoiminnassa munuaiset eivat tuota tarpeeksi elimiston
omaa hormonia, erytropoietiinia, mika voi usein aiheuttaa anemiaa.
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Uusien punasolujen muodostuminen elimistssa kestda jonkin aikaa, joten hoidon teho tulee esiin
vasta noin neljan viikon kuluttua. Normaali dialyysiohjelmasi ei vaikuta Aranesp-valmisteen kykyyn
hoitaa anemiaasi.

Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp-valmistetta k&ytetddn oireisen anemian hoitoon solunsalpaajia saavilla aikuisilla
syOpapotilailla, joilla on ei-myeloidinen syopa.

Yksi syopaléakkeiden tarkeimmisté haittavaikutuksista on se, etté ne estavat luuydintd tuottamasta
riittavasti verisoluja. Solunsalpaajahoidon loppuvaiheessa, varsinkin jos I&ékitys on ollut voimakasta,
punasolujen mééara saattaa laskea ja sinulle voi kehittyd anemia.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Aranesp-valmistetta

Ala kayta Aranesp-valmistetta

- jos olet allerginen darbepoetiini alfalle tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu korkea verenpaine, jota ei saada hallintaan muilla 1adkarin maaraamilla
ladkkeilla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Aranesp-
valmistetta.

Kerro 14&kérille, jos sinulla on tai on ollut:

- korkea verenpaine, joka pysyy hallinnassa ladkarin méaaraamilla laakkeilla

- sirppisoluanemia

- epileptisia kohtauksia

- kouristuksia

- maksasairaus

- selva hoitotehon puute aikaissmman anemial&ékityksen aikana

- luonnonkumi- eli lateksiallergia (esitaytetyn ruiskun neulansuojus siséltaa lateksin johdannaista)
tai

- C-hepatiitti.

Erityisvaroitukset:

- Jos havaitset oireita, joihin liittyy epdnormaalia vasymysta ja voimattomuutta, kyseessa voi olla
puhdas punasoluaplasia (PRCA), jota on esiintynyt joillakin potilailla. Puhdas punasoluaplasia
tarkoittaa, ettd veren punasolujen tuotanto elimistdssa on loppunut tai vahentynyt, miké
aiheuttaa vaikeaa anemiaa. Jos sinulla on tallaisia oireita, ota yhteytta ladkériin, joka etsii
parhaan tavan hoitaa anemiaasi.

- Noudata erityistd varovaisuutta muiden punasolujen tuotantoa lisdavien valmisteiden suhteen:
Aranesp kuuluu punasolujen tuotantoa lisdavien aineiden ryhmaéan, samoin kuin ihmiselimiston
oma proteiini, erytropoietiini. Sinua hoitavan terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina
merkittdva kayttdmasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.

- Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta ja varsinkin jos Aranesp ei tehoa toivotulla
tavalla, 148kéri tarkistaa Aranesp-annoksesi. Toistuva Aranesp-annoksen suurentaminen, jos
hoito ei tehoa, voi lisitd sydan- tai verisuonisairauksien riskié ja siihen voi liittyd suurentunut
sydaninfarktin, aivohalvauksen ja kuoleman vaara.
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- Ladkarin tulisi yrittad pitdd hemoglobiiniarvosi vélilla 100-120 g/l. La&kéri seuraa, ettei
hemoglobiiniarvo nouse tietyn tason ylapuolelle, silla suuri hemoglobiinipitoisuus voi lisata
syddn- tai verisuonisairauksien riski& ja siihen voi liittya suurentunut sydaninfarktin,
aivohalvauksen ja kuoleman vaara.

- Jos sinulla esiintyy kovaa paansarkyé, uneliaisuutta, sekavuutta, nakéhairiditd, pahoinvointia,
oksentelua tai kouristuksia, se voi olla merkki hyvin korkeasta verenpaineesta. Ota yhteytta
l4&kariin, jos sinulla on tallaisia oireita.

- Jos sairastat syopéa, sinun on hyva tietdd, ettd Aranesp saattaa toimia verisolujen kasvutekijana,
ja joissakin tapauksissa se voi vaikuttaa haitallisesti syopéasairauteesi. Tilanteestasi riippuen
verensiirto voi olla sinulle ensisijainen vaihtoehto. Keskustele asiasta ladkérin kanssa.

- Vaarinkéytto voi aiheuttaa terveille henkil6ille hengenvaarallisia sydén- tai verisuoniongelmia.

- Epoetiinihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Stevens-Johnsonin oireyhtyman ja toksisen
epidermaalisen nekrolyysin ensimmaisia oireita voivat olla vartalon iholle ilmaantuvat
punertavat, maalitaulua muistuttavat taplat tai pyoredt laiskéat, joissa on usein keskella rakkula.
Lisaksi voi esiintyd haavoja suussa, kurkussa, nendssa, sukuelimissé ja silmissa (silmien
punoitusta ja turvotusta). Nditd vakavia iho-oireita edeltavat usein kuume ja/tai flunssan
kaltaiset oireet. Iho-oireet saattavat johtaa laaja-alaiseen ihon kuoriutumiseen ja
hengenvaarallisiin jalkiseurauksiin.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu edelld mainituista iho-oireista, lopeta
Aranespin kaytto ja ota yhteyttd ladkariin tai hakeudu heti 1aakérin hoitoon.

Muut ldakevalmisteet ja Aranesp

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Veren punasolujen mééra voi vaikuttaa siklosporiinin ja takrolimuusin (immuunijarjestelman
toimintaa estdvien ladkkeiden) tehoon. Kerro aina ladkarille, jos kaytat naita laakkeita.

Aranesp-valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivat vaikuta Aranesp-hoitoon.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Aranesp-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. On tarkeéd, etta kerrot laakarille, mikéli
o olet raskaana

o epéilet olevasi raskaana tai

o suunnittelet raskautta.

Ei tiedetd, erittyykd darbepoetiini alfa d&idinmaitoon. Sinun on lopetettava imettdminen, jos kdytat
Aranesp-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Aranesp-hoidon ei pitéisi vaikuttaa ajokykyyn eikéa kykyyn kéayttaa koneita.
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Aranesp sisdltda natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

3. Miten Aranesp-valmistetta kdytetédan

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin laakéri on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet l4&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Verikokeittesi tulosten perusteella l4&kari on péaattanyt, ettd tarvitset Aranesp-hoitoa, koska
hemoglobiiniarvosi on 100 g/l tai alhaisempi. Laakari kertoo, kuinka paljon ja kuinka usein sinun on
otettava Aranespia, jotta hemoglobiiniarvosi pysyy tasolla 100-120 g/I. Ohjeet voivat olla aikuisille ja
lapsille erilaiset.

Aranesp-ruiskeen voi pistéaa itse

Ladkari voi paattaa, ettd on parasta, etta pistat Aranesp-annoksesi itse tai sinusta huolehtiva avustaja
pistéé sen sinulle. La&kari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta nayttdd, kuinka pistat ladkkeen
esitaytetylla ruiskulla. Ala yrita pistaa ladketta itse, ellei sita ole opetettu sinulle. Al4 koskaan pista
itse ladketta laskimoon (verisuoneen).

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Aranesp annetaan kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville aikuisille ja yli
1-vuotiaille lapsille yhtena pistoksena joko ihon alle tai laskimoon.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi yhté painokiloa kohti joko:

. 0,75 mikrogrammaa kerran kahdessa viikossa tai

. 0,45 mikrogrammaa kerran viikossa.

Aikuispotilaille, jotka eivét ole dialyysihoidossa, voidaan antaa aloitusannoksena myds
1,5 mikrogrammaa/kg kerran kuukaudessa.

Kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille, joiden
anemia on korjautunut, Aranesp annetaan yhtena pistoksena joko kerran viikossa tai kerran kahdessa
viikossa. Kaikille aikuispotilaille ja 11 vuotta tayttaneille lapsille, jotka eivét ole dialyysihoidossa,
Aranesp voidaan antaa my06s yhtend pistoksena kerran kuukaudessa.

Hoidon aikana otetaan sdanndllisesti verinaytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja l4akari voi tarvittaessa muuttaa annostasi neljan viikon vélein, jotta anemiasi
pysyy jatkuvasti hyvin hallinnassa.

Ladkari kayttaa pienintd tehokasta annosta, joka pitdd anemian oireet hallinnassa.

Ellei Aranesp tehoa riittdvan hyvin, 148kéri tarkistaa annoksesi ja kertoo sinulle, jos sinun on
muutettava Aranesp-annostasi.

Mya0s verenpainearvojasi seurataan sdénnollisesti, varsinkin hoidon alussa.
Joissakin tapauksissa laakéri saattaa suositella rautalaakitysta.
Laakari saattaa myohemmin muuttaa ruiskeiden antotapaa (ihon alle tai laskimoon). Jos néin tapahtuu,

aloitat samalla annoksella, jota olet saanut ennenkin, ja verindytteiden avulla varmistetaan, etta
anemiasi pysyy edelleen hyvin hallinnassa.
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Jos ladkari on paattanyt vaihtaa hoitosi r-HUEPO-valmisteesta (geenitekniikan avulla tuotetusta
erytropoietiinista) Aranesp-valmisteeseen, han harkitsee, tulisiko Aranesp-ruiskeet antaa kerran
viikossa vai joka toinen viikko. Ruiskeen antotapa on sama kuin r-HUEPO:a annettaessa, mutta l&aakaéri
kertoo kuinka suuri annos sinun on otettava ja milloin annos otetaan, ja han voi my6s muuttaa annosta
tarvittaessa.

Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp annetaan yhtend ruiskeena joko kerran viikossa tai kolmen viikon valein ihon alle.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi:

. 500 mikrogrammaa kolmen viikon vélein (6,75 mikrogrammaa painokiloa kohti) tai

. 2,25 mikrogrammaa (kerran viikossa) painokiloa kohti.

Hoidon aikana otetaan sdannéllisesti verindytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja ladkari voi tarvittaessa muuttaa annostasi. Hoitoa jatketaan, kunnes
solunsalpaajahoitosi paattymisestd on kulunut noin nelja viikkoa. La4kéri kertoo, milloin voit lopettaa
Aranesp-valmisteen kayton.

Joissakin tapauksissa l4akari saattaa suositella rautalddkitysta.

Jos kaytat enemman Aranesp-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos kaytdt enemman Aranesp-valmistetta kuin tarvitset, se voi aiheuttaa vakavia ongelmia, kuten hyvin
korkeaa verenpainetta. Ota yhteytta ladkariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilékuntaan, jos néin
kay. Jos tunnet itsesi jollakin tavoin huonovointiseksi, ota valittdmasti yhteytta ladkariin,
sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos unohdat kayttaa Aranesp-valmistetta

Al4 kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet unohtanut Aranesp-annoksen, sinun on otettava yhteytta ladkariin ja neuvoteltava hanen
kanssaan, milloin pistdt seuraavan annoksen.

Jos lopetat Aranesp-valmisteen kayton

Jos haluat lopettaa Aranesp-valmisteen kdyton, keskustele ensin asiasta ladkarin kanssa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt joillakin Aranesp-hoitoa saaneilla potilailla:

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta
) Korkea verenpaine (hypertensio)
) Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesté
o Aivohalvaus

o Kipu pistoskohdan ympérill&

o Ihottuma ja/tai ihon punoitus
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Melko harvinaiset: voi esiintyé enintd&n yhdella potilaalla sadasta
Veritulpat (tromboosi)

Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)

Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto
Veritulpat dialyysihoidon veritiessa

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riit4 yleisyyden arviointiin
Puhdas punasoluaplasia (PRCA) — (anemia, epdnormaali vasymys, voimattomuus)

Syodpapotilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta
Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesté
Korkea verenpaine (hypertensio)

Veritulpat (tromboosi)

Kipu pistoskohdan ymparilla

Ihottuma ja/tai ihon punoitus

Nesteen kertyminen (edeema)

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintdén yhdella potilaalla sadasta
Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)
Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto

KaikkKi potilaat

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
Vakavat allergiset reaktiot, joita voivat olla:

Akilliset hengenvaaralliset allergiset reaktiot (anafylaksia)

Kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema)

Hengenahdistus (allerginen bronkospasmi)

Ihottuma

Nokkosihottuma (urtikaria)

Epoetiinihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia iho-oireita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyma4 ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Né&ihin liittyvié oireita voivat olla vartalon
iholle ilmaantuvat punertavat, maalitaulua muistuttavat taplat tai pyoreat ldiskét, joissa on usein
keskella rakkula, ihon kuoriutuminen, haavat suussa, kurkussa, nenassa, sukuelimissa ja
silmissé, ja niitd voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

Jos sinulle kehittyy ndité oireita, lopeta Aranespin kéytto ja ota yhteytta 14&kériin tai hakeudu
heti ladkarin hoitoon (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa \ luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Aranesp-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja esitaytetyn ruiskun etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala kayta Aranesp-valmistetta, jos epailet, etta se on
ollut jaassa.

Pid esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kun ruisku on otettu jadkaapista huoneenl&mpdn noin 30 minuutin ajaksi ennen ruiskeen pistamista,
se on kéytettava 7 vuorokauden kuluessa tai havitettava.

Al4 kayta tata laakettd, jos huomaat, etta ruiskun sisalté on sameaa tai siina on hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Aranesp sisaltaa

- Vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, r-HUEPO (geenitekniikan avulla tuotettu erytropoietiini).
Esitaytetty ruisku sisaltada 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 tai
500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

- Muut aineet ovat natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aranesp on kirkas, variton tai hieman helmenhohtoinen injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa.

Aranesp on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 tai 4 esitdytettya ruiskua. Ruiskut ovat
pakkauksessaan joko muovikotelossa (yhden ja neljan ruiskun pakkaukset) tai ilman muovikoteloa
(yhden ruiskun pakkaus). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Alankomaat

Myyntiluvan haltija
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Alankomaat
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Valmistaja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanti

Valmistaja
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Lisdtietoja tasté laékevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Buarapus
AwmmxeH brnrapus 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

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

Eihada
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
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
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

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

Romaénia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000



Ireland Slovenija

Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: 4357 22741 741 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.
Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla.

7. Ohjeet ruiskeen pistamisesta esitaytettya Aranesp-ruiskua kayttéen

Téassa osassa neuvotaan, kuinka voit itse pistda Aranesp-annoksesi. On tarkead, ettet yrita pistaa
ruisketta itse, ellet ole saanut siihen opetusta l&akariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.
Jos olet epdvarma siité, kuinka ladke pitéisi pistad, pyyda apua laakarilta, sairaanhoitajalta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Esitaytetyn Aranesp-ruiskun kayttdohjeet, kun pistat ruiskeen itse tai joku muu pistaa sen
sinulle

Laakari on madrannyt sinulle esitdytetyn Aranesp-ruiskun, jolla l4éke pistetddn aivan ihon alla oleviin
kudoksiin. Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta kertoo, kuinka suuren Aranesp-annoksen
tarvitset ja kuinka useasti se on pistettava.

Tarvittavat valineet

Ruisketta varten tarvitset:

) uuden esitdytetyn Aranesp-ruiskun ja
) desinfiointipyyhkeita.
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Mit& minun pitdisi tehda ennen ihonalaisen Aranesp-ruiskeen pistamista?

1.

Ota esitdytetty ruisku jaakaapista. Jata esitaytetty ruisku huoneenlampdon noin 30 minuutiksi,
jotta pistos olisi miellyttdvdmpi. Ald ldammitd Aranesp-valmistetta mill4&dn muulla tavoin (esim.
ala lammita sitd mikroaaltouunissa alaka kuumassa vedessd). Ald mydskaan jata esitaytettya
ruiskua suoraan auringonvaloon.

Al4 ravista esitaytettya ruiskua.

Al irrota neulansuojusta ruiskusta ennen kuin olet valmis pistamaan laakkeen.

Tarkista, ettd annos on se, jonka l&&kari on méarannyt.

Tarkista viimeinen kayttopaivamaara esitaytetyn ruiskun etiketista (EXP). Al4 kayta ladketta,
jos etikettiin merkityn kuukauden viimeinen paivé on jo mennyt.

Tarkista Aranesp-valmisteen ulkondkd. Sen on oltava kirkasta, varitonta tai hieman
helmenhohtoista nestettd. Jos se on sameaa tai siind on hiukkasia, sité ei saa kayttaa.

Pese katesi huolellisesti.

Etsi miellyttavd, hyvin valaistu paikka ja aseta kaikki tarvitsemasi vélineet kaden ulottuville
puhtaalle tasolle.

Kuinka valmistaudun Aranesp-ruiskeen pistamiseen?

Ennen kuin pistat Aranesp-ruiskeen sinun on toimittava seuraavasti:

1.

2.
3.

Veda varovasti neulansuojus pois kuvien 1 ja 2 osoittamalla tavalla.
Al4 vaanna, jotta neula ei taivu.

Ala koske neulaan alaka paina mantaa.

Saatat havaita pienen ilmakuplan esitaytetyssé ruiskussa. llmakuplaa ei

tarvitse poistaa ennen pistamista. limakuplasta ei ole haittaa ladketta
pistettaessa.
Esitaytetty ruisku on nyt kéyttovalmis.

Mihin ruiske pitdisi pistaa?

Parhaita pistoskohtia ovat reisien yldosat ja vatsa. Jos joku muu antaa
sinulle pistoksesi, pistoskohta voi olla myds olkavarressa.

o Voit vaihtaa pistoskohtaa, jos alue on punainen tai aristava.

|

Kuinka pistan ruiskeen?

1.

Desinfioi iho desinfiointipyyhkeella ja ota ihopoimu kevyesti (414 purista) peukalon ja
etusormen valiin.

Tyonné neula kokonaan ihon sisddn 14&kérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
opettamalla tavalla.
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7.

Ruiskuta sinulle mééaratty annos ihon alle 14&kérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
neuvomalla tavalla.

Paina mantaa hitaasti ja tasaisesti ja pid4 ihopoimua koko ajan sormien vélissd, kunnes ruisku
on tyhja.

Veda neula ulos ja irrota otteesi ihopoimusta.

Jos huomaat veripisaran, voit kuivata sen pumpulitupolla tai paperiliinalla. Al4 hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa panna pistoskohtaan laastarin.

Kéayta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen. Ald kéyta ruiskuun jaanytta Aranesp-liuosta.

Muista: Jos sinulla on ongelmia, ala epéroi kysya 1a&karilta tai sairaanhoitajalta apua ja neuvoja.

Kaytettyjen ruiskujen havittaminen

Al4 pane neulansuojusta takaisin kaytetyn neulan péaélle, silld voit vahingossa pistaa itseasi.
Pida kaytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Kaytetty esitaytetty ruisku on havitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kysy
kayttamattomien laakkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitéytetty kyna (SureClick)
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyné (SureClick)
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick)
darbepoetiini alfa

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Aranesp on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Aranesp-valmistetta
Miten Aranesp-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Aranesp-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok whE

1. Mita Aranesp on ja mihin sita kdytetaan

Laakari on madrannyt sinulle anemian hoitoon Aranesp-valmistetta (anemialdaketta). Anemia
tarkoittaa sitd, ettd veressé ei ole riittdvasti punasoluja, ja sen oireita saattavat olla uupumus,
heikkouden tunne ja hengéstyneisyys.

Aranesp vaikuttaa aivan samalla tavoin kuin elimistén oma erytropoietiinihormoni. Munuaiset
tuottavat erytropoietiinia, joka puolestaan auttaa luuydinta tuottamaan lisda punasoluja.
Aranesp-valmisteen vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, joka on tuotettu geenitekniikan avulla
kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO-K1).

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Aranesp-valmistetta kédytetddn krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvén oireisen anemian
hoitoon aikuisilla ja lapsilla. Munuaisten vajaatoiminnassa munuaiset eivét tuota tarpeeksi elimiston
omaa hormonia, erytropoietiinia, mika voi usein aiheuttaa anemiaa.

Uusien punasolujen muodostuminen elimistdssa kestaa jonkin aikaa, joten hoidon teho tulee esiin

vasta noin neljén viikon kuluttua. Normaali dialyysiohjelmasi ei vaikuta Aranesp-valmisteen kykyyn
hoitaa anemiaasi.
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Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp-valmistetta kéytetdan oireisen anemian hoitoon solunsalpaajia saavilla aikuisilla
syopapotilailla, joilla on ei-myeloidinen sy6pa.

Yksi syopalaakkeiden tarkeimmisté haittavaikutuksista on se, etté ne estavat luuydinté tuottamasta
riittavasti verisoluja. Solunsalpaajahoidon loppuvaiheessa, varsinkin jos I&ékitys on ollut voimakasta,
punasolujen maaré saattaa laskea ja sinulle voi kehittya anemia.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Aranesp-valmistetta

Ala kayta Aranesp-valmistetta

- jos olet allerginen darbepoetiini alfalle tai tdaméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu korkea verenpaine, jota ei saada hallintaan muilla l1adkarin maaraamilla
ladkkeilla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat Aranesp-
valmistetta.

Kerro laakarille, jos sinulla on tai on ollut:

- korkea verenpaine, joka pysyy hallinnassa ladkarin maaraamilla laakkeilla

- sirppisoluanemia

- epileptisia kohtauksia

- kouristuksia

- maksasairaus

- selva hoitotehon puute aikaisemman anemial&akityksen aikana

- luonnonkumi- eli lateksiallergia (esitaytetyn kynén neulansuojus siséltéé lateksin johdannaista)
tai

- C-hepatiitti.

Erityisvaroitukset:

- Jos havaitset oireita, joihin liittyy epdnormaalia vasymysta ja voimattomuutta, kyseessa voi olla
puhdas punasoluaplasia (PRCA), jota on esiintynyt joillakin potilailla. Puhdas punasoluaplasia
tarkoittaa, ettd veren punasolujen tuotanto elimistdssa on loppunut tai vahentynyt, miké
aiheuttaa vaikeaa anemiaa. Jos sinulla on tallaisia oireita, ota yhteytta ladkériin, joka etsii
parhaan tavan hoitaa anemiaasi.

- Noudata erityista varovaisuutta muiden punasolujen tuotantoa lisadvien valmisteiden suhteen:
Aranesp kuuluu punasolujen tuotantoa lisdavien aineiden ryhmaan, samoin kuin ihmiselimiston
oma proteiini, erytropoietiini. Sinua hoitavan terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina
merkittdva kayttdmasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.

- Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta ja varsinkin jos Aranesp ei tehoa toivotulla
tavalla, 148kéri tarkistaa Aranesp-annoksesi. Toistuva Aranesp-annoksen suurentaminen, jos
hoito ei tehoa, voi lisitd sydan- tai verisuonisairauksien riskié ja siihen voi liittyd suurentunut
sydaninfarktin, aivohalvauksen ja kuoleman vaara.

- L&akarin tulisi yrittdé pitdd hemoglobiiniarvosi valilla 100-120 g/I. Ladkari seuraa, ettei
hemoglobiiniarvo nouse tietyn tason ylapuolelle, silla suuri hemoglobiinipitoisuus voi lisita
syddn- tai verisuonisairauksien riski& ja siihen voi liittya suurentunut sydaninfarktin,
aivohalvauksen ja kuoleman vaara.
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- Jos sinulla esiintyy kovaa paansarkyé, uneliaisuutta, sekavuutta, nakéhairiditd, pahoinvointia,
oksentelua tai kouristuksia, se voi olla merkki hyvin korkeasta verenpaineesta. Ota yhteytté
la&kariin, jos sinulla on téallaisia oireita.

- Jos sairastat syopad, sinun on hyva tietad, ettd Aranesp saattaa toimia verisolujen kasvutekijana,
ja joissakin tapauksissa se voi vaikuttaa haitallisesti sydpasairauteesi. Tilanteestasi riippuen
verensiirto voi olla sinulle ensisijainen vaihtoehto. Keskustele asiasta la&kérin kanssa.

- Véaarinkayttd voi aiheuttaa terveille henkil6ille hengenvaarallisia sydén- tai verisuoniongelmia.

- Epoetiinihoidon yhteydessa on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysié. Stevens-Johnsonin oireyhtymaén ja toksisen
epidermaalisen nekrolyysin ensimmaisia oireita voivat olla vartalon iholle ilmaantuvat
punertavat, maalitaulua muistuttavat taplat tai pyoreat laiskét, joissa on usein keskella rakkula.
Lisédksi voi esiintyd haavoja suussa, kurkussa, nenéssa, sukuelimissa ja silmissa (silmien
punoitusta ja turvotusta). Naita vakavia iho-oireita edeltavat usein kuume ja/tai flunssan
kaltaiset oireet. Iho-oireet saattavat johtaa laaja-alaiseen ihon kuoriutumiseen ja
hengenvaarallisiin jalkiseurauksiin.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu edelld mainituista iho-oireista, lopeta
Aranespin kaytto ja ota yhteyttd ladkariin tai hakeudu heti ladkarin hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Aranesp

Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Veren punasolujen maéré voi vaikuttaa siklosporiinin ja takrolimuusin (immuunijéarjestelmén
toimintaa estévien ladkkeiden) tehoon. Kerro aina laékérille, jos kaytat naita ladkkeita.

Aranesp-valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivét vaikuta Aranesp-hoitoon.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Aranesp-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. On tarkeéé, etta kerrot l&&karille, mikali
. olet raskaana

o epdilet olevasi raskaana tai

. suunnittelet raskautta.

Ei tiedetd, erittyyko darbepoetiini alfa didinmaitoon. Sinun on lopetettava imettaminen, jos kaytét
Aranesp-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Aranesp-hoidon ei pitéisi vaikuttaa ajokykyyn eikd kykyyn kaytt&é koneita.
Aranesp sisdltaa natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.
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3. Miten Aranesp-valmistetta kdytetéan

Kéyté tatd ladketta juuri siten kuin 148kéri on maarénnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Verikokeittesi tulosten perusteella ladkéari on paattanyt, etté tarvitset Aranesp-hoitoa, koska
hemoglobiiniarvosi on 100 g/l tai alhaisempi. Laéke annetaan ruiskeina ihon alle (subkutaanisesti),
joten voit kayttaa esitdytettyd Aranesp-kynad. L&akéri kertoo, kuinka paljon ja kuinka usein sinun on
otettava Aranespia, jotta hemoglobiiniarvosi pysyy tasolla 100-120 g/l. Ohjeet voivat olla aikuisille ja
lapsille erilaiset.

Aranesp-ruiskeen voi pistaa itse

Laakari on paattanyt, etta sinulle soveltuu parhaiten esitéytetty Aranesp-kyné, jolla voit pistaa
Aranesp-annoksesi itse tai sairaanhoitaja tai joku muu sinusta huolehtiva henkil6 voi pistaa sen.
Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta ndyttad, kuinka pistat ladkkeen esitaytetylla kynalla.
Al yritd pistad laaketta itse, ellei sita ole opetettu sinulle. Ala koskaan pista itse laaketta laskimoon
(verisuoneen). Esitaytetty kyna on suunniteltu vain ihon alle annettavia ruiskeita varten.

Lue ohjeet esitaytetyn kynéan kaytdsta tdman esitteen lopusta.
Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Aranesp annetaan esitaytetylla kynall4 kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille yhtena pistoksena ihon alle.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi yhta painokiloa kohti joko:

. 0,75 mikrogrammaa kerran kahdessa viikossa tai

. 0,45 mikrogrammaa kerran viikossa.

Aikuispotilaille, jotka eivat ole dialyysihoidossa, voidaan antaa aloitusannoksena mygs
1,5 mikrogrammaa/kg kerran kuukaudessa.

Kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille, joiden
anemia on korjautunut, Aranesp annetaan yhtena pistoksena joko kerran viikossa tai kerran kahdessa
viikossa. Kaikille aikuispotilaille ja 11 vuotta tayttaneille lapsille, jotka eivét ole dialyysihoidossa,
Aranesp voidaan antaa myds yhtena pistoksena kerran kuukaudessa.

Hoidon aikana otetaan sd&nndllisesti verindytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja 1adkéri voi tarvittaessa muuttaa annostasi neljan viikon vélein, jotta anemiasi
pysyy jatkuvasti hyvin hallinnassa.

Laakéari kayttad pienintd tehokasta annosta, joka pitdd anemian oireet hallinnassa.

Ellei Aranesp tehoa riittdvan hyvin, l1adkari tarkistaa annoksesi ja kertoo sinulle, jos sinun on
muutettava Aranesp-annostasi.

Myd@s verenpainearvojasi seurataan sdannéllisesti, varsinkin hoidon alussa.
Joissakin tapauksissa l4akéri saattaa suositella rautaldakitysta.
Laakari saattaa mydhemmin muuttaa ruiskeiden antotapaa (ihon alle tai laskimoon). Jos néin tapahtuu,

aloitat samalla annoksella, jota olet saanut ennenkin, ja verindytteiden avulla varmistetaan, etta
anemiasi pysyy edelleen hyvin hallinnassa.
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Jos ladkari on paattanyt vaihtaa hoitosi r-HUEPO-valmisteesta (geenitekniikan avulla tuotetusta
erytropoietiinista) Aranesp-valmisteeseen, han harkitsee, tulisiko Aranesp-ruiskeet antaa kerran
viikossa vai joka toinen viikko. Ruiskeen antotapa on sama kuin r-HUEPO:a annettaessa, mutta l&aakaéri
kertoo kuinka suuri annos sinun on otettava ja milloin annos otetaan, ja han voi my6s muuttaa annosta
tarvittaessa.

Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp annetaan yhtend ruiskeena joko kerran viikossa tai kolmen viikon valein ihon alle.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi:

. 500 mikrogrammaa kolmen viikon vélein (6,75 mikrogrammaa painokiloa kohti) tai

. 2,25 mikrogrammaa (kerran viikossa) painokiloa kohti.

Hoidon aikana otetaan sdannéllisesti verindytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja ladkari voi tarvittaessa muuttaa annostasi. Hoitoa jatketaan, kunnes
solunsalpaajahoitosi paattymisestd on kulunut noin nelja viikkoa. La4kéri kertoo, milloin voit lopettaa
Aranesp-valmisteen kayton.

Joissakin tapauksissa l4akari saattaa suositella rautalddkitysta.

Jos kaytat enemman Aranesp-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos kaytdt enemman Aranesp-valmistetta kuin tarvitset, se voi aiheuttaa vakavia ongelmia, kuten hyvin
korkeaa verenpainetta. Ota yhteytta laakériin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan, jos néin
kay. Jos tunnet itsesi jollakin tavoin huonovointiseksi, ota valittdmasti yhteytta ladkariin,
sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos unohdat kayttad Aranesp-valmistetta

Al4 kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet unohtanut Aranesp-annoksen, sinun on otettava yhteytta ladkariin ja neuvoteltava hanen
kanssaan, milloin pistdt seuraavan annoksen.

Jos lopetat Aranesp-valmisteen kayton

Jos haluat lopettaa Aranesp-valmisteen kdyton, keskustele ensin asiasta ladkarin kanssa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt joillakin Aranesp-hoitoa saaneilla potilailla:

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta
) Korkea verenpaine (hypertensio)
) Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesté
o Aivohalvaus

o Kipu pistoskohdan ympérill&

o Ihottuma ja/tai ihon punoitus
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Melko harvinaiset: voi esiintyé enintd&n yhdella potilaalla sadasta
Veritulpat (tromboosi)

Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)

Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto
Veritulpat dialyysihoidon veritiessa

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riit4 yleisyyden arviointiin
Puhdas punasoluaplasia (PRCA) — (anemia, epdnormaali vasymys, voimattomuus)

Syodpapotilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesté
Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesté
Korkea verenpaine (hypertensio)

Veritulpat (tromboosi)

Kipu pistoskohdan ymparilla

Ihottuma ja/tai ihon punoitus

Nesteen kertyminen (edeema)

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintdén yhdella potilaalla sadasta
Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)
Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto

KaikkKi potilaat

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin
Vakavat allergiset reaktiot, joita voivat olla:

Akilliset hengenvaaralliset allergiset reaktiot (anafylaksia)

Kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema)

Hengenahdistus (allerginen bronkospasmi)

Ihottuma

Nokkosihottuma (urtikaria)

Epoetiinihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia iho-oireita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyma4 ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Né&ihin liittyvié oireita voivat olla vartalon
iholle ilmaantuvat punertavat, maalitaulua muistuttavat taplat tai pyoreat ldiskét, joissa on usein
keskella rakkula, ihon kuoriutuminen, haavat suussa, kurkussa, nenassa, sukuelimissa ja
silmissé, ja niitd voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

Jos sinulle kehittyy ndité oireita, lopeta Aranespin kéytto ja ota yhteytta 14&kériin tai hakeudu
heti ladkarin hoitoon (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa \ luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Aranesp-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata 1aaketta ulkopakkauksessa ja esitaytetyn kynin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala kayta Aranesp-valmistetta, jos epailet, etta se on
ollut jaassa.

Pid4 esitaytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kun kyné on otettu jaakaapista huoneenlamp6on noin 30 minuutin ajaksi ennen ruiskeen pistamist4, se
on kéytettava 7 vuorokauden kuluessa tai havitettava.

Al4 kayta tata laakettd, jos huomaat, etta kynan sisalto on sameaa tai siind on hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Aranesp sisaltaa

- Vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, r-HUEPO (geenitekniikan avulla tuotettu erytropoietiini).
Esitaytetty kyna sisédltaa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 tai
500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

- Muut aineet ovat natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aranesp on kirkas, variton tai hieman helmenhohtoinen injektioneste, liuos esitaytetyssé kynasséa.

Aranesp (SureClick) on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 tai 4 esitaytettyd kynad. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttamatta ole myynniss.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Alankomaat

Myyntiluvan haltija
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Alankomaat
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Valmistaja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanti

Valmistaja
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Lisétietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Buarapus
AwmmxeH brnrapus 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

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

Eihada
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
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
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

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

Romaénia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000



Ireland Slovenija

Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: 4357 22741 741 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla.
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Kayttoohjeet

On tarkead, ettei ladkettd yritetd pistaa itse, ellet sina tai sinusta huolehtiva henkild ole saanut
siithen opetusta terveydenhoitohenkilokunnalta.

Saatavissa on myds muuta koulutusmateriaalia, jonka avulla opetetaan pistamaan Aranesp
esitaytetylla kynalla itse, harjoituskyna seké julistekokoinen kayttéohje potilaille ja potilaista

huolehtiville henkildille, joiden ndkdkyky on heikentynyt.

Kynan osat

Ennen kayttoa

Kayton jalkeen

Punainen
pistospainike

ol

Viimeinen =
kayttopaivamaara —
8 o
Manta (voi ndkyd
ikkunassa, paikka voi =
vaihdella)
Ikkuna
Ladke -

Keltainen turvasuojus
(neula sisalld)

Harmaa suojakorkki
paikoillaan

Viimeinen
kayttopaivamaara

0000000
00,14

Keltainen ikkuna
(pistos on onnistunut)

(— w—
I I

e—— Keltainen turvasuojus
(neula sisallg)

~ - Harmaa suojakorkki
pois paikoiltaan

036V

Tarkeaa: Neula on keltaisen turvasuojuksen sisalla.
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Tarkeaa

Lue ndma4 tarkeat tiedot ennen kuin kéaytat esitdytettyd Aranesp-kynaa (SureClick):
Esitaytettyjen Aranesp-kynien (SureClick) sailyttdminen

b 4

b 4

Pidé esitaytetty kynd ja kaikki l4&kkeet poissa lasten ulottuvilta ja nédkyvilta.

Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa, jotta se pysyy ehjana ja valolta suojattuna.

Sdilyta esitdytettyd kynaé jadkaapissa (2—8 °C).

Kun esitdytetty kynd on otettu jadkaapista huoneenld&mpéon (enintdén 25 °C) noin 30 minuutin
ajaksi ennen annoksen pistamista, se on kaytettava seitsemén vuorokauden kuluessa tai
havitettava.

Ala siilyta esitaytettya kynad hyvin kuumassa tai kylméssa lampotilassa. Ala pida sita
esimerkiksi auton hansikaslokerossa tai tavaratilassa.

Ei saa jaatya. Ala kayta Aranesp-valmistetta, jos epéilet, etté se on ollut jaassa.

Esitaytettyjen Aranesp-kynien (SureClick) kayttd

XXX X

Laakari on madrannyt sinulle esitaytetyn Aranesp-kynén, jolla ladke pistetdén aivan ihon alla
oleviin kudoksiin.

Ala kayta esitdytettyd kynaa etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Al ravista esitaytettya kynaa.

Al poista esitaytetyn kynan harmaata suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistamaan laakkeen.
Ala kayta esitdytettyd kynaa, jos se on pudonnut kovalle pinnalle. Jokin esitaytetyn kynén osa
on voinut mennd rikki, vaikka kyna nayttaisi ehjélta. Ota kayttoon uusi esitaytetty kyna.

Kynén harmaa suojakorkki siséltda kuivaa luonnonkumia, joka on valmistettu lateksista. Kerro
terveydenhoitohenkilokunnalle, jos olet allerginen lateksille.

Ota yhteytta terveydenhoitohenkilokuntaan, jos haluat lisatietoja tai tarvitset apua.
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Vaihe 1: Esivalmistelut

A

‘ Ota yksi esitaytetty kyné kotelosta.

Nosta esitaytettyd kynadé varovasti suoraan ylospéin, kun otat sen ulos kotelosta.

Jos jéljelle jaa vield kayttamattomia esitaytettyja kynia, laita ne alkuperéisessa kotelossa takaisin
jaakaappiin.

Anna esitéytetyn kynan lammeta huoneenlammdssé vahintdan 30 minuuttia ennen pistamista.

b 4

b 4

X XX

Al siirra esitaytettyad kynaa takaisin jaakaappiin, kun se

on l[&mmennyt huoneenldmpdoiseksi.

Ala yrita lammittaa esitaytettyd kynaa millaan 30 minuuttia
l&ammonlahteelld, kuten kuumalla vedelld tai

mikroaaltouunissa.

Al jata esitdytettyd kynaa suoraan auringonvaloon.

Al ravista esitaytettya kynaa.

Al poista vield esitaytetyn kynan harmaata suojakorkkia.

Tarkasta esitdytetty kyna.

Harmaa suojakorkki Ladke Ikkuna Manta
paikoillaan (paikka voi vaihdella)
(neula sisalla)

Tarkista, ettd ikkunasta nédkyva ladke on kirkasta ja varitonta nestetta.

XXX X°*°

Tarkista, ettd annos on se, jonka l&&kari on méaarannyt.

Saatat ndhda tarkastusikkunassa mannan, jonka paikka vaihtelee vahvuudesta riippuen.
Ala kayta esitaytettyd kynaa, jos ladke on sameaa tai varjaytynytta tai siina on hiutaleita tai
hiukkasia.

Ala kayta esitdytettya kynaa, jos jokin sen osa on murtunut tai rikki.

Ala kayta esitaytettyd kynaa, jos harmaa suojakorkki puuttuu tai se ei ole kunnolla paikoillaan.
Ala kayta esitdytettyd kynaa, jos etiketissa mainittu viimeinen kayttopaivamaara (EXP) on jo
mennyt.

Kaikissa ndissé tapauksissa on otettava kayttoon uusi kyna ja otettava yhteytta
terveydenhoitohenkil6kuntaan.

C

Ota esiin kaikki pistosta varten tarvittavat valineet.

Pese

kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

Aseta puhtaalle, hyvin valaistulle ty6tasolle:

Uusi esitdytetty kyna
Desinfiointipyyhkeita

Vanutuppo tai harsotaitos

Laastari

Teraville jatteille tarkoitettu kerdysastia
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D |Valitse pistoskohta ja puhdista se.

Olkavarsi

Vatsan alue

Reisi

Sopivat pistoskohdat:

. Reisi.

o Vatsan alue, lukuun ottamatta 5 senttimetrin aluetta navan ympérilla.
o Olkavarren ulkopinta (vain jos joku muu pistad annoksesi sinulle).

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna ihon kuivua.

X Al4 koske tidhan alueeseen enai ennen pistoksen antamista.

o Vaihda pistoskohtaa joka pistokerralla. Jos haluat pistdd samalle ihoalueelle, ala pista aivan
samaan kohtaan kuin edellisell& pistokerralla.

X Al pisté ihoalueelle, joka aristaa, punoittaa, tuntuu kovalta tai jossa on mustelma.

o Vélt4 koholla olevia, paksuuntuneita, punoittavia tai hilseilevié laiskia tai ihomuutoksia ja
ihoalueita, joissa on arpia tai raskausarpia.

Tarkeda: Noudata terveydenhoitohenkilokunnan antamia ohjeita sinulle sopivien pistoskohtien
valitsemisesta ja pistoskohdan vaihtamisesta jokaisella pistokerralla.
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Vaihe 2: Pistoksen valmistelu

E Poista harmaa suojakorkki vetdmalla suoraan ulospéin vasta, kun olet valmis pistdméén
laékkeen. Harmaa suojakorkki ei saa olla poissa paikoiltaan pitempaan kuin viisi minuuttia.
Muutoin la&ke voi kuivua.

Neulan karjessé tai keltaisen turvasuojuksen paéssa voi nakya tippa nestettd. Tamé on normaalia.
X Alakierra alaka taivuta harmaata suojakorkkia.

X Ala pane harmaata suojakorkkia takaisin paikoilleen esitaytettyyn kynaan.

X Al4 poista esitaytetyn kynan harmaata suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistamaan laakkeen.

Ellet pysty pistiméaén ladkettd, ota heti yhteytta terveydenhoitohenkilékuntaan.
F Venyta tai purista pistoskohtaa niin, ettd siihen muodostuu kiinted pinta.

Venytysmenetelma

«n (1] "N

Venytd iho tiukaksi liu’uttamalla peukaloa ja sormia vastakkaisiin suuntiin niin, etti viliin jad noin
5 senttimetria levea ihoalue.

TAI
Puristusmenetelma

Purista noin 5 senttimetria leved ihopoimu napakasti peukalon ja muiden sormien valiin.

Tarkeadda: On térked, ettd iho on venytettynd tai puristettuna sormien valiin, kun annos pistetéan.
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Vaihe 3: Annoksen pistdminen

G | Pidd ihoaluetta edelleen venytettynd tai puristettuna sormien valiin. Kun harmaa suojakorkki
on poistettu, aseta esitaytetty kyné kohtisuoraan (90 asteen kulmassa) ihoa vasten.

Tarkeaa: Ala koske punaiseen pistospainikkeeseen viela.

H |Paina esitaytetty kyné tiukasti ihoa vasten, kunnes se ei enéa liiku.
Turvasuojus vetaytyy, kun sita painetaan kiintedan injektiokohtaan.

Keltainen turvasuojus on vetaytynyt sisaan.

Tarkeaa: Paina esitaytettyd kynaa alaspéin niin pitkélle kuin se menee, mutta ala koske punaiseen
pistospainikkeeseen ennen kuin olet valmis pistdmaan annoksen.

I |Kun olet valmis pistdmaan, paina punaista pistospainiketta.
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J | Pida esitdytetty kyna painettuna ihoa vasten. Pistos voi kestda noin 15 sekuntia.

15 sekuntia

Ikkuna muuttuu
keltaiseksi, kun pistos on
annettu

T ] Huom: Kun nostat esitaytetyn kynan irti ihosta, turvasuojus
peittdd neulan automaattisesti.

Tarkeaa: Ellei ikkuna ole muuttunut keltaiseksi tai jos kynasta tulee vielad laakettd, kun nostat kynén
pois iholta, et ole saanut tayttd ladkeannosta. Ota heti yhteytta terveydenhoitohenkilékuntaan.

K | Tarkasta pistoskohta.

o Jos pistoskohdassa nakyy verta, paina vanutuppo tai harsotaitos sen paalle. Ala hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa panna siihen laastarin.
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Vaihe 4: Kun annos on pistetty

L |Havita kaytetty esitdytetty kyné ja harmaa suojakorkki.

Heité kaytetty esitaytetty kyné teréville jatteille tarkoitettuun kerdysastiaan heti kayton jélkeen.

X Ala kayta esitaytettyd kynaa uudelleen.

X Ala kierrata esitdytettya kynaa tai terdville jatteille tarkoitettua kerdysastiaa dlika heita niita
talousjéatteeseen.

Keskustele terveydenhoitohenkildkunnan kanssa tarvikkeiden oikeasta havittdmisesté.

Héavittdmisohjeissa voi olla paikallisia eroja.

Tarkeaa: Pida terdville jatteille tarkoitettu kerdysastia aina poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aranesp 10 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
Aranesp 15 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 20 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 30 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 50 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 80 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 130 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 150 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aranesp 500 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
darbepoetiini alfa

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a&kaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aranesp on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Aranesp-valmistetta
Miten Aranesp-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Aranesp-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok whE

1. Mita Aranesp on ja mihin sita kdytetaan

Laakari on madrannyt sinulle anemian hoitoon Aranesp-valmistetta (anemialdaketta). Anemia
tarkoittaa sitd, ettd veressé ei ole riittdvasti punasoluja, ja sen oireita saattavat olla uupumus,
heikkouden tunne ja hengéstyneisyys.

Aranesp vaikuttaa aivan samalla tavoin kuin elimistén oma erytropoietiinihormoni. Munuaiset
tuottavat erytropoietiinia, joka puolestaan auttaa luuydinta tuottamaan lisda punasoluja.
Aranesp-valmisteen vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, joka on tuotettu geenitekniikan avulla
kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO-K1).

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Aranesp-valmistetta kédytetddn krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvén oireisen anemian
hoitoon aikuisilla ja lapsilla. Munuaisten vajaatoiminnassa munuaiset eivét tuota tarpeeksi elimiston
omaa hormonia, erytropoietiinia, mika voi usein aiheuttaa anemiaa.

Uusien punasolujen muodostuminen elimistdssa kestaa jonkin aikaa, joten hoidon teho tulee esiin

vasta noin neljén viikon kuluttua. Normaali dialyysiohjelmasi ei vaikuta Aranesp-valmisteen kykyyn
hoitaa anemiaasi.
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Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp-valmistetta kéytetdan oireisen anemian hoitoon solunsalpaajia saavilla aikuisilla
syopapotilailla, joilla on ei-myeloidinen sy6pa.

Yksi syopaléakkeiden tarkeimmisté haittavaikutuksista on se, etté ne estavat luuydintd tuottamasta
riittavasti verisoluja. Solunsalpaajahoidon loppuvaiheessa, varsinkin jos I&ékitys on ollut voimakasta,
punasolujen maaré saattaa laskea ja sinulle voi kehittya anemia.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Aranesp-valmistetta

Ala kayta Aranesp-valmistetta

- jos olet allerginen darbepoetiini alfalle tai tdaméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu korkea verenpaine, jota ei saada hallintaan muilla 1adkarin maaraamilla
ladkkeilla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat Aranesp-
valmistetta.

Kerro laakarille, jos sinulla on tai on ollut:

- korkea verenpaine, joka pysyy hallinnassa ladkarin maaraamilla laakkeilla

- sirppisoluanemia

- epileptisia kohtauksia

- kouristuksia

- maksasairaus

- selva hoitotehon puute aikaisemman anemial&akityksen aikana

- luonnonkumi- eli lateksiallergia (esitdytetyn ruiskun neulansuojus siséltéa lateksin johdannaista)
tai

- C-hepatiitti.

Erityisvaroitukset:

- Jos havaitset oireita, joihin liittyy epdnormaalia vasymysta ja voimattomuutta, kyseessa voi olla
puhdas punasoluaplasia (PRCA), jota on esiintynyt joillakin potilailla. Puhdas punasoluaplasia
tarkoittaa, ettd veren punasolujen tuotanto elimistdssa on loppunut tai vahentynyt, miké
aiheuttaa vaikeaa anemiaa. Jos sinulla on tallaisia oireita, ota yhteytta ladkériin, joka etsii
parhaan tavan hoitaa anemiaasi.

- Noudata erityista varovaisuutta muiden punasolujen tuotantoa lisddvien valmisteiden suhteen:
Aranesp kuuluu punasolujen tuotantoa lisdavien aineiden ryhmaan, samoin kuin ihmiselimiston
oma proteiini, erytropoietiini. Sinua hoitavan terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina
merkittdva kayttdmasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.

- Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta ja varsinkin jos Aranesp ei tehoa toivotulla
tavalla, 148kéri tarkistaa Aranesp-annoksesi. Toistuva Aranesp-annoksen suurentaminen, jos
hoito ei tehoa, voi lisitd sydan- tai verisuonisairauksien riskié ja siihen voi liittyd suurentunut
sydaninfarktin, aivohalvauksen ja kuoleman vaara.

- L&akarin tulisi yrittda pitdd hemoglobiiniarvosi valilla 100-120 g/I. Ladkari seuraa, ettei
hemoglobiiniarvo nouse tietyn tason ylapuolelle, silla suuri hemoglobiinipitoisuus voi lisita
syddn- tai verisuonisairauksien riski& ja siihen voi liittya suurentunut sydaninfarktin,
aivohalvauksen ja kuoleman vaara.
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- Jos sinulla esiintyy kovaa paansarkyé, uneliaisuutta, sekavuutta, nakéhairiditd, pahoinvointia,
oksentelua tai kouristuksia, se voi olla merkki hyvin korkeasta verenpaineesta. Ota yhteytté
la&kariin, jos sinulla on téallaisia oireita.

- Jos sairastat syopad, sinun on hyva tietad, ettd Aranesp saattaa toimia verisolujen kasvutekijana,
ja joissakin tapauksissa se voi vaikuttaa haitallisesti sydpasairauteesi. Tilanteestasi riippuen
verensiirto voi olla sinulle ensisijainen vaihtoehto. Keskustele asiasta la&kérin kanssa.

- Véaarinkayttd voi aiheuttaa terveille henkil6ille hengenvaarallisia sydén- tai verisuoniongelmia.

- Epoetiinihoidon yhteydessa on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysié. Stevens-Johnsonin oireyhtymaén ja toksisen
epidermaalisen nekrolyysin ensimmaisia oireita voivat olla vartalon iholle ilmaantuvat
punertavat, maalitaulua muistuttavat taplat tai pyoreat laiskét, joissa on usein keskella rakkula.
Lisédksi voi esiintyd haavoja suussa, kurkussa, nenéssa, sukuelimissa ja silmissa (silmien
punoitusta ja turvotusta). Naita vakavia iho-oireita edeltavat usein kuume ja/tai flunssan
kaltaiset oireet. Iho-oireet saattavat johtaa laaja-alaiseen ihon kuoriutumiseen ja
hengenvaarallisiin jalkiseurauksiin. Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu edella
mainituista iho-oireista, lopeta Aranespin kéytto ja ota yhteytta ladkariin tai hakeudu heti
la&kéarin hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Aranesp

Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Veren punasolujen maéré voi vaikuttaa siklosporiinin ja takrolimuusin (immuunijéarjestelmén
toimintaa estévien ladkkeiden) tehoon. Kerro aina laékérille, jos kaytat naita ladkkeita.

Aranesp-valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivét vaikuta Aranesp-hoitoon.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Aranesp-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. On tarkeéé, etta kerrot l&&karille, mikali
. olet raskaana

o epdilet olevasi raskaana tai

. suunnittelet raskautta.

Ei tiedetd, erittyyko darbepoetiini alfa didinmaitoon. Sinun on lopetettava imettaminen, jos kaytét
Aranesp-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Aranesp-hoidon ei pitéisi vaikuttaa ajokykyyn eikd kykyyn kaytt&é koneita.
Aranesp sisdltaa natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.
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3. Miten Aranesp-valmistetta kdytetéan

Kéyté tatd ladketta juuri siten kuin 148kéri on maarénnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Verikokeittesi tulosten perusteella ladkéari on paattanyt, etté tarvitset Aranesp-hoitoa, koska
hemoglobiiniarvosi on 100 g/l tai alhaisempi. Ladkari kertoo, kuinka paljon ja kuinka usein sinun on
otettava Aranespia, jotta hemoglobiiniarvosi pysyy tasolla 100-120 g/I. Ohjeet voivat olla aikuisille ja
lapsille erilaiset.

Aranesp-ruiskeen voi pistéaa itse

Laakari voi paattaa, ettd on parasta, etta pistat Aranesp-annoksesi itse tai sinusta huolehtiva avustaja
pistad sen sinulle. L&4kari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta ndyttéd, kuinka pistét ladkkeen
esitaytetylla ruiskulla. Al4 yrita pistad ladkettd itse, ellei sitd ole opetettu sinulle. Al4 koskaan pisté
itse ladketta laskimoon (verisuoneen).

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Aranesp annetaan kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville aikuisille ja yli
1-vuotiaille lapsille yhtena pistoksena joko ihon alle tai laskimoon.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi yhta painokiloa kohti joko:

. 0,75 mikrogrammaa kerran kahdessa viikossa tai

. 0,45 mikrogrammaa kerran viikossa.

Aikuispotilaille, jotka eivét ole dialyysihoidossa, voidaan antaa aloitusannoksena myos
1,5 mikrogrammaa/kg kerran kuukaudessa.

Kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille, joiden
anemia on korjautunut, Aranesp annetaan yhtena pistoksena joko kerran viikossa tai kerran kahdessa
viikossa. Kaikille aikuispotilaille ja 11 vuotta tayttaneille lapsille, jotka eivét ole dialyysihoidossa,
Aranesp voidaan antaa myos yhtend pistoksena kerran kuukaudessa.

Hoidon aikana otetaan sdanndllisesti verindytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja l4akari voi tarvittaessa muuttaa annostasi neljan viikon vélein, jotta anemiasi
pysyy jatkuvasti hyvin hallinnassa.

Laakari kayttaa pienintd tehokasta annosta, joka pitda anemian oireet hallinnassa.

Ellei Aranesp tehoa riittavan hyvin, ladkari tarkistaa annoksesi ja kertoo sinulle, jos sinun on
muutettava Aranesp-annostasi.

Myads verenpainearvojasi seurataan saanndllisesti, varsinkin hoidon alussa.
Joissakin tapauksissa ldakari saattaa suositella rautalddkitysta.

Laakari saattaa mydhemmin muuttaa ruiskeiden antotapaa (ihon alle tai laskimoon). Jos néin tapahtuu,
aloitat samalla annoksella, jota olet saanut ennenkin, ja verindytteiden avulla varmistetaan, etta
anemiasi pysyy edelleen hyvin hallinnassa.

Jos ladkari on paattanyt vaihtaa hoitosi r-HUEPO-valmisteesta (geenitekniikan avulla tuotetusta
erytropoietiinista) Aranesp-valmisteeseen, han harkitsee, tulisiko Aranesp-ruiskeet antaa kerran
viikossa vai joka toinen viikko. Ruiskeen antotapa on sama kuin r-HUEPO:a annettaessa, mutta laakari
kertoo kuinka suuri annos sinun on otettava ja milloin annos otetaan, ja han voi myds muuttaa annosta
tarvittaessa.
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Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp annetaan yhtend ruiskeena joko kerran viikossa tai kolmen viikon valein ihon alle.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi:

. 500 mikrogrammaa kolmen viikon vélein (6,75 mikrogrammaa painokiloa kohti) tai

. 2,25 mikrogrammaa (kerran viikossa) painokiloa kohti.

Hoidon aikana otetaan sdanndllisesti verinaytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja l4dkari voi tarvittaessa muuttaa annostasi. Hoitoa jatketaan, kunnes
solunsalpaajahoitosi paattymisestd on kulunut noin nelja viikkoa. La&kari kertoo, milloin voit lopettaa
Aranesp-valmisteen kayton.

Joissakin tapauksissa ldakari saattaa suositella rautalddkitysta.

Jos kaytat enemman Aranesp-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos kaytdt enemman Aranesp-valmistetta kuin tarvitset, se voi aiheuttaa vakavia ongelmia, kuten hyvin
korkeaa verenpainetta. Ota yhteytta lddkériin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan, jos ndin
kdy. Jos tunnet itsesi jollakin tavoin huonovointiseksi, ota valittdmasti yhteytté 1a&kériin,
sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos unohdat kayttaa Aranesp-valmistetta

Al4 kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet unohtanut Aranesp-annoksen, sinun on otettava yhteytté ladkariin ja neuvoteltava hanen
kanssaan, milloin pistdt seuraavan annoksen.

Jos lopetat Aranesp-valmisteen kayton

Jos haluat lopettaa Aranesp-valmisteen kayton, keskustele ensin asiasta l&&karin kanssa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt joillakin Aranesp-hoitoa saaneilla potilailla:

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta
o Korkea verenpaine (hypertensio)
o Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintyd enintdan yhdella potilaalla kymmenesta
o Aivohalvaus

o Kipu pistoskohdan ympérill&

o Ihottuma ja/tai ihon punoitus

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintdan yhdella potilaalla sadasta
Veritulpat (tromboosi)

Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)

Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto
Veritulpat dialyysihoidon veritiessa
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Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
) Puhdas punasoluaplasia (PRCA) — (anemia, epdnormaali vasymys, voimattomuus)

Syopépotilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenesta
o Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesté
o Korkea verenpaine (hypertensio)

Veritulpat (tromboosi)

Kipu pistoskohdan ympérill&

Ihottuma ja/tai ihon punoitus

Nesteen kertyminen (edeema)

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintdan yhdella potilaalla sadasta
o Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)
o Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto

Kaikki potilaat

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin
o Vakavat allergiset reaktiot, joita voivat olla:
o Akilliset hengenvaaralliset allergiset reaktiot (anafylaksia)
o Kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema)
) Hengenahdistus (allerginen bronkospasmi)
o Ihottuma
) Nokkosihottuma (urtikaria)

) Epoetiinihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia iho-oireita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Naihin liittyvia oireita voivat olla vartalon
iholle ilmaantuvat punertavat, maalitaulua muistuttavat taplat tai pyoreat laiskat, joissa on usein
keskell& rakkula, ihon kuoriutuminen, haavat suussa, kurkussa, nendssa, sukuelimissa ja
silmissa, ja niitd voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

Jos sinulle kehittyy ndité oireita, lopeta Aranespin kéytto ja ota yhteytta laakériin tai hakeudu
heti 1a8karin hoitoon (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Aranesp-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja esitaytetyn ruiskun etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala kayta Aranesp-valmistetta, jos epailet, ettd se on
ollut jaassa.
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Pid4 esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kun ruisku on otettu jadkaapista huoneenl&mpdn noin 30 minuutin ajaksi ennen ruiskeen pistamista,
se on kéytettava 7 vuorokauden kuluessa tai havitettava.

Al4 kayta tata laakettd, jos huomaat, etta ruiskun sisalté on sameaa tai siina on hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Aranesp sisaltaa

- Vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, r-HUEPO (geenitekniikan avulla tuotettu erytropoietiini).
Esitdytetty ruisku sisaltéa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 tai
500 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

- Muut aineet ovat natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aranesp on Kirkas, vériton tai hieman helmenhohtoinen injektioneste, liuos esitdytetyssa ruiskussa.

Aranesp on saatavana pakkauksissa, joissa on muovikotelossa 1 tai 4 esitéytettya ruiskua, joissa on
automaattinen turvamekanismi. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Alankomaat

Myyntiluvan haltija
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Alankomaat

Valmistaja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanti

Valmistaja
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia
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Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Buarapus
AwmmxeHn brnrapus 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

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

Eihada
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

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

France
Amgen S.AS.
Tel: +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
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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

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

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



Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB

TnA.: +357 22741 741 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.
Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla.
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Tarkeaa

Lue ndma tarkeat tiedot ennen kuin kaytat esitaytettyd Aranesp-ruiskua, jossa on
automaattinen turvamekanismi:

X X X

On tarkeédd, ettet yritd pistadd annosta itse, ellet ole saanut siihen opetusta laakarilta tai
terveydenhoitohenkilékunnalta.

Aranesp annetaan pistoksena aivan ihon alla olevaan kudokseen (ihonalainen eli subkutaaninen
injektio).
Kerro laékérille, jos olet allerginen lateksille. Esitdytetyn ruiskun neulansuojus siséltaa lateksin
johdannaista ja voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

Al4 poista harmaata neulansuojusta esitaytetysta ruiskusta ennen kuin olet valmis pistamaan
annoksen.

Ala kayta esitdytettya ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle. Ota kayttdon uusi
esitaytetty ruisku ja ota yhteyttd 1a&kariin tai terveydenhoitohenkil6kuntaan.

Ala yrita aktivoida esitaytettya ruiskua ennen annoksen pistamista.
Ala yrita irrottaa lapinakyvai turvamekanismia esitaytetysta ruiskusta.

Ala yrita poistaa irrotettavaa etikettia esitaytetyn ruiskun sailiosta ennen kuin olet pistanyt
annoksen.

Ota yhteytta ladkariin tai terveydenhoitohenkil6kuntaan, jos sinulla on kysyttavaa.

Vaihe 1: Esivalmistelut

Ota esitéytetyn ruiskun siséltdva muovikotelo pois pakkauksesta ja ota esiin tarvikkeet, joita
annoksen pistdmisessa tarvitaan: desinfiointipyyhkeet, vanutuppo tai harsotaitos, laastari ja
teraville jatteille tarkoitettu kerdysastia (ei mukana pakkauksessa).

Jos jaljelle jai viela kayttdmattomia esitdytettyja ruiskuja, laita ne pahvikotelossa takaisin
jaékaappiin.

Jotta pistos olisi miellyttavampi, jata esitaytetty ruisku huoneenlampd6n noin 30 minuutin ajaksi
ennen annoksen pistdmisté. Pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Aseta uusi esitaytetty ruisku ja muut tarvikkeet puhtaalle hyvin valaistulle tydtasolle.

b 4

Ala yrita lammittaa ruiskua millaan lammaonlahteell, kuten kuumalla vedella tai
mikroaaltouunissa

Al4 jata esitaytettya ruiskua suoraan auringonvaloon
Al4 ravista esitdytettya ruiskua
Pida esitaytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta
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Irrota muovikotelon paperikansi. Tartu esitdytetyn ruiskun turvamekanismiin ja nosta ruisku
pois muovikotelosta.

Tartu ruiskuun néin

Jotta ruisku ei vahingoitu:
X  Aléotakiinni mannéasta
X Al ota kiinni harmaasta neulansuojuksesta

C Tarkasta ladke ja esitaytetty ruisku.
Ladke

—_—

.

L = ; — .
| ‘ 707 >
= — —

X Ala kayta esitdytettya ruiskua, jos:

L&&ke on sameaa tai siind on hiukkasia. Sen on oltava kirkasta ja varitonta nestetta.
Jokin osa on murtunut tai rikki.

Harmaa neulansuojus puuttuu tai se ei ole kunnolla paikoillaan.

Etikettiin merkityn kuukauden viimeinen paivé on jo mennyt.

Kaikissa ndissa tapauksissa ota yhteytta ladkéariin tai terveydenhoitohenkilékuntaan.
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Vaihe 2: Pistoksen valmistelu

A Pese kédet huolellisesti. Valitse pistoskohta ja puhdista se.

Olkavarsi

? Vatsa

Reiden yléosa

Sopivat pistoskohdat:
o Reiden yléosa
o Vatsa, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ympaérilla
o Olkavarren ulkopinta (vain jos joku muu pistaa annoksesi sinulle)
Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna ihon kuivua.
X Al4 koske pistoskohtaan ennen annoksen pistamista
Vaihda pistoskohtaa joka pistokerralla. Jos joudut pistdmaén samalle alueelle, ala pista
'o aivan samaan kohtaan kuin edellisella kerralla.

Ala pistd, jos ihoalue aristaa, punoittaa tai tuntuu kovalta tai jos siina on mustelma. Valta
ihoalueita, joissa on arpia tai raskausarpia.

B ‘Veda harmaa neulansuojus varovasti pois suoraan ulospain ja itsestési poispéin.

C Purista pistoskohtaa niin, etté siihen muodostuu kiinteé pinta.

o On térkedd, ettd ihopoimu on puristettuna sormien valiin, kun annos pistetaan.
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Vaihe 3: Annoksen pistdminen

A Pid4 pistoskohtaa sormien vélissd. TYONNA neula ihon sis&an.

X Al4 koske puhdistettuun ihoalueeseen

B PAINA manta4 hitaasti ja tasaisesti, kunnes tunnet tai kuulet napsahduksen. Paina ménté
aivan pohjaan kunnes se napsahtaa.

o On tarke&d, ettd mantda painetaan, kunnes se napsahtaa, jotta saat varmasti koko annoksen.
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C VAPAUTA mantd. NOSTA sitten ruisku irti ihosta.

Kun maénté on vapautettu, neula jaa turvallisesti esitdytetyn ruiskun turvamekanismin sisaan.
X Al& pane harmaata neulansuojusta takaisin kaytettyyn esitaytettyyn ruiskuun.

Vain hoitoalan ammattilaisille

Irrota esitaytetyn ruiskun etiketti ja sdilyta se.

A A A =t
‘ “""iiiiiiii'

Kierra mantaa, jotta ruiskun etiketti tulee esiin niin, ettd se voidaan irrottaa.
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Vaihe 4: Kun annos on pistetty

A Hévita kdytetty esitdytetty ruisku ja muut tarvikkeet teraville jatteille tarkoitettuun
kerdysastiaan.

Ladkkeet on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kysy kayttamattémien laakkeiden
havittdmisest apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

Pidé ruisku ja kerdysastia poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.
X  Ala kayta esitaytettya ruiskua uudelleen
X  Alakierrata esitaytettyja ruiskuja dlaka havita niita talousjatteiden mukana.

B ‘ Tarkasta pistoskohta.

Jos pistoskohdassa nakyy verta, paina vanutuppo tai harsotaitos sen paalle. Ala hankaa pistoskohtaa.
Voit tarvittaessa panna siihen laastarin.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aranesp 25 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Aranesp 40 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Aranesp 60 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Aranesp 100 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Aranesp 200 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo

Aranesp 300 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, injektiopullo
darbepoetiini alfa

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aranesp on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Aranesp-valmistetta
Miten Aranesp-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aranesp-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ourLNE

1. Mita Aranesp on ja mihin sité kdytetaan

Laakari on maarannyt sinulle anemian hoitoon Aranesp-valmistetta (anemialddkettd). Anemia
tarkoittaa sitd, ettd veressa ei ole riittdvasti punasoluja, ja sen oireita saattavat olla uupumus,
heikkouden tunne ja hengastyneisyys.

Aranesp vaikuttaa aivan samalla tavoin kuin elimistén oma erytropoietiinihormoni. Munuaiset
tuottavat erytropoietiinia, joka puolestaan auttaa luuydinta tuottamaan lisaa punasoluja.
Aranesp-valmisteen vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, joka on tuotettu geenitekniikan avulla
kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO-K1).

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Aranesp-valmistetta kdytetdan krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvén oireisen anemian
hoitoon aikuisilla ja lapsilla. Munuaisten vajaatoiminnassa munuaiset eivét tuota tarpeeksi elimiston
omaa hormonia, erytropoietiinia, mik& voi usein aiheuttaa anemiaa.

Uusien punasolujen muodostuminen elimistdssa kestaé jonkin aikaa, joten hoidon teho tulee esiin
vasta noin neljan viikon kuluttua. Normaali dialyysiohjelmasi ei vaikuta Aranesp-valmisteen kykyyn
hoitaa anemiaasi.

Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp-valmistetta kéytet&dan oireisen anemian hoitoon solunsalpaajia saavilla aikuisilla
syopapotilailla, joilla on ei-myeloidinen sy6pa.

Yksi syopalaakkeiden tarkeimmisté haittavaikutuksista on se, etté ne estavat luuydint tuottamasta

riittdvasti verisoluja. Solunsalpaajahoidon loppuvaiheessa, varsinkin jos ladkitys on ollut voimakasta,
punasolujen maaré saattaa laskea ja sinulle voi kehittya anemia.
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2.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Aranesp-valmistetta

Ala kayta Aranesp-valmistetta

jos olet allerginen darbepoetiini alfalle tai timan laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)

jos sinulla on todettu korkea verenpaine, jota ei saada hallintaan muilla 1adkarin maaraamilla

ladkkeilla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Aranesp-
valmistetta.

Kerro laakarille, jos sinulla on tai on ollut:

korkea verenpaine, joka pysyy hallinnassa ladkéarin maaraamilla 1a&kkeilla
sirppisoluanemia

epileptisia kohtauksia

kouristuksia

maksasairaus

selva hoitotehon puute aikaisemman anemialdakityksen aikana tai
C-hepatiitti.

Erityisvaroitukset:

Jos havaitset oireita, joihin liittyy epdnormaalia vasymysta ja voimattomuutta, kyseessa voi olla
puhdas punasoluaplasia (PRCA), jota on esiintynyt joillakin potilailla. Puhdas punasoluaplasia
tarkoittaa, ettd veren punasolujen tuotanto elimistdssé on loppunut tai vahentynyt, mika
aiheuttaa vaikeaa anemiaa. Jos sinulla on tallaisia oireita, ota yhteytta ladkariin, joka etsii
parhaan tavan hoitaa anemiaasi.

Noudata erityistd varovaisuutta muiden punasolujen tuotantoa lisdavien valmisteiden suhteen:
Aranesp kuuluu punasolujen tuotantoa lisdavien aineiden ryhmaan, samoin kuin ihmiselimiston
oma proteiini, erytropoietiini. Sinua hoitavan terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina
merkittava kayttdmasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta ja varsinkin jos Aranesp ei tehoa toivotulla
tavalla, 14&kéri tarkistaa Aranesp-annoksesi. Toistuva Aranesp-annoksen suurentaminen, jos
hoito ei tehoa, voi lisitd sydan- tai verisuonisairauksien riskié ja siihen voi liittyd suurentunut
sydaninfarktin, aivohalvauksen ja kuoleman vaara.

Laakarin tulisi yrittdé pitdd hemoglobiiniarvosi valilla 100-120 g/I. Ladkari seuraa, ettei
hemoglobiiniarvo nouse tietyn tason ylapuolelle, silla suuri hemoglobiinipitoisuus voi lisata
syddn- tai verisuonisairauksien riskia ja siihen voi liittyd suurentunut sydaninfarktin,
aivohalvauksen ja kuoleman vaara.

Jos sinulla esiintyy kovaa paansarkyé, uneliaisuutta, sekavuutta, nakéhairiditd, pahoinvointia,
oksentelua tai kouristuksia, se voi olla merkki hyvin korkeasta verenpaineesta. Ota yhteytté
l4&kariin, jos sinulla on tallaisia oireita.

Jos sairastat syopéa, sinun on hyva tietad, ettd Aranesp saattaa toimia verisolujen kasvutekijana,

ja joissakin tapauksissa se voi vaikuttaa haitallisesti syopéasairauteesi. Tilanteestasi riippuen
verensiirto voi olla sinulle ensisijainen vaihtoehto. Keskustele asiasta ladkérin kanssa.
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- Véaarinkayttd voi aiheuttaa terveille henkil@ille hengenvaarallisia sydén- tai verisuoniongelmia.

- Epoetiinihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyma4 ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Stevens-Johnsonin oireyhtyman ja toksisen
epidermaalisen nekrolyysin ensimmaisié oireita voivat olla vartalon iholle ilmaantuvat
punertavat, maalitaulua muistuttavat taplat tai pyoreét laiskéat, joissa on usein keskella rakkula.
Lisaksi voi esiintyd haavoja suussa, kurkussa, nendssa, sukuelimissé ja silmissa (silmien
punoitusta ja turvotusta). Nditd vakavia iho-oireita edeltavat usein kuume ja/tai flunssan
kaltaiset oireet. Iho-oireet saattavat johtaa laaja-alaiseen ihon kuoriutumiseen ja
hengenvaarallisiin jalkiseurauksiin.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu edelld mainituista iho-oireista, lopeta
Aranespin kaytto ja ota yhteytta ladkariin tai hakeudu heti 1&4akérin hoitoon.

Muut ldakevalmisteet ja Aranesp

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytéat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Veren punasolujen mééara voi vaikuttaa siklosporiinin ja takrolimuusin (immuunijérjestelman
toimintaa estévien ladkkeiden) tehoon. Kerro aina laé&kérille, jos kaytat naita ladkkeita.

Aranesp-valmisteen kaytto ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivat vaikuta Aranesp-hoitoon.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Aranesp-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. On tarkeéd, ettd kerrot l1aakarille, mikéli
o olet raskaana

) epéilet olevasi raskaana tai

) suunnittelet raskautta.

Ei tiedetd, erittyyko darbepoetiini alfa aidinmaitoon. Sinun on lopetettava imettdminen, jos kaytat
Aranesp-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Aranesp-hoidon ei pitéisi vaikuttaa ajokykyyn eikd kykyyn kéayttaa koneita.

Aranesp sisdltda natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

3. Miten Aranesp-valmistetta kaytetéaan

Kéyté tatd ladketta juuri siten kuin 148kéri on maarénnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Verikokeittesi tulosten perusteella ladkéari on paattanyt, etté tarvitset Aranesp-hoitoa, koska
hemoglobiiniarvosi on 100 g/l tai alhaisempi. Ladkari kertoo, kuinka paljon ja kuinka usein sinun on
otettava Aranespia, jotta hemoglobiiniarvosi pysyy tasolla 100-120 g/l. Ohjeet voivat olla aikuisille ja
lapsille erilaiset.
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Terveydenhuoltohenkilokunta antaa pistokset.
Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Terveydenhuoltohenkilékunta antaa Aranespin kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille yhten& pistoksena joko ihon alle tai laskimoon.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi yhta painokiloa kohti joko:

. 0,75 mikrogrammaa kerran kahdessa viikossa tai

. 0,45 mikrogrammaa kerran viikossa.

Aikuispotilaille, jotka eivét ole dialyysihoidossa, voidaan antaa aloitusannoksena myds
1,5 mikrogrammaa/kg kerran kuukaudessa.

Kaikille kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille, joiden
anemia on korjautunut, Aranesp annetaan yhtena pistoksena joko kerran viikossa tai kerran kahdessa
viikossa. Kaikille aikuispotilaille ja 11 vuotta tayttaneille lapsille, jotka eivét ole dialyysihoidossa,
Aranesp voidaan antaa my06s yhtend pistoksena kerran kuukaudessa.

Hoidon aikana otetaan sd&nndllisesti verindytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja ladkari voi tarvittaessa muuttaa annostasi neljan viikon vélein, jotta anemiasi
pysyy jatkuvasti hyvin hallinnassa.

Ladkari kayttaa pienintd tehokasta annosta, joka pitdd anemian oireet hallinnassa.

Ellei Aranesp tehoa riittdvan hyvin, ladkari tarkistaa annoksesi ja kertoo sinulle, jos sinun on
muutettava Aranesp-annostasi.

Myds verenpainearvojasi seurataan saannollisesti, varsinkin hoidon alussa.
Joissakin tapauksissa ldakari saattaa suositella rautalddkitysta.

Laakari saattaa mydhemmin muuttaa ruiskeiden antotapaa (ihon alle tai laskimoon). Jos néin tapahtuu,
aloitat samalla annoksella, jota olet saanut ennenkin, ja verindytteiden avulla varmistetaan, etta
anemiasi pysyy edelleen hyvin hallinnassa.

Jos ladkari on paattanyt vaihtaa hoitosi r-HUEPO-valmisteesta (geenitekniikan avulla tuotetusta
erytropoietiinista) Aranesp-valmisteeseen, han harkitsee, tulisiko Aranesp-ruiskeet antaa kerran
viikossa vai joka toinen viikko. Ruiskeen antotapa on sama kuin r-HUEPO:a annettaessa, mutta laakari
kertoo kuinka suuri annos sinun on otettava ja milloin annos otetaan, ja han voi myds muuttaa annosta
tarvittaessa.

Jos saat solunsalpaajahoitoa

Aranesp annetaan yhtend ruiskeena joko kerran viikossa tai kolmen viikon valein ihon alle.

Anemiasi korjaamiseksi saat Aranesp-valmistetta aluksi:

. 500 mikrogrammaa kolmen viikon valein (6,75 mikrogrammaa painokiloa kohti) tai

. 2,25 mikrogrammaa (kerran viikossa) painokiloa kohti.

Hoidon aikana otetaan sdanndllisesti verinaytteitd, joiden avulla seurataan, kuinka Aranesp-hoito
tehoaa anemiaasi, ja 14dkari voi tarvittaessa muuttaa annostasi. Hoitoa jatketaan, kunnes
solunsalpaajahoitosi paattymisesta on kulunut noin nelja viikkoa. L&&kari kertoo, milloin voit lopettaa
Aranesp-valmisteen kayton.

Joissakin tapauksissa 14&kéri saattaa suositella rautaldakitysta.

240



Jos kaytat enemman Aranesp-valmistetta kuin sinun pitéisi

Liian suuren Aranesp-annoksen saaminen voi aiheuttaa vakavia ongelmia, kuten hyvin korkeaa
verenpainetta. Ota yhteyttd 14&kériin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkildkuntaan, jos ndin kay. Jos
tunnet itsesi jollakin tavoin huonovointiseksi, ota valittdmasti yhteytta l4&kéariin, sairaanhoitajaan tai
apteekkihenkilokuntaan.

Jos Aranesp-annos unohtuu

Al4 kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos Aranesp-annoksesi on unohtunut, sinun on otettava yhteytta 1adkariin ja neuvoteltava hanen
kanssaan, milloin seuraava annos pitéisi pistaa.

Jos lopetat Aranesp-valmisteen kayton

Jos haluat lopettaa Aranesp-valmisteen kayton, keskustele ensin asiasta ladkarin kanssa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt joillakin Aranesp-hoitoa saaneilla potilailla:

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesté
) Korkea verenpaine (hypertensio)
. Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesté
o Aivohalvaus

o Kipu pistoskohdan ympérill&

o Ihottuma ja/tai ihon punoitus

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintdan yhdell& potilaalla sadasta
Veritulpat (tromboosi)

Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)

Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto
Veritulpat dialyysihoidon veritiessa

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riit4 yleisyyden arviointiin
) Puhdas punasoluaplasia (PRCA) — (anemia, epdnormaali vasymys, voimattomuus)

Syopéapotilaat

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesté
o Allergiset reaktiot

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesté
o Korkea verenpaine (hypertensio)

Veritulpat (tromboosi)

Kipu pistoskohdan ymparilla

Ihottuma ja/tai ihon punoitus

Nesteen kertyminen (edeema)

241



Melko harvinaiset: voi esiintyé enintdan yhdell& potilaalla sadasta
o Kouristukset (epileptistyyppiset kohtaukset)
o Mustelma pistoskohdassa ja pistoskohdan verenvuoto

Kaikki potilaat

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin
o Vakavat allergiset reaktiot, joita voivat olla:
o Akilliset hengenvaaralliset allergiset reaktiot (anafylaksia)
o Kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema)
o Hengenahdistus (allerginen bronkospasmi)
o Ihottuma
o Nokkosihottuma (urtikaria)

. Epoetiinihoidon yhteydessa on raportoitu vakavia iho-oireita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Naihin liittyvia oireita voivat olla vartalon
iholle ilmaantuvat punertavat, maalitaulua muistuttavat tapléat tai pyoreat laiskat, joissa on usein
keskell& rakkula, ihon kuoriutuminen, haavat suussa, kurkussa, nendssa, sukuelimissa ja
silmissé, ja niitd voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet. Jos sinulle kehittyy néita
oireita, lopeta Aranespin kaytto ja ota yhteytta ladkariin tai hakeudu heti l1aakarin hoitoon (ks.
my0os kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman laékevalmisteen turvallisuudesta.

5. Aranesp-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata l1aaketta ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta jaakaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala kayta Aranesp-valmistetta, jos epailet, etti se on
ollut jaassa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kun injektiopullo on otettu ja&kaapista huoneenl&mpdon noin 30 minuutin ajaksi ennen ruiskeen
pistdmistd, se on kaytettdva 7 vuorokauden kuluessa tai havitettava.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat, ettd injektiopullon siséltd on sameaa tai siind on hiukkasia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mitd Aranesp sisdltda

- Vaikuttava aine on darbepoetiini alfa, r-HUEPO (geenitekniikan avulla tuotettu erytropoietiini).
Injektiopullo sisaltaa 25, 40, 60, 100, 200 tai 300 mikrogrammaa darbepoetiini alfaa.

- Muut aineet ovat natriumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aranesp on Kirkas, vériton tai hieman helmenhohtoinen injektioneste, liuos injektiopullossa.

Aranesp on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 tai 4 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Alankomaat

Myyntiluvan haltija
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Alankomaat

Valmistaja

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanti

Valmistaja
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
AwmmxeH brenrapus EOO/] s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 3544 700
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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

EALaoo

Amgen EAAGg Qoppaxevtikd E.ILE.

TnA.: +30 210 3447000

Espaia
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

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

244

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



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.
Muut tiedonl&hteet

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ld&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla.
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