I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben.
Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben.
Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.
Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben.
Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.
Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben.
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben.
Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott fecskenddben.
Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben.
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben.
Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben.

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban.
Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban.
Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban.
Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban.
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban.
Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban.
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban.
Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban.
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban.
Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban.
Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban.
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban.
Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban.

Aranesp 25 mikrogramm oldatos injekcio injekcids livegben.
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio injekcids livegben.
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio injekcids livegben.
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben.
Aranesp 200 mikrogramm oldatos injekcié injekcios iivegben.
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid injekcios iivegben.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

Minden eldretdltott fecskendd 10 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,4 ml-ben (25 pg/ml).

Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

Minden eldretoltott fecskendd 15 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,375 ml-ben (40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

Minden el6retoltott fecskend6 20 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,5 ml-ben (40 pg/ml).

Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

Minden el6retoltott fecskendé 30 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,3 ml-ben (100 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

Minden el6retoltott fecskend6 40 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,4 ml-ben (100 pg/ml).




Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
Minden el6retoltott fecskendé 50 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz

0,5 ml-ben (100 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

Minden eldretdltott fecskendd 60 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,3 ml-ben (200 pg/ml).

Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

Minden eldretdltott fecskendd 80 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,4 ml-ben (200 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

Minden eldretoltott fecskendé 100 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,5 ml-ben (200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

Minden eldretdltott fecskendd 130 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,65 ml-ben (200 pg/ml).

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

Minden eloretoltott fecskendd 150 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,3 ml-ben (500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

Minden eloretoltott fecskend6 300 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
0,6 ml-ben (500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

Minden eloretoltott fecskendd 500 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz
1 ml-ben (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

Minden eldéretoltott injekceios toll 10 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,4 ml-ben (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

Minden eldretdltott injekeios toll 15 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,375 ml-ben

(40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

Minden eldretdltott injekeios toll 20 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,5 ml-ben (40 pg/ml).
Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldret6ltott injekeids tollban

Minden eldéretoltott injekceiods toll 30 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,3 ml-ben (100 ug/ml).
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eldret6ltott injekeids tollban

Minden eldretdltott injekcios toll 40 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,4 ml-ben (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

Minden eldretoltott injekceiods toll 50 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,5 ml-ben (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldret6ltott injekeids tollban

Minden eldéretoltott injekceiods toll 60 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,3 ml-ben (200 ug/ml).
Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeiods tollban

Minden eldretdltott injekcios toll 80 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,4 ml-ben (200 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekcids tollban

Minden eldretoltott injekceiods toll 100 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,5 ml-ben

(200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

Minden el6retdltott injekeios toll 130 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,65 ml-ben

(200 pg/ml).

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

Minden el6retdltott injekeios toll 150 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,3 ml-ben

(500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

Minden eldretoltott injekciods toll 300 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 0,6 ml-ben

(500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eléretdltétt injekcids tollban

Minden eldretoltott injekceiods toll 500 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz 1 ml-ben (500 pg/ml).




Aranesp 25 mikrogramm oldatos injekcio injekcids livegben
Minden injekcios liveg 25 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz 1 ml-ben

(25 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio injekcids {ivegben

Minden injekcios tiveg 40 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz 1 ml-ben
(40 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio injekcids {ivegben

Minden injekcios tiveg 60 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz 1 ml-ben
(60 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben

Minden injekcios tiveg 100 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz 1 ml-ben
(100 pg/ml).

Aranesp 200 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben

Minden injekcios tiveg 200 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz 1 ml-ben
(200 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben

Minden injekcios tiveg 300 mikrogramm alfa-darbepoetint (darbepoetin alfa) tartalmaz 1 ml-ben
(300 pg/ml).

Az alfa-darbepoetint géntechnologiaval kinai horcsog petefészek sejttenyészetbol allitjak eld
(CHO-K1).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcid) eléretoltott fecskenddben.
Oldatos injekcio (injekcio) eléretoltott injekcids tollban (SureClick).

Oldatos injekcio (injekcid) injekcios livegben.

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Kronikus veseelégtelenség sordn fellépd, tiinetekkel jaré anaemia kezelésére javasolt felndtteknek és
gyermekeknek (lasd 4.2 pont).

Tiinetekkel jar6 anaemia kezelésére kemoterapiaval kezelt nem myeloid malignus tumorban szenvedd
felnott betegek esetében.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Az Aranesp-kezelést a fenti betegségek kezelésében gyakorlott orvosnak kell elkezdenie.

Adagolas

Tiinetekkel jard anaemia kezelése kronikus veseelégtelenségben szenvedd felndttek és gyermekek
esetében

Az anaemia tiinetei és klinikai kdovetkezményei kiilonbdzéek lehetnek a beteg életkoratol, nemétol, ill.
az Osszes betegségtehertdl fliggden. Az adott beteg esetében sziikséges a betegség klinikai
lefolyasanak és a beteg allapotanak értékelése a kezeldorvos altal. Az Aranesp-et szubkutan vagy
intravénasan kell alkalmazni a hemoglobinszintnek 12 g/dI-t (7,5 mmol/l-t) meg nem halad6 értékre
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emelése céljabol. A periférias vénak szarasanak elkeriilése érdekében a szubkutan alkalmazas azoknal
a betegeknél ajanlott, akik nem részesiilnek hemodializis kezelésben.

A betegeket gondosan ellendrizni kell annak biztositasa érdekében, hogy az anaemia tiineteinek
megfeleld csokkentését az Aranesp legkisebb jovahagyott adagjaval végezzék a 12 g/dl (7,5 mmol/l)
vagy alacsonyabb hemoglobinkoncentracid fenntartdsa mellett. Kronikus veseelégtelenségben
szenvedo betegeknél elévigyazatossagra van sziikség az Aranesp adagjanak emelésekor. Az
Aranesp-re elégtelen hemoglobinvalaszt add betegeknél meg kell fontolni az elégtelen vélasz
alternativ magyarazatait (1asd 4.4 és 5.1 pont).

A betegen beliili variabilitas miatt alkalmanként az adott betegnél a kivant hemoglobinszintet
meghalado, illetve az alatti hemoglobin-értékek figyelhetk meg. A hemoglobin-variabilitast az
adagok modositasa utjan kell rendezni, tekintetbe véve azt, hogy a hemoglobin-célérték 10 g/dl

(6,2 mmol/l) és 12 g/dl (7,5 mmol/l) kozé esik. A 12 g/dl (7,5 mmol/l) feletti tartds hemoglobinszint
keriilendd. A 12 g/dl-t (7,5 mmol/I-t) meghaladé hemoglobinértékek esetén sziikséges
adagmodositasra vonatkozo utmutatds az alabbiakban keriil leirdsra. A négy héten beliili 2 g/dl
(1,25 mmol/)-t meghaladé hemoglobin-emelkedés elkeriilendd. Ha mégis eldfordul, megfeleld
adagolas-modositast kell végezni, a megadott utasitas szerint.

Az Aranesp-kezelés két fazisbol all-a korrekcios és a fenntarto fazisbol. A felnéttek ill. a gyermekek
kezelésére vonatkozo utmutatas kiilon-kiilon keriil megadasra.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo felndtt betegek
Korrekcids fazis:

A kezdeti dozis szubkutan vagy intravénds alkalmazasnal 0,45 pg/testtomeg-kg, hetente egyszer adva.
Alternativ megoldasként, dializis-kezelésben nem részesiilé betegek esetében, a kovetkezod kezdeti
dozis is alkalmazhat6 szubkutan, egyszer adva: 0,75 pg/ttkg kéthetente egyszer vagy 1,5 ng/ttkg
havonta egyszer. Ha a hemoglobin emelkedése nem megfeleld (négy hét alatt kevesebb, mint 1 g/dl
(0,6 mmol/l)), a dozis kb. 25%-0s emelése javasolt. A dozis nem emelheté gyakrabban, mint
négyhetente egyszer.

Ha a hemoglobin-névekedés négy hét alatt nagyobb, mint 2 g/dl (1,25 mmol/l), a dézis kb. 25%-o0s
csokkentése javasolt. Ha a hemoglobin szintje meghaladja a 12 g/dl (7,5 mmol/l) értéket, meg kell
fontolni az adag csokkentését. Ha a hemoglobin tovabb emelkedik, az adagot kb. 25%-kal csokkenteni
kell. Ha az adag csokkentését kovetden a hemoglobin tovabbra is emelkedik, az alkalmazast
atmenetileg fel kell fiiggeszteni addig, amig a hemoglobin el nem kezd csdkkenni, ekkor a kezelést
ujra kell kezdeni, az el6z6 adagnal kb. 25%-kal kisebb dozissal.

A hemoglobin szintjét hetente vagy kéthetente kell mérni addig, amig stabilizalodik. Ezt kdvetden a
hemoglobinszint hosszabb id6k6zonként mérhetd.

Fenntarto fazis:

Dializalt betegek esetében az Aranesp alkalmazasa hetente ill. kéthetente egyszer adott injekciok
formajaban folytathato. A heti egyszeri Aranesp adagolasrol kéthetente egyszeri Aranesp adagolasra
attéro dializalt betegek kezdd adagja a korabbi heti egyszeri dozis kétszerese kell legyen.

Dializis-kezelésben nem részesiilo betegek esetében az Aranesp alkalmazasa hetente, ill. kéthetente
egyszer vagy havonta egyszer adott injekciok formajaban folytathatd. Az Aranesp-pel kéthetente
egyszer kezelt betegeknél, miutan a hemoglobin-célértéket sikeriilt elérni, az Aranesp alkalmazasa
havonta egyszeri szubkutan adagolassal folytatddhat, amelynek kezd6 adagja az el6z6leg kéthetente
egyszer adott adagnak a kétszerese.

Az adagolast ugy kell beallitani, hogy a hemoglobin-célérték fenntarthato legyen.



Ha adagolasmodositas sziikséges a kivant hemoglobinszint megtartasahoz, a dézis kb. 25%-0s
modositasa ajanlott.

Ha a hemoglobinszint-novekedés négy hét alatt nagyobb, mint 2 g/dl (1,25 mmol/l), a d6zis kb.
25%-o0s csokkentése javasolt, a ndvekedés mértékétdl figgden. Ha a hemoglobin szintje meghaladja a
12 g/dl (7,5 mmol/l) értéket, meg kell fontolni az adag csékkentését. Ha a hemoglobin tovabb
emelkedik, az adagot kb. 25%-kal csokkenteni kell. Ha az adag csokkentését kovetéen a hemoglobin
tovabbra is emelkedik, az alkalmazast dtmenetileg fel kell fiiggeszteni addig, amig a hemoglobin el
nem kezd csokkenni, ekkor a kezelést Gjra kell kezdeni, az el6z6 adagnal kb. 25%-kal kisebb dozissal.

A hemoglobinszintet minden egyes do6zis- vagy adagolasi rend mddositast kovetden egy vagy
kéthetente egyszer ellendrizni kell. A fenntart6 fazisban a d6zis nem moédosithaté gyakrabban, mint
kéthetente egyszer.

Az alkalmazas modjadnak megvaltoztatasakor ugyanazt a dozist kell adni, és a hemoglobinszintet
hetente vagy kéthetente egyszer ellendrizni kell, hogy megfeleld adagolasmodositassal megmaradjon a
kivant hemoglobinszint.

A klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy azok a felnétt betegek, akik hetente egyszer, kétszer vagy
haromszor kapnak r-HuEPO-t, atallithatok heti egyszeri ill. kéthetente egyszeri Aranesp-re. A kezdeti
hetenkénti Aranesp-dozis (ng/hét) a heti r-HUEPO-dozis (NE/hét) 200-zal valo osztasaval hatarozhato
meg. A kezdeti kéthetenkénti Aranesp-dozis (ng/minden mésodik hét) a két hét alatt kapott teljes
r-HuEPO-do6zis 200-zal vald osztasaval hatarozhatdé meg. Az egyéni variabilitas miatt az optimalis
kezelési dozis egyénre szabott dozis-titralassal allapitandé meg. Az r-HuEPO Aranesp-pel vald
helyettesitése esetén a hemoglobinszintet hetente vagy kéthetente egyszer ellendrizni kell, és ugyanazt
a beadasi modot kell alkalmazni.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo gyermekek

Az 1 évesnél fiatalabb gyermekek kezelését randomizalt klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak (lasd
5.1 pont).

Korrekcios fazis:

A 1. életéviiket betoltott betegek szamara, a kezdeti dozis szubkutdn vagy intravénas alkalmazasnal
0,45 pg/testtomeg-kg, hetente egyszer adva. Alternativ megoldasként, dializis-kezelésben nem
részesiilo betegek esetében, 0,75 pg/ttkg kezdd adag adhato szubkutan, kéthetente egyszer. Ha a
hemoglobin emelkedése nem megfeleld (négy hét alatt kevesebb, mint 1 g/dl (0,6 mmol/1)), a dozis kb.
25%-0s emelése javasolt. A dozis nem emelhetd gyakrabban, mint négyhetente egyszer.

Ha a hemoglobin-névekedés négy hét alatt nagyobb, mint 2 g/dl (1,25 mmol/l), a dézis kb. 25%-o0s
csokkentése javasolt, a novekedés mértékétol fliggden. Ha a hemoglobin szintje meghaladja a 12 g/dl
(7,5 mmol/l) értéket, meg kell fontolni az adag csdkkentését. Ha a hemoglobin tovabb emelkedik, az
adagot kb. 25%-kal csokkenteni kell. Ha az adag csokkentését kovetden a hemoglobin tovabbra is
emelkedik, az alkalmazast dtmenetileg fel kell fliggeszteni addig, amig a hemoglobinszint el nem kezd
csokkenni, ekkor a kezelést ujra kell kezdeni, az el6z6 adagnal kb. 25%-kal kisebb dozissal.

A hemoglobin szintjét hetente vagy kéthetente kell mérni addig, amig stabilizalodik. Ezt kovetSen a
hemoglobinszint hosszabb idokzonként mérhetd.

Gyermekkora betegeknél az Aranesp havi egyszeri adagolasi gyakorisaga mellett nem vizsgaltak az
anaemia korrekciot.

Fenntart6 fazis:

A 1. életéviiket betoltott gyermekek esetében, a fenntartd fazisban az Aranesp alkalmazasa hetente, ill.
kéthetente egyszer adott injekciok formajaban folytathatd. Azoknak a betegeknek, akiknek az életkora
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< 6 év, a hemoglobinszint fenntartashoz nagyobb dozisra lehet sziiksége, mint az idésebb betegeknek.
A heti egyszeri Aranesp adagolasrol kéthetente egyszeri adagolasra attérd, dializalt betegek kezdetben
a korabbi heti egyszeri dozis kétszeresének megfeleld dozist kell, hogy kapjak.

Dializis-kezelésben nem részesiilé > 11 éves betegek esetében, amikor a hemoglobin-célértéket
sikeriilt elérni a kéthetente egyszeri adagolassal, az Aranesp alkalmazésa havonta egyszeri szubkutan
adagolassal folytatodhat, amelynek kezd6 adagja az el6zdleg kéthetente egyszer adott adagnak a
kétszeresével egyenld.

A gyermekkort betegekben végzett klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy azok a betegek, akik hetente
kétszer vagy haromszor kapnak r-HuEPO-t, atallithatok heti egyszeri Aranesp-re, azok a betegek
pedig, akik hetente egyszer kapnak r-HuEPO-t, atallithatok kéthetente egyszeri Aranesp-re. A
gyermekeknek adott kezdeti hetenkénti Aranesp-dozis (ng/hét) a teljes heti r-HuEPO-do6zis (NE/hét)
240-nel torténo elosztasaval hatarozhatd meg. A kezdeti kéthetenkénti Aranesp-dozis (ug/minden
masodik hét) a két hét alatt kapott teljes kumulativ r-HuEPO—d6zis 240-nel val6 osztasaval
hatarozhaté meg. Az egyéni variabilitis miatt az optimalis terapias dozis egyénre szabott
dozis-titralassal allapitando meg. Az r-HuEPO Aranesp-pel valo helyettesitése esetén a
hemoglobinszintet hetente vagy kéthetente egyszer ellendrizni kell, és ugyanazt a beadasi modot kell
alkalmazni.

Az adagolast ugy kell beéllitani, ahogy az a hemoglobin-célérték fenntartasahoz sziikséges.

Ha a kivant hemoglobinszint megtartasahoz az adagolas modositasa sziikséges, a dozis kb. 25%-0s
modositasa ajanlott.

Ha a hemoglobinszint-novekedés négy hét alatt nagyobb, mint 2 g/dl (1,25 mmol/l), a do6zis kb.
25%-os csokkentése javasolt, a novekedés mértékétdl fliggden. Ha a hemoglobin szintje meghaladja a
12 g/dl (7,5 mmol/l) értéket, meg kell fontolni az adag csokkentését. Ha a hemoglobin tovabb
emelkedik, az adagot kb. 25%-kal csokkenteni kell. Ha az adag csokkentését kovetden a hemoglobin
tovabbra is emelkedik, az alkalmazast atmenetileg fel kell fiiggeszteni addig, amig a hemoglobin el
nem kezd csokkenni, ekkor a kezelést Gjra kell kezdeni, az el6z6 adagnal kb. 25%-kal kisebb dozissal.

Azoknal a betegeknél, akiknél dializiskezelést inditanak az Aranesp-kezelés ideje alatt, gondosan
ellendrizni kell, hogy megfeleld-e a hemoglobinszint kontrollja.

A hemoglobinszintet minden egyes do6zis- vagy adagolasi rend médositast kovetden egy- vagy
kéthetente egyszer ellenérizni kell. A fenntart6 fazisban a d6zis nem modosithato gyakrabban, mint
kéthetente egyszer.

Az alkalmazas modjanak megvaltoztatasakor ugyanazt a dozist kell adni, és a hemoglobinszintet
hetente vagy kéthetente egyszer ellendrizni kell, hogy a kivant hemoglobinszint fenntartasahoz el

lehessen végezni a megfelel6 adagolasmodositast.

Tiinetekkel jard, kemoterapia altal kivaltott anaemia kezelése daganatos betegeknél

Az Aranesp-et anaemias betegeknél (pl. ha a hemoglobin-koncentracio < 10 g/dl (6,2 mmol/l))
szubkutan modon kell alkalmazni a hemoglobinszintnek legfeljebb 12 g/dl-ig (7,5 mmol/l) térténd
emelése céljabol. Az anaemia tiinetei és klinikai kovetkezményei kiilonbozoek lehetnek a beteg
¢életkoratol, nemétdl, ill. az 6sszes betegségtehertdl fliggden. Az adott beteg esetében sziikséges a
betegség klinikai lefolyasanak és a beteg allapotanak értékelése a kezelGorvos altal.

A betegen beliili variabilitds miatt alkalmanként az adott betegnél a kivant hemoglobinszintet
meghalado, illetve az alatti hemoglobin-értékek figyelhet6k meg. A hemoglobin-variabilitast az
adagok modositasa utjan kell rendezni, tekintetbe véve azt, hogy a hemoglobin-célérték 10 g/dl

(6,2 mmol/l) és 12 g/dl (7,5 mmol/l) kozé esik. A 12 g/dl (7,5 mmol/l) feletti tartds hemoglobinszint
keriilend6. A 12 g/dl-t (7,5 mmol/I-t) meghaladé hemoglobinértékek esetén sziikséges
adagmodositasra vonatkozo utmutatas az alabbiakban kertil leirasra.
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Kezdetben 500 pg (6,75 pg/ttkg) adag haromhetente egyszeri adasa javasolt, vagy heti egyszeri
2,25 ng/ttkg adag adhat6. Ha a beteg 9 hét mulva sem reagal megfeleléen a kezelésre (faradtsag,
hemoglobin valasz), a tovabbi kezelés nagy valdsziniséggel hatastalan.

Az Aranesp-kezelést javasolt a kemoterapia végét kovetéen kb. négy hét utdn abbahagyni.

Miutén az egyes betegeknél elérték a terapids célt, az adagot 25-50%-kal csokkenteni kell annak
biztositasa érdekében, hogy a lehetd legalacsonyabb, engedélyezett Aranesp adag keriiljon
alkalmazasra a hemoglobinérték azon a szinten torténd tartasa érdekében, amellyel az anaemia tiinetei
megsziintethetok. Az 500 pg, 300 pg és a 150 pg adagok kozti megfeleld dozis-titralast mérlegelni
kell.

A betegeket gondosan ellendrizni kell, és ha a hemoglobinszint meghaladja a 12 g/dl-t (7,5 mmol/I-t),
az adagot kb. 25-50%-kal csokkenteni kell. Az Aranesp-kezelést dtmenetileg abba kell hagyni, ha a
hemoglobinszint meghaladja a 13 g/dI-t (8,1 mmol/I-t). A kezelést Gjra kell kezdeni az el6zdleg
alkalmazott adagnal kb. 25%-kal alacsonyabb adaggal, ha a hemoglobinszint 12 g/dl (7,5 mmol/l)
értékre vagy az ala csokken.

Ha a hemoglobinszint emelkedése 4 hét alatt nagyobb, mint 2 g/dl (1,25 mmol/l), az adagot
25-50%-kal csokkenteni kell.

Az alkalmazas modja

Az Aranesp-et subcutan a beteg 6nmaganak vagy a beteg gondozoja adhatja be az orvos, a gondozast
végzo egészségiigyi szakember vagy a gyogyszerész altali betanitast kovetden.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramm oldatos injekcio
eloretoltott fecskendoben

Az Aranesp-et vagy szubkutan, vagy intravénasan kell alkalmazni, az Adagolas fejezetben leirtaknak
megfelelden.

A beadas helyét valtogatni kell, és az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 kellemetlen érzés
elkertilése érdekében lassan kell befecskendezni.

Az Aranesp alkalmazasra kész eléretdltott fecskenddben keriil forgalomba.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramm oldatos injekcio
eloretoltott tollban

Az Aranesp eldretoltott injekcids toll kizardlag szubkutan alkalmazhato.

A beadas helyét valtogatni kell az injekcié beadasanak helyén jelentkezo kellemetlen érzés elkeriilése
érdekében.

Az Aranesp alkalmazasra kész eléretoltott injekcids tollban keriil forgalomba.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogramm oldatos injekcio injekcios tivegben

Az Aranesp-et vagy szubkutan, vagy intravénasan kell alkalmazni, az Adagolas fejezetben leirtaknak
megfelelden.

A beadas helyét valtogatni kell, és az injekcid beadasanak helyén jelentkezo kellemetlen érzés
elkeriilése érdekében lassan kell befecskendezni.

Az Aranesp alkalmazasra kész injekcids tivegben keriil forgalomba.

A készitmény felhasznalasara, kezelésére és megsemmisitésére vonatkozo utmutatasok a 6.6 pontban
talalhatok.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.



Rosszul beallitott hypertonia.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Altalanos intézkedések

Az eritropoézist serkentd szerek (ESA-k) kovethetdségének eldsegitése érdekében az alkalmazott ESA
kereskedelmi nevét egyértelmiien fel kell tiintetni (vagy meg kell jeldlni) a beteg kérlapjan.

Minden betegnél ellendrizni kell a vérnyomast, foként az Aranesp-kezelés kezdetén. Ha a vérnyomas
megfeleld intézkedésekkel nehezen szabalyozhatd, javasolt lehet a hemoglobinszint csdkkentése az
Aranesp-dozis csokkentése vagy megvondsa altal (1asd 4.2 pont). Az Aranesp-pel kezelt, kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél sulyos hypertonias eseteket, koztiik hypertonias krizist,
hypertonias enchephalopathiat és gorcsoket is megfigyeltek.

A vorosvértestek tjraképzodésének biztositasa érdekében minden betegnél meg kell hatarozni a
vashaztartas allapotat a kezelés elott és alatt, valamint kiegészit0 vasterapia is sziikséges lehet.

Ha a beteg nem reagal az Aranesp-kezelésre, ki kell deriteni az okot. A vas, a folsav vagy a
B12-vitamin hidnya redukalja az ESA-k hatasossagat, ezért az ilyen hianyokat meg kell sziintetni.
Interkurrens fert6zések, gyulladasos vagy traumas torténések, okkult vérzés, hemolizis, sulyos
aluminium mérgezés, a hattérben meghuzddoé haematologiai betegségek vagy csontveldfibrozis szintén
negativan befolyasolhatjak az eritropoetikus valaszreakciot. Az értékelésnél a retikulocyta-szamra is
figyelmet kell forditani és a csontvel6-vizsgalatot is fontolora kell venni, abban az esetben, ha a
valaszadés hianyanak jellemz6 megjelenési formai kizarhatoak €s a betegnél retikulocytopénia
figyelhetd meg. Amennyiben a csontveld képe megfelel a PRCA-nak, akkor az anti-eritropoetin
antitestek vizsgalatat el kell végezni.

Sulyos borreakciokat (SCARs — Severe cutaneous adverse reactions), koztiik Stevens-Johnson
szindromat (SJS) és toxicus epidermalis necrolysist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel
Osszefiiggésben, ami ¢letveszélyes vagy halalos kimenetelli lehet. Még sulyosabb eseteket figyeltek
meg hosszu hatdsu epoetinekkel.

A gyogyszer felirasaval egyidében a beteget tajékoztatni kell a borreakcidok okozta panaszokrol és
tiinetekrdl, és a betegeknél szorosan monitorozni kell a bérreakciokat. Amennyiben ezekre a
reakciokra utal6 panaszok és tiinetek jelentkeznek, az Aranesp-kezelést azonnal abba kell hagyni, és
egy alternativ kezelést kell mérlegelni. Ha egy betegnél az Aranesp alkalmazasa miatt stlyos
bérreakceio, példaul a SJS vagy TEN alakult ki, akkor ennél a betegnél az Aranesp-kezelést tilos ujra
elkezdeni.

Az ESA-kkal, azon beliil az Aranesp-pel 0sszefiiggésben beszamoltak az anti-eritropoetin antitest
semlegesitése okozta tiszta vorosvértest-aplasiarol. Ez tulnyomorészt szubkutan kezelt, kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél fordult eld. Igazolt, hogy ezek az antitestek keresztreakciot
mutatnak minden eritropoetikus proteinnel. Azoknal a betegeknél, akik gyanithatéan vagy
bizonyitottan az eritropoetint semlegesit6 antitestekkel rendelkeznek, nem javasolt az Aranesp
alkalmazasa (1asd 4.8 pont).

A hemoglobinérték paradox csokkenése, valamint az alacsony retikulocyta-szammal egyiittjard, sulyos
anaemia kialakulasa esetén az epoetin-kezelést azonnal abba kell hagyni, és el kell végezni az
anti-eritropoetin antitest-vizsgalatot. Hepatitis C fertdzésben szenvedd, interferonnal és ribavirinnel
kezelt és egyidejiileg epoetineket kapod betegek esetében beszamoltak ilyen esetekrél. Az epoetineket
nem engedélyezték a hepatitis C-vel jaré anaemia kezelésére.

Az aktiv majbetegség kizaro kritérium volt minden Aranesp-vizsgalat soran, ezért nem all
rendelkezésre adat karosult majfunkcids betegek esetén. Mivel az alfa-darbepoetin és az r-HUEPO
feltételezhet6en foként a majon keresztiil eliminalddnak, 6vatosan kell eljarni, ha az Aranesp-et
majbetegeknek adjak.



Az Aranesp alkalmazasakor sarldsejtes anaemiaban szenvedd betegek esetén is 6vatosan kell eljarni.

Az Aranesp helytelen alkalmazasa egészséges személyeknél a hematokritérték ugrasszeri
megndvekedéséhez vezethet. Ez a cardiovascularis rendszerben életveszélyes szovodményeket valthat
ki.

Az eloretoltott fecskendo és az eldretoltott toll tlivéddje szaraz, természetes gumit (egy
latex-szarmazékot) tartalmaz, amely allergias reakcidkat okozhat.

Az Aranesp ovatossaggal alkalmazhato epilepszias betegeknél. Aranesp alkalmazasakor gorcsokrol
szamoltak be.

A trombotikus vascularis események (TVE-k) bejelentett kockazatat gondosan mérlegelni kell az
alfa-darbepoetinnel torténd kezelésbol szarmazo eldonyokkel szemben, kiilondsen olyan betegeknél,
akiknél korabbi TVE kockdzati tényezdk vannak jelen, mint példaul az elhizés vagy korabbi TVE-k
(pl. mélyvénas thrombosis, tiiddembolia és agyi érkatasztrofa).

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedd betegek

Krénikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a fenntartd hemoglobin-koncentracio nem
haladhatja meg a 4.2 pontban javasolt hemoglobin-célérték felsd hatarat. Klinikai vizsgalatokban a
halalozas, a stlyos cardiovascularis vagy cerebrovascularis események, koztiik a stroke, valamint a
dializis-fistuldnal kialakulé thrombosis kockazatanak ndvekedését figyelték meg, amikor az ESA-kat
ugy alkalmaztak, hogy a hemoglobin-célérték a 12 g/dl-t (7,5 mmol/I-t) meghaladta.

A kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél eldvigyazatossagra van sziikség az Aranesp
adagjanak emelésekor, mivel az epoetin magas kumulativ adagja a halalozas, valamint a sulyos sziv-ér
rendszeri és agy-ér rendszeri események kialakulasanak fokozott kockazataval tarsulhat. Az epoetinre
elégtelen hemoglobinvalaszt ad6 betegeknél meg kell fontolni az elégtelen valasz alternativ
magyarazatait (lasd 4.2 és 5.1 pont).

A kontrollos klinikai vizsgalatok nem mutattak ki az epoetinek alkalmazasanak tulajdonithat6 jelentds
elonyodket, amikor a hemoglobin-koncentraciot az anaemia tiineteinek megsziintetéséhez és a
transzfuzio elkeriiléséhez sziikséges szint folé emelték.

Kiegészit6 vasterapia javasolt minden olyan beteg esetén, akinél a szérum ferritin érték 100 pg/l alatt
van, vagy a transferrin telitettség 20% alatt van.

Az Aranesp-kezelés alatt rendszeresen ellendrizni kell a szérum kaliumszintet. Néhany Aranesp-pel
kezelt betegnél beszamoltak kaliumszint emelkedésrdl, de nem volt kimutathat6 ok-okozati
Osszefiiggés. Ha megemelkedett vagy emelkedd kaliumszint figyelheté meg, meg kell fontolni az
Aranesp alkalmazasanak a megszakitasat addig, amig helyre nem all a kaliumszint.

Daganatos betegek

Tumornovekedésre gvakorolt hatas

Az epoetinek elsdsorban a vorosvértest-termelést serkenté ndvekedési faktorok. Az
eritropoetin-receptorok kiilonféle tumorsejtek felszinén expresszalodhatnak. Mint minden novekedési
faktor esetében, fennall annak a lehetdsége, hogy az epoetinek a tumorok ndvekedését serkenthetik.
Tobb kontrollos klinikai vizsgalat soran sem igazoltak, hogy az epoetinek a daganatos betegséggel jaro
anaemiaban szenvedd betegeknél javitjak a teljes talélést, és csokkentik a tumorndvekedés kockazatat.
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Kontrollos klinikai vizsgalatokban, az Aranesp és egyéb ESA-k alkalmazasa soran kimutattak, hogy:

o rovidebb a tumor progresszioig eltelt id6 a radioterdpiat kapo, elérehaladott fej-nyak-rakos
betegeknél, ha a hemoglobin-célérték meghaladta a 14 g/dl-t (8,7 mmol/I-t). Az ESA-k
alkalmazasa nem javallt ebben a betegpopulacioban.

o rovidebb a teljes tilélés és magasabb a betegség progresszidjanak tulajdonitott halalozas a
4. honapban, attétes emldrakos, kemoterapiat kapo betegeknél, ha ugy alkalmaztak, hogy
12-14 g/dl-es (7,5-8,7 mmol/l) hemoglobinértéket érjenek el.

o megnodvekedett a halalozas kockazata az aktiv malignus megbetegedésben szenvedo betegeknél,
akik sem kemoterapiat, sem radioterapiat nem kaptak, ha tgy alkalmaztak, hogy 12 g/dl-es
(7,5 mmol/l) hemoglobinértéket érjenck el. Az ESA-k alkalmazasa nem javallt ebben a
betegpopulacioban.

o primer elemzés szerint a PD vagy a haladlozas kockéazatanak 9%-os ndvekedése volt
megfigyelhet6 az alfa-epoetin plusz SOC csoportban és 15%-o0s, statisztikailag ki nem zarhat6
kockazatnovekedés attétes emlorakos, kemoterapiat kapo betegeknél, ha ugy alkalmaztak, hogy
10 és 12 g/dl (6,2 és 7,5 mmol/l) kdzotti hemoglobin-koncentraciot érjenek el.

o az alfa-darbepoetin non-inferior volt a placebdval szemben a teljes tulélés és a
progressziomentes tulélés tekintetében eldrehaladott allapotl, nem-kissejtes tiiddorakos,
kemoterapiaban részesiilo betegeknél, ha ugy alkalmaztak, hogy 12 g/dl (7,5 mmol/l)
hemoglobin-célértéket érjenek el (lasd 5.1 pont).

Tekintettel a fentiekre, bizonyos klinikai helyzetekben a daganatos betegek anaemidjanak kezelésére a
vératomlesztést kell elényben részesiteni. A rekombinans eritropoetinek alkalmazasara vonatkozo
dontést az elony-kockazat mérlegelése alapjan, az egyes betegeket is bevonva, a specialis klinikai
koriilmények figyelembevételével kell meghozni. Az értékelés soran az alabbi tényezoket kell
mérlegelni: a daganat tipusa és stddiuma; az anaemia sulyossaga; a beteg életkilatasai és kezelésének
koriilményei; valamint a beteg kivansaga (lasd 5.1 pont).

Ha szolid tumor vagy malignus lymphoproliferativ korkép esetén a beteg hemoglobinszintje tallépi a
12 g/dl-es (7,5 mmol/l) értéket, a 4.2 pontban leirt adagolas-modositasi javallatokat kell pontosan
kovetni a thromboembolias szovédmények potencialis veszélyének minimalisra csokkentése
érdekében. A trombocitak szamat és a hemoglobinszintet is rendszeres id6kozonként ellendrizni kell.
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A klinikai vizsgalatok ez ideig nem mutattak ki interakciot az alfa-darbepoetin €s mas anyagok kozt.
Azonban olyan hatéanyagok esetén, melyek nagymértékben kotddnek a vordsvértestekhez, mint pl. a
ciklosporin és a takrolimusz, adott az interakcio lehet6sége. Ha az Aranesp-et ilyen kezelésekkel

egyltt adjak, akkor megfigyelés alatt kell tartani ezeknek a hatéanyagoknak a vérszintjét, és a
hemoglobin emelkedésével modositani kell az adagolast.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Nincsenek megfeleld és jol kontrollalt vizsgalatok az Aranesp-pel terhes ndknél.

Az allatokon végzett vizsgalatok nem mutattak kozvetlen artalmas hatast a terhesség, az
embrionalis/fotalis fejlodés, a sziilés, vagy a sziiletés utani fejlodés tekintetében. Nem észleltek a

termékenységben bekovetkez6 valtozast.

Az Aranesp terhes n6knél valo alkalmazasa esetén 6vatosan kell eljarni.
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Szoptatas

Nem ismert, hogy az Aranesp kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt gyermekre
nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Az Aranesp alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
figgesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/tartdzkodnak a kezeléstdl - figyelembe véve a szoptatas
elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Aranesp nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az Aranesp-pel Osszefliggésben azonositott mellékhatasok a hypertonia, a stroke, a thromboembolias
események, a gorcsok, az allergids reakciok, a borkitités/erythema és a tiszta vorosvértest aplasia
(PRCA); lasd 4.4 pont.

Azokban a vizsgalatokban, amelyekben az Aranesp-et szubkutan injekcioban alkalmaztak, a beadas
helyén a kezelésnek tulajdonithaté fajdalomrdl szamoltak be. A beadas helyén tapasztalt kellemetlen

érzés altalaban enyhe és atmeneti jellegli volt, és tilnyomorészt az elsd injekcio utan fordult eld.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok el6fordulasa szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint keriilt az alabbiakban
felsorolasra. A gyakorisagi kategoriak definicidi a kovetkezok: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori
(> 1/100, < 1/10); nem gyakori (> 1/1000, < 1/100); ritka (> 1/10 000, < 1/1000); nagyon ritka

(< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

A kronikus veseelégtelenségben szenvedo ill. a daganatos betegekre vonatkozoéan kiilon-kiilon
keriilnek feltiintetésre az adatok, tiikrozve az ezeknél a populacidokndl tapasztalt eltérd

mellékhatasprofilt.

Kronikus veseelégtelensegben szenvedo betegek

Az adatok 1357 beteget magukba foglald kontrollos vizsgalatokbdl szarmaznak, akik kdziil 766-ot
Aranesp-pel kezeltek, 591-et pedig r-HuEPO-val. Az Aranesp csoportban a betegek 83%-a részesiilt
dializis-kezelésben, 17%-uk pedig nem-dializalt beteg volt. Egy tovabbi klinikai vizsgalatban
(TREAT, lasd 5.1 pont) stroke-ot azonositottak mellékhatasként.

A kontrollos klinikai vizsgalatokban ill. a poszt-marketing alkalmazas soran fellépé mellékhatasok
gyakorisaga a kovetkezo:

MedDRA szervrendszer Eléfordulasi gyakorisag Nemkivanatos reakcié
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri Nem ismert? Tiszta vorosvértest aplasia
betegségek és tlinetek
Immunrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Tulérzékenységi reakciok?
tiinetek
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori Stroke®
Nem gyakori! Goresok
Szivbetegségek és a szivvel Nagyon gyakori Hypertonia
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek ¢s tiinetek Nem gyakori Thromboembolids események®
Nem gyakori! Dializis-fistulanal kialakulo
thrombosis?
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MedDRA szervrendszer Eléfordulasi gyakorisag Nemkivanatos reakcié

A bor és a boralatti szovet betegségei | Gyakori Boérkiiités/erythema®

és tiinetel Nem ismert? SJS/TEN, erythema multiforme,
holyagképz6dés, bérhamlas

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gyakori Fajdalom a beadasi helyen

helyén fellépd reakciok Nem gyakori' Véralafutas a beadas helyén
Vérzés a beadas helyén

Forras: 5 randomizalt, kettés-vak, aktiv-kontrollos vizsgalatot (970200, 970235, 980117, 980202 és 980211)
tartalmaz, kivéve a stroke mellékhatast, amit a TREAT vizsgalatban (20010184 vizsgalat) azonositottak
mellékhatasként.

! Posztmarketing kornyezetben azonositott mellékhatasok. Az Alkalmazasi el6irds utmutatasa szerint (2. verzio,
2009. szeptember) a posztmarketing kdrnyezetben beazonositott mellékhatasok gyakorisaiganak meghatarozasa a
,,Harmas szabaly” szerint tortént.

2 A gyakorisag nem allapithaté meg a rendelkezésre 4116 adatokbol.

* A tulérzékenységi események tartalmazzak a talérzékenység SMQ ald tartozo 6sszes eseményt.

b A stroke események a kovetkezOket tartalmazzak: PT vérzéses stroke, ischaemiés stroke, agyi érkatasztrofa és
kialakulo stroke.

¢ A thromboembolias eseményekkel jaréo mellékhatasok a kdvetkezoket tartalmazzak: artérias PT embolia,
thrombophlebitis, thrombosis, végtagi vénds thrombosis.

4 A dializis-fistuldnal kialakuld thrombosis esetek tartalmazzak a dializis-fistulinal kialakuld thrombosis esetek
AMAQ alatti 6sszes mellékhatast.

¢ A borkiiités/erythema mellékhatasok a kdvetkezdket tartalmazzak: PT borkiiités, viszketd borkitités, macularis
borkiiités, generalizalt borkiiités, erythema.

Daganatos betegek

A mellékhatasokat nyolc randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos Aranesp klinikai vizsgalatbol
szarmaz6 adatok Osszesitése alapjan allapitottak meg, amelyekben 4630 beteget kezeltek (2888 beteg
kapott Aranesp-et, 1742 beteg placebot). Ezekbe a klinikai vizsgéalatokba szolid tumoros (pl. tiid6-,
eml6-, vastagbél-, ovarium-daganatos), és lymphoid malignus megbetegedésekben (pl. lymphomaban,
myeloma multiplexben) szenvedd betegeket vontak be.

A kontrollos klinikai vizsgalatokban ill. a poszt-marketing alkalmazas soran fellép6 mellékhatasok

gyakorisaga a kovetkezo:

MedDRA szervrendszer Eléfordulasi gyakorisag Nemkivanatos reakcié

Immunrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Tulérzékenységi reakciok?

tiinetek

Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Nem gyakori' Goresok

Szivbetegségek ¢és a szivvel Gyakori Hypertonia

kapcsolatos tiinetek

Erbetegségek és tiinetek Gyakori Thromboembolids események®,
beleértve a tildoembolidt is

A bor és a boralatti szovet betegségei | Gyakori Borkitités/erythema®

és tiinetel

Nem ismert?

SJS/TEN, erythema multiforme,
hélyagképz6dés, bérhamlas

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépd reakciok

Gyakori Oedema*
Gyakori Féjdalom a beadasi helyen®
Nem gyakori! Véralafutas a beadas helyén

Vérzés a beadas helyén

! Posztmarketing kdrnyezetben beazonositott mellékhatasok. Az Alkalmazési el6iras utmutatasa szerint
(2. verzio, 2009. szeptember) a posztmarketing kdrnyezetben beazonositott mellékhatasok gyakorisaganak
meghatdrozasa a ,,Harmas szabaly” szerint tortént.

2 A gyakorisig nem allapithaté meg a rendelkezésre 4116 adatokbol.
Forras: 8 randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgalatot tartalmaz (980291 - 1. és 2. iitemezés, 980297,
990114, 20000161, 20010145, 20030232 ¢és 20070782)
* A tulérzékenységi események tartalmazzak a talérzékenység SMQ ald tartozo 6sszes eseményt.

® A thromboembolias eseményekkel jaro mellékhatasok a kovetkezoket tartalmazzak: PT embolia, thrombosis,
mélyvénas thrombosis, nyaki vénas thrombosis, vénas thrombosis, artérias thrombosis, medencei vénas
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thrombosis, periférias embdlia, tidéembolia, valamint SOC termékproblémakbol adédé thrombosis az
eszkozben.

¢ A borkiiitéses mellékhatasok a kovetkezoket tartalmazzak: PT bérkiiités, viszketd borkiiités, generalizalt
borkiiités, papularis borkiiités, erythema, hamlo bérkiiités, maculo-papularis bérkiiités, holyagos borkiiités,
valamint SOC fert6zésekbdl és parazitafertdzésekbdl adodo pustulosus borkiiités.

4 Oedema: a kdvetkezoket tartalmazza: periférias PT oedema, oedema, generalizalt oedema, szivbetegség okozta
oedema, arc oedemaja

¢ A beadas helyén jelentkez6 fajdalommal jaré mellékhatasok a kovetkezok: PT fajdalom az injekcid helyén,
fajdalom a beadas helyén, fajdalom a katéter helyén, fajdalom az infiizi6 helyén és fajdalom az érsziras helyén.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek

Gyakran jelentettek stroke-ot kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a TREAT
vizsgalatban (lasd 5.1 pont).

Az Aranesp-kezeléssel dsszefiiggésben izolalt esetekben semlegesitd anti-eritropoetin antitest medialta
tiszta vorosvértest aplasiarol szamoltak be, tilnyomorészt szubkutan kezelt, kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél. Ha diagnosztizaljak a tiszta vorosvértest aplasiat, az
Aranesp-kezelést abba kell hagyni, és a beteget nem szabad mas rekombindns eritropoetikus fehérjére
atallitani (lasd 4.4 pont).

Az Osszes tulérzékenységi reakcid gyakorisagat a klinikai vizsgalati adatokbol nagyon gyakorinak
becstilték a kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél. A talérzékenységi reakciok a
placebo-csoportokban is nagyon gyakoriak voltak. Az alfa-darbepoetinnel 6sszefiiggésben stlyos
talérzékenységi reakciokat jelentettek posztmarketing tapasztatlatbol, beleértve az anaphylaxias
reakciot, angiooedemat, allergias bronchospasmust, borkiiitést és csalankititést is.

Stlyos borreakciokat (SCARs — Severe cutaneous adverse reactions), koztiik Stevens-Johnson
szindromat (SJS) és toxicus epidermalis necrolysist (TEN) is jelentettek, ami életveszélyes vagy
halalos kimenetelii lehet (lasd 4.4 pont).

Alfa-darbepoetint kapo betegeknél convulsiokat jelentettek (lasd 4.4 pont). Gyakorisagukat a klinikai
vizsgalati adatokbol a kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél nem gyakorinak becsiilték.

Hemodializisben részesiilo, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél fistulanal kialakulod
thrombosisos eseményeket (pl. fistulanal kialakul6 sz6védményt, arteriovenosus fistula thrombosist,
graft thrombosist, shunt thrombosist, arteriovenosus fistula szovodmeényt stb.) jelentettek a
posztmarketing alkalmazas soran. Gyakorisagukat a klinikai vizsgalati adatokbol nem gyakorinak
becsiilték.

Daganatos betegek

Hypertoniat figyeltek meg daganatos betegeknél a posztmarketing alkalmazas soran (lasd 4.4 pont).
Gyakorisagat a klinikai vizsgalati adatokbdl a daganatos betegeknél gyakorinak becsiilték, és szintén
gyakori volt a placebo-csoportokban is.

Tulérzékenységi reakciokat figyeltek meg daganatos betegeknél a posztmarketing alkalmazas soran. A
talérzékenységi reakciok gyakorisagat a klinikai vizsgalati adatokbol a daganatos betegeknél nagyon
gyakorinak becsiilték. A tulérzékenységi reakciok a placebo-csoportokban is nagyon gyakoriak voltak.
Az alfa-darbepoetinnel sszefliggésben sulyos tulérzékenységi reakciokat jelentettek, beleértve az
anaphylaxias reakciot, angiooedemat, allergias bronchospasmust, bérkititést és csalankititést is.

Sulyos borreakciokat (SCARs — Severe cutaneous adverse reactions), koztiik Stevens-Johnson

szindromat (SJS) és toxicus epidermalis necrolysist (TEN) is jelentettek, ami életveszélyes vagy
halalos kimenetelii lehet (lasd 4.4 pont).
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Alfa-darbepoetint kapo betegeknél convulsiokat jelentettek a poszt-marketing alkalmazas soran (lasd
4.4 pont). Gyakorisagukat a klinikai vizsgalati adatokbdl a daganatos betegeknél nem gyakorinak
becsiilték. A convulsiok gyakoriak voltak a placebo-csoportokban.

Kronikus veseelégtelensegben szenvedo gyermekek

A feln6tt betegeknél korabban jelentettekhez képest (lasd 5.1 pont) a gyermekeknél nem azonositottak
tovabbi mellékhatisokat egyetlen olyan vizsgalatban sem, melybe kronikus veseelégtelenségben
szenvedd gyermekeket vontak be.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem allapitottak meg azt a maximalis Aranesp mennyiséget, amely biztonsagosan alkalmazhat6
egyszeri ill. tobbszori dozisban. Az Aranesp-kezelés polycythaemiat eredményezhet, ha nem
ellendrzik gondosan a hemoglobinértéket, és nem modositjak a dézist ennek megfelelden.
Aranesp-tiladagolast kovetden stlyos hypertoniat figyeltek meg (1asd 4.4 pont).

Polycythaemia esetén az Aranesp adasat iddszakosan meg kell szakitani (lasd 4.2 pont). Amennyiben
klinikailag sziikséges, phlebotomia alkalmazhatd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vérszegénység elleni készitmények, egyéb vérszegénység elleni
készitmények, ATC kod: BO3XAO02.

Hatasmechanizmus

A human eritropoetin endogén glikoprotein hormon, a vorosvértestek ujraképzodésének 6 szabalyzdja
a csontveldben 1évo eritroid progenitor sejtek eritropoetin-receptoraval folytatott specifikus
interakcion keresztiil. Az eritropoetintermelés foként a vesében megy végbe, és a vese szabalyozza azt
a szovetek oxigénellatottsaganak valtozasara adott valaszreakciokkal. Az endogén eritropoetin
termelése kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegeknél korlatozott, s ezen betegek anaemiajanak
6 oka az eritropoetin-hianyban keresendd. Kemoterapidban részesiilo daganatos betegeknél az
anaemia etiologiaja tobb faktorbol tevodik dssze. Ezeknél a betegeknél mind az eritropoetin-hiany
mind az eritroid progenitor sejtek endogén eritropoetinre adott redukalt valaszreakcidja szignifikansan
hozzajarul az anaemiahoz.

Farmakodinamias hatdsok

Az alfa-darbepoetin a vorosvértestek ujraképzodését ugyanazon mechanizmus altal serkenti, mint az
endogén hormon. Az alfa-darbepoetin 6t nitrogén altal 6sszekotott szénhidratlanccal, mig az endogén
hormon és a rekombinans human eritropoetin (r-HuEPO) harom szénhidratlanccal rendelkezik. A
tobbletet jelentd szénhidratrészek molekularisan nem kiilonboéznek az endogén hormon
szénhidratrészeitol. Az alfa-darbepoetin terminalis felezési ideje a megemelkedett szénhidrattartalom
miatt hosszabb, mint az r-HuEPO-¢, és ebbdl kovetkezden az alfa darbepoetin in vivo aktivitasa is
nagyobb. A molekularis valtozasok ellenére az alfa-darbepoetin rendelkezik az eritropoetin receptorra
vonatkozd igen sajatos specificitassal.
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Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek

Két klinikai vizsgalatban a kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a halalozas és a stlyos
cardiovascularis események kockazatanak novekedését tapasztaltak, amikor az ESA-kat

magasabb - 13,5 g/dl (8,4 mmol/l), ill. 11,3 g/dl (7,1 mmol/l) — hemoglobin-célérték elérése céljabol
alkalmaztak, mint amikor alacsonyabb — 14 g/dl (8,7 mmol/l), ill. 10 g/dl (6,2 mmol/l) — volt a
hemoglobin-célérték.

Egy kéthetente egyszeri €s havonta egyszeri adagolast 6sszehasonlitd, nem dializalt, kronikus
veseelégtelenségben szenvedod betegekkel végzett randomizalt, kettés-vak, korrekcios vizsgalatban
(n = 358) az alfa-darbepoetin havonta egyszeri adagolasa non-inferior volt a kéthetente egyszeri
adagolashoz képest az anaemia korrekciojara vonatkozoan. A hemoglobin korrekcio (> 10,0 g/dl és
> 1,0 g/dl novekedés a kiindulashoz képest) elérésé¢hez sziikséges id6 medidnja (1. kvartilis,

3. kvartilis) 5 hét volt, mind a kéthetente egyszeri (3, 7 hét), mind a havonta egyszeri (3, 9 hét)
adagolasnal. Az értékelési periodusban (29-33 hét), az atlagos (95%-o0s CI) heti egyenérték dozis
0,20 (0,17, 0,24) ng/ttkg volt a kéthetente egyszeri adagolasi karon és 0,27 (0,23, 0,32) pg/ttkg volt a
havonta egyszeri adagolasi karon.

Négyezer-harmincnyolc, 2-es tipust diabeteses, nem dializalt, kronikus veseelégtelenségben szenvedd
olyan betegnek, akinek a hemoglobinszintje < 11 g/dl volt, egy randomizalt, kettds-vak,
placebo-kontrollos vizsgalatban (TREAT) a betegek a 13 g/dl-es hemoglobin-célérték eléréséhez
alfa-darbepoetin-kezelést vagy placebot (valamint 9 g/dl alatti hemoglobinszintnél kiegészitd
kezelésként alfa-darbepoetint) kaptak. A vizsgalatban nem teljesiilt egyik elsddleges végpont sem,
azaz nem igazolodott az 6sszmortalitas vagy a cardiovascularis megbetegedés kockazat-csokkenése
(alfa-darbepoetin vs placebo; relativ hazard (HR) 1,05, 95%-o0s CI (0,94, 1,17)), sem az dsszmortalitas
vagy a végstadiumu vesebetegség (ESRD) kockazat-csokkenése (alfa-darbepoetin vs placebo; HR
1,06, 95%-o0s CI (0,95, 1,19)). Az Osszetett végpontok egyes komponenseinek analizise a kovetkezo
HR-t (95%-0s CI) mutatta: halalozas 1,05 (0,92, 1,21), pangasos szivelégtelenség 0,89 (0,74, 1,08),
myocardialis infarctus (MI) 0,96 (0,75, 1,23), stroke 1,92 (1,38, 2,68), myocardialis ischaemia miatti
korhazi kezelés 0,84 (0,55, 1,27), ESRD 1,02 (0,87, 1,18).

A kronikus veseelégtelenségben szenvedd (miivesekezelésben részesiilo vagy nem részesiilo,
diabeteses vagy nem diabeteses) betegek részvételével végzett, ESA-kat értékeld klinikai vizsgalatok
Osszesitett adatainak post hoc elemzését végezték. Az dsszhalalozas, valamint a cardiovascularis és
cerebrovascularis események tekintetében a becsiilt kockazat névekedése iranyaba mutaté tendencia
volt megfigyelhetd a magasabb kumulativ ESA-adagoknal, fliggetleniil attol, hogy a beteg diabeteses
volt-e vagy sem, illetve részesiilt-e dializisben vagy sem (lasd 4.2 ¢s 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilék

Egy randomizalt klinikai vizsgalatban 114, 2 és 18 év kozotti, kronikus veseelégtelenségben szenvedd
(miivesekezelésben részesiilé vagy nem részesiild), anaemias (hemoglobinszint < 10,0 g/dl),
ESA-kezelésben nem részesiilé gyermek és serdiilo kapott hetente egyszer (n = 58) vagy kéthetente
egyszer (n = 56) alfa-darbepoetint az anaemia korrekciojara. A hemoglobinszintet > 10 g/dl értékre
korrigaltak a heti egyszer alfa-darbepoetint kapo gyermekek > 98%-anal (p < 0,001), és a kéthetente
egyszer alfa-darbepoetint kapo gyermekek 84%-anal (p = 0,293). Amikor a hemoglobinszint eldszor
érte el a> 10,0 g/dl értéket, a testtomeghez igazitott dozis atlaga (SD) hetente 0,48 (0,24) ug/ttkg
(tartomany: 0,0—1,7 ug/ttkg) volt a heti egyszeri kezelésben részesiilé csoportban, és kéthetente

0,76 (0,21) pg/ttkg (tartomany: 0,3—1,5 pg/ttkg) volt a kezelést kéthetente egyszer kapo csoportban.

Egy klinikai vizsgalatba 124, 1 és 18 év kozotti, miivesekezelésben részesiilé vagy nem részesiilo,
kronikus veseelégtelenségben szenvedd, és epoetin alfat valtozatlan adagban kapo beteget
randomizaltak. Az egyik csoport betegei hetente egyszer kaptak (szubkutan vagy intravénasan)
alfa-darbepoetint 238:1 dozisatvaltasi aranyt hasznalva, mig a masik csoport betegei az aktualis
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adaggal, litemezéssel, alkalmazasi moddal folytattak az epoetin alfa-kezelést. Az elsddleges
hatasossagi végpont (a hemoglobinszint valtozasa a kiindulas és az értékelési idoszak [21-28. hét]
kozott) a két csoportban dsszehasonlithatd volt. Az r-HuEPO-, illetve az alfa-darbepoetin-csoportban a
kiindulaskor az atlagos hemoglobinszint 11,1 (SD 0,7) g/dl, illetve 11,3 (SD 0,6) g/dl volt. Az
r-HuEPO-, illetve az alfa-darbepoetin-csoportban a vizsgéalat 28. hetében az atlagos hemoglobinszint
11,1 (SD 1,4) g/dl, illetve 11,1 (SD 1,1) g/dl volt.

Egy eurdpai, megfigyeléses, regisztracios vizsgalatban, melybe 319, kronikus veseelégtelenségben
szenvedd, alfa-darbepoetint kapo gyermeket vontak be (13 (4,1%) < 1 éves beteg, 83 (26,0%) 1 és

< 6 év kozotti beteg, 90 (28,2%) 6 — < 12 éves beteg, valamint 133 (41,7%) > 12 éves beteg), az
atlagos hemoglobinkoncentracié 11,3—11,5 g/dl tartomanyban mozgott, és az alfa-darbepoetin atlagos
testtomeghez igazitott dozisa mindvégig viszonylag allandd maradt (havi 2,31 pg/ttkg és 2,67 pg/ttkg
kozott) a vizsgalat alatt mindvégig a teljes vizsgalati populacioban.

Ezekben a klinikai vizsgalatokban nem azonositottak 1ényegi eltéréseket a gyermekekre vonatkozo
biztonsagossagi profil és a felndttekre vonatkozo biztonsagossagi profil kozott (lasd 4.8 pont).

Kemoterapiaban részesiilo daganatos betegek

Az EPO-ANE-3010 elnevezésii randomizalt, nyilt elrendezésii, multicentrikus vizsgalatot

2098 anaemias, attétes emlérakos nonél végezték, akik elsé vagy masodik vonalbeli kemoterapiat
kaptak. Ez a vizsgélat non-inferiority vizsgalat volt, és arra szolgalt, hogy a tumor progressziojanak
vagy a halalozasnak a 15%-os kockazatemelkedése kizarhato legyen az epoetin-alfa kezeléssel egyiitt
alkalmazott SOC esetén az onmagaban alkalmazott SOC-vel szemben. A klinikai adatok
kiiszobértékének idejekor a progresszidmentes tulélés (PFS) median értéke a vizsgalatvezetd
progresszidra iranyulo értékelése szerint 7,4 honap volt mindegyik vizsgalati karon (HR 1,09, 95% CI:
0,99, 1,20), ami azt jelzi, hogy a vizsgalati célkitiizés nem valosult meg. Szignifikansan kevesebb
beteg kapott vorosvértest-transzfiziot az epoetin-alfa plusz SOC vizsgalati karon (5,8%, ill. 11,4%);
ugyanakkor szignifikansan tobb betegnél jelentkezett thombotikus vascularis esemény az epoetin-alfa
plusz SOC vizsgalati karon (2,8%, ill. 1,4%). A végs6 elemzéskor 1653 halalesetet jelentettek. A teljes
talélés median értéke az epoetin-alfa plusz SOC csoportban 17,8 honap volt szemben az Gnmagaban
alkalmazott SOC csoport 18,0 honap értekével (HR 1,07, 95% KI: 0,97, 1,18). A progresszioig eltelt
1d6 (TTP) median értéke a vizsgalatvezetd progressziv betegségre (PD) iranyul6 értékelése alapjan

7,5 honap volt az epoetin-alfa plusz SOC csoportban és 7,5 honap a SOC csoportban (HR 1,099, 95%
CI: 0,998, 1,210). A TTP median érteke az ICR szerint meghatarozott PD alapjan 8,0 honap volt az
epoetin-alfa plusz standard terapia (SOC) csoportban és 8,3 honap a SOC csoportban (HR 1,033, 95%
CI: 0,924, 1,156).

314, platinat tartalmazé kemoterapias kezelésben részesiilo tiidérakos betegen végzett prospektiv,
randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgalatban a transzfuzi6 sziikségessége szignifikansan
csokkent (p < 0,001).

Klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy az alfa-darbepoetin hatdsa hasonl6, ha haromhetente, kéthetente
vagy hetente egyszer adjak be egy injekcidban, a sziikséges 0sszdozis emelése nélkiil.

Randomizalt, kettés-vak, multinacionalis vizsgalatban értékelték a haromhetente egyszer alkalmazott
Aranesp-kezelés biztonsagossagat és hatasossagat a vorosvértest-transzfizio igény csokkentésére
kemoterapias kezelésben részesiilé betegekben. A vizsgalatot 705 anaemias, nem-myeloid malignus
tumorban szenvedd, tobb ciklust kemoterapiat kapo betegben végezték el. A betegek a randomizalas
utan vagy haromhetente 500 ug Aranesp-et vagy hetente 2,25 ug/ttkg Aranesp-et kaptak. Mindkét
csoportban csokkentették az adagot az el6z6leg alkalmazott adag 40%-aval (azaz, az els6
adagcsokkentéskor 300 pg-ra a haromhetente egyszer kezelt csoportban, és 1,35 pg/ttkg-ra a hetente
egyszer kezelt csoportban), ha a hemoglobin-érték két hét alatt tobb mint 1 g/dl-rel nétt. A
haromhetente egyszer kezelt csoportban a betegek 72%-anal kellett az adagot csokkenteni. A hetente
egyszer kezelt csoportban a betegek 75%-anal kellett az adagot csokkenteni. Ennek a vizsgalatnak az
eredményei alapjan a haromhetente egyszer alkalmazott 500 pg adag 0sszehasonlithato a hetente
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egyszeri alkalmazassal, a kezelés 5. hetétol a kezelés végéig legalabb egy vordsvértest-transzfiiziot
igényld betegek eléfordulasi gyakorisagat illetGen.

344, kemoterapiaban részesiild, anaemias lymphoproliferativ malignus tumorbetegen végzett
prospektiv, randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos vizsgélatban a transzfuzid sziikségessége
szignifikdnsan csokkent és javult a hemoglobin valaszreakcioja (p < 0,001). A faradékonysagot
illet6en is javulast figyeltek meg a FACT (Functional Assessment of Cancer Therapy)
faradékonysag-skalan mérve.

Az eritropoetin elsdsorban a vorosvértest-termelést serkentd novekedési faktor. Az
eritropoetin-receptorok kiilonféle tumorsejtek felszinén expresszalodhatnak.

Ot nagy, kontrollos, dsszesen 2833 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban értékelték a talélést és a
tumor-progressziot, amelyek koziil 4 vizsgalat ketts-vak, placebo-kontrollos, egy pedig nyilt
vizsgalat volt. E vizsgéalatok koziil kett6be olyan betegeket vontak be, akiket kemoterapidval kezeltek.
A hemoglobin-célérték két vizsgalatban > 13 g/dl volt, a fennmaradd harom vizsgalatban pedig

12-14 g/dl. A nyilt vizsgalatban nem volt kiilonbség a teljes tulélésben a rekombinans human
eritropoetinnel kezelt betegek, ill. a kontrollok kozott. A 4 placebo-kontrollos vizsgalatban a teljes
talélésre vonatkozo6 relativ hazard 1,25 — 2,47 kozotti volt, a kontroll-csoportok javara. Ezek a
vizsgalatok kimutattak a halalozas konzisztens, tisztazatlan, statisztikailag szignifikans,
kontroll-csoporthoz viszonyitott emelkedését a kiilonféle tipusi, gyakran el6fordulo, daganatos
megbetegedésekkel jaré anaemiaban szenvedd, rekombinans human eritropoetinnel kezelt betegeknél.
A vizsgalatokban a teljes tulélésre vonatkozo eredményeket nem lehetett kielégitéen megmagyarazni a
rekombinans human eritropoetint, illetve a kontroll kezelést kapo csoportok kdzott a trombozis €s az
ahhoz kapcsol6do szovodmények gyakorisagaban jelentkezo kiilonbségekkel.

Randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos, II1. fazisu vizsgalatban 2549 felnott, anaemiaban
szenvedd, eldrehaladott stadiumu nem-kissejtes tiidorakra (NSCLC) kemoterapiaban részesiilo beteget
randomizaltak 2:1 ardnyban darbepoetin-alfa vagy placebo csoportba és kezelték dket maximum

12 g/dl Hb értékig. Az eredmények szerint a darbepoetin-alfa non-inferior volt a placeboval szemben a
(rétegzett HR 0,92; 95% CI: 0,83—1,01). A masodlagos végpont, a progresszidomentes tulélés,
sorrendben 4,8 és 4,3 honap volt (rétegzett HR 0,95; 95% CI: 0,87—1,04), ami kizarja az elére
meghatarozott 15%-os kockazatnovekedést.

Egy szisztematikus értékelést is végeztek, amely 57 klinikai vizsgalatban részt vett, tobb mint
9000 daganatos beteget foglalt magaba. A teljes talélési adatok meta-analizise szerint a szamitott
relativ hazard értéke 1,08 volt a kontroll javara (95%-os CI: 0,99, 1,18; 42 vizsgalat és 8167 beteg).

A thromboembolias események relativ kockazatanak novekedését figyelték meg (RR 1,67, 95%-o0s CI:
1,35, 2,06; 35 vizsgalat és 6769 beteg) rekombinans human eritropoetinnel kezelt betegeknél. Ennek
kovetkeztében egybehangzo bizonyitékok allnak rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy kifejezetten
karos hatasa lehet a daganatos betegekre a rekombinans human eritropoetin-kezelésnek. Nem
tisztazott, hogy a fenti eredmények milyen mértékben alkalmazhatok a rekombinans human
eritropoetin-kezelés 13 g/dl alatti hemoglobinszint elérése céljabdl torténd alkalmazasara
kemoterapiaban részesiilé daganatos betegeknél, mivel kevés ilyen beteg adatait vontak be a fenti
értékelésbe.

Egy, a betegek szintjére lebontott adatelemzést is elvégeztek tobb mint 13 900 daganatos (kemo-,
radio-, kemoradio-terapiat kapo ill. terapiat nem kapd) betegnél, akik 53 kontrollos, kiilonféle
epoetinekkel végzett klinikai vizsgalatban vettek részt. A teljes tulélésre vonatkozo adatok
meta-analizise szerint a pontbecsléssel szdmitott relativ hazard értéke 1,06 volt a kontrollok javara
(95%-o0s CI: 1,00, 1,12; 53 vizsgalat és 13 933 beteg), a kemoterapiat kapo daganatos betegek
esetében pedig a teljes talélésre vonatkozo relativ hazard 1,04 volt (95%-os CI: 0,97, 1,11;

38 vizsgalat és 10 441 beteg). A meta-analizisek tovabba kovetkezetesen arra utalnak, hogy a
rekombinans human eritropoetint kapo daganatos betegeknél 1ényegesen nagyobb a thromboembolias
események relativ kockazata (lasd 4.4 pont).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A megemelkedett szénhidrattartalom kovetkeztében az alfa-darbepoetinszint a vérkeringésben
hosszabb ideig az eritropoézist serkentd minimalis koncentracid felett marad, mint ugyanakkora
r-HuEPO molaris d6zis esetén. Ezaltal az alfa-darbepoetint nem kell olyan gyakran alkalmazni
ugyanazon biologiai valaszreakcio kivaltasahoz.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek

Az alfa-darbepoetin farmakokinetikai tulajdonsagait klinikai vizsgalatokban, kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegeken intravéndsan és szubkutan alkalmazva vizsgaltak. Az
alfa-darbepoetin terminalis felezési ideje 21 ora (standard eltérés = 7,5), ha intravénasan alkalmazzak.
Az alfa-darbepoetin clearance-e 1,9 ml/6ra/kg (standard eltérés = 0,56), és az eloszlasi volumen (V)
szinte azonos a plazmavolumenével (50 ml/kg). A biohasznosulas szubkutdn alkalmazas mellett 37%.
Az alfa-darbepoetin havonta egyszeri alkalmazésat kovetden, szubkutan adott 0,6-2,1 pg/ttkg adagok
esetén a terminalis felezési id6 73 ora (standard eltérés = 24). A szubkutan alkalmazott
alfa-darbepoetinnek az intravénasan alkalmazott alfa-darbepoetinhez viszonyitva hosszabb terminalis
felezési ideje a szubkutan felszivodasi kinetika kdvetkezménye. Klinikai vizsgalatok soran mindkét
alkalmazasmod mellett minimalis akkumulaciot figyeltek meg. Preklinikai vizsgalatok igazoltak, hogy
a vese clearance minimalis (az 0ssz-clearance max. 2%-a), €s nem befolyasolja a szérum felezési 1d6t.

Europai klinikai vizsgalatokban 809 Aranesp-pel kezelt beteget vizsgaltak a hemoglobinszint
fenntartasahoz sziikséges dozis definialasa céljabol. Az atlagos heti dozis tekintetében nem figyeltek
meg kiilonbséget az intravénas és a szubkutan alkalmazasi mod kozott.

Krénikus veseelégtelenségben szenvedd, gyermekkora (2—16 éves), dializiskezelésben részesiilo vagy
nem részesiilo betegeknél az alfa-darbepoetin farmakokinetikajat legfeljebb 2 hétig (336 oraig) terjedd
mintavételi idoszakban értékelték egy vagy két szubkutan vagy intravénas injekcio beadésa utan.
Amikor azonos mintavételi idotartamot alkalmaztak, a megfigyelt farmakokinetikai adatok €s a
populacio farmakokinetikai modellezése azt igazolta, hogy az alfa-darbepoetin farmakokinetikaja a
kronikus veseelégtelenségben szenvedo felnétt és gyermekkoru betegeknél hasonlo.

Egy 1. fazisu farmakokinetikai vizsgalatban intravénas beadast kdvetden kb. 25%-os eltérést figyeltek
meg a felnéttek és a gyermekek kozott a 0. idoponttol a végtelenbe tartd gorbe alatti teriilet értékében
(AUCJ0-]), azonban ez a kiilonbség kisebb volt, mint a gyermekkort betegeknél megfigyelt
AUC(0-0) tartomany kétszerese. Szubkutan beadast kovetéen az AUC(0-o0) hasonlo volt felndtt és
gyermekkoru, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél. A felezési id6 szintén hasonlo volt
a feln6tt és gyermekkoru, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél, mind intravénas, mind
szubkutan beadast kovetden.

Kemoterapiaban részesiild daganatos betegek

Feln6tt daganatos betegeknél 2,25 pg/ttkg szubkutan beadasat kovetden az alfa-darbepoetin atlagos
csucskoncentracioja 10,6 ng/ml (standard eltérés = 5,9) 91 6ra (standard eltérés = 19,7) atlagido alatt.
Ezek a paraméterek széles dozistartomanyban (hetente 0,5-t61 8 ng/ttkg-ig és kéthetente 3-t6l

9 ug/ttkg-ig) megfeleltek a dozisfiiggd linearis farmakokinetikanak. A farmakokinetikai paraméterek
nem valtoztak 12 héten keresztiil torténd tobbszori adas hatasara (adagolas hetente vagy kéthetente).
Meérsékelt, varhato szérumkoncentracid-emelkedés (< 2-szeres) 1épett fel a tartos allapot
megkozelitésekor, de ismételt alkalmazaskor nem volt varatlan akkumulacié. Kemoterapia indukalta
anaemiaban szenvedd betegekben, akik 6,75 ug/ttkg alfa-darbepoetint kaptak haromhetente egyszer
szubkutan, kemoterapias kezeléssel kombinalva, farmakokinetikai vizsgalatot végeztek, amely
lehetévé tette a terminalis felezési 1d6 pontos megfigyelését. Ebben a vizsgalatban az atlagos
termindlis felezési id6 74 (standard eltérés = 27) dra volt.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyoknal és kutyaknal végzett kisérletekben az alfa-darbepoetin kivétel nélkiil a hemoglobin, a
hematokrit érték ill. a vorosvértestek és a retikulocitak szamanak egyértelmi emelkedését vonta maga
utan. Ez a tapasztalat megfelel a vart farmakologiai hatdsoknak. A nagyon magas d6zisok esetén
fellépd kedvezdtlen szovédmények talzott farmakoldgiai hatasokkal hozhatdk kapcsolatba (szoveti
perfuzid csokkenése a vérviszkozitas emelkedésének kovetkeztében). Kutyaknal ezek myelofibrosis,
1ép-hypertrophia és kiszélesedett EKG-QRS komplexum forméajaban jelentek meg, de ritmuszavart és
a QT-intervallumra gyakorolt hatast nem figyeltek meg.

Az alfa-darbepoetin nem mutatott semmiféle genotoxikus potencialt s a nem-vérsejtek
szovettipusban sem figyeltek meg karcinogén vagy varatlan mitogén reakciot. Az alfa-darbepoetin
karcinogén hatasat hosszu tavon nem vizsgaltak allatkisérletekben.

A patkdnyokon és nyulakon végzett vizsgalatok nem mutattak ki klinikai jelentdséggel bir6 artalmas
hatast a terhesség, az embrionalis/fotalis fejlodés, a sziilés, vagy a sziiletés utani fejlédés tekintetében.
A placentan minimalis mennyiség jut at. A fertilitast illetden nem allapitottak meg valtozast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-dihidrogén-foszfat
dinatrium-hidrogén-foszfat
natrium-klorid

poliszorbat 80

injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd, illetve nem adhat6 infuzid
formajaban mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

Ha az Aranesp-et ambulans kezelés soran alkalmazva egyszer mar kivették a hiitészekrénybdl, akkor
még maximum hét napig tarolhaté szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C-on). Miutan kivették a
hiitdszekrénybdl, €s elérte a szobahdmérsékletet (legfeljebb 25°C), vagy fel kell hasznalni 7 napon
beliil, vagy meg kell semmisiteni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

0,4 ml oldatos injekcio (25 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipusu tivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcids tivel ellatott eloretoltott fecskendOben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eloretoltott fecskendot tartalmaz.
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Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.
0,375 ml oldatos injekcid (40 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipusu livegbdl késziilt, 27 G-s,

rozsdamentes acél injekcios tlivel ellatott eléretoltott fecskenddben. Egy csomagolasi egység egy vagy
négy eldretdltott fecskendodt tartalmaz.

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

0,5 ml oldatos injekcid (40 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipusu tivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eloretoltott fecskendoben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eldretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

0,3 ml oldatos injekcio (100 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipust iivegbol késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eloretoltott fecskendoben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eldretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

0,4 ml oldatos injekcio (100 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipust iivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eldretoltott fecskendoben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eldretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

0,5 ml oldatos injekcid (100 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipust iivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eléretoltott fecskendoben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eléretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

0,3 ml oldatos injekcid (200 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipust iivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eloretoltott fecskendOben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eléretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben.

0,4 ml oldatos injekcid (200 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipust iivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eldretoltott fecskendOben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eloretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltétt fecskendében.

0,5 ml oldatos injekcid (200 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipust iivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcids tlivel ellatott eloretoltott fecskendében. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eloretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében.

0,65 ml oldatos injekcio (200 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipusu livegbdl késziilt, 27 G-s,
rozsdamentes acél injekcios tlivel ellatott eléretoltott fecskenddben. Egy csomagolasi egység egy vagy
négy eldretdltott fecskendodt tartalmaz.

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben.

0,3 ml oldatos injekcid (500 ug/ml alfa-darbepoetin) I-es tipust iivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eléretoltott fecskendoben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eléretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltdtt fecskenddben.

0,6 ml oldatos injekcio (500 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipusu tivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekcios tlivel ellatott eléretoltott fecskendoben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eléretoltott fecskendot tartalmaz.

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltdtt fecskendében.

1 ml oldatos injekcid (500 pg/ml alfa-darbepoetin) I-es tipusu tivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes
acél injekciods tlvel ellatott eloretoltott fecskendében. Egy csomagolasi egység egy vagy négy
eléretdltott fecskendot tartalmaz.

A fecskend6k vagy buborékcsomagolasban talalhatok (1 db-os ill. 4 db-os csomagolas), automatikus
tivédovel vagy anélkiil, vagy buborékcsomagolas nélkiil (csak 1 db-os csomagolas).

Az eldretoltott fecskendo tiivédoje szaraz, természetes gumit (egy latex-szarmazékot) tartalmaz. Lasd
4.4 pont.
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Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
0,4 ml oldatos injekcid (25 pg/ml alfa-darbepoetin) eléretoltott injekciods tollban, I-es tipust tivegbol

késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eldretdltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

0,375 ml oldatos injekcid (40 pg/ml alfa-darbepoetin) eléretoltott injekciods tollban, I-es tipusa
ivegbol késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eléretoltott fecskenddvel. Egy
csomagolasi egység egy vagy négy eldretdltott injekeios tollat tartalmaz.

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

0,5 ml oldatos injekcid (40 pg/ml alfa-darbepoetin) eléretoltott injekcios tollban, I-es tipust tivegbol
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eldretdltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretdltott injekeiods tollat tartalmaz.

Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

0,3 ml oldatos injekcid (100 ug/ml alfa-darbepoetin) eldretdltott injekeids tollban, I-es tipusu livegbdl
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eldretdltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretdltott injekeiods tollat tartalmaz.

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcid eldretdltdtt injekeios tollban

0,4 ml oldatos injekcid (100 pg/ml alfa-darbepoetin) eldretdltott injekeids tollban, I-es tipusu tivegbdl
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eldretoltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekci6 eldret6ltdtt injekcios tollban

0,5 ml oldatos injekcid (100 pg/ml alfa-darbepoetin) eldretdltott injekeids tollban, I-es tipusu tivegbol
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eldretdltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

0,3 ml oldatos injekcid (200 pg/ml alfa-darbepoetin) eldretdltott injekeids tollban, I-es tipusu tivegbol
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eldretoltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

0,4 ml oldatos injekcid (200 ug/ml alfa-darbepoetin) eldretdltott injekeids tollban, I-es tipusu tivegbdl
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eléretdltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretdltott injekeios tollat tartalmaz.

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott injekcids tollban

0,5 ml oldatos injekcid (200 ug/ml alfa-darbepoetin) el6retdltott injekeids tollban, I-es tipusa tivegbdl
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tlivel ellatott eldretoltott fecskenddvel. Egy csomagolési
egység egy vagy négy eldretdltott injekeios tollat tartalmaz.

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott injekeids tollban

0,65 ml oldatos injekcio (200 pg/ml alfa-darbepoetin) eléretoltott injekcios tollban, I-es tipusa
iivegbdl késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tlivel ellatott eloretdltott fecskenddvel. Egy
csomagolasi egység egy vagy négy eldretdltott injekcios tollat tartalmaz.

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott injekeids tollban

0,3 ml oldatos injekcid (500 pg/ml alfa-darbepoetin) eldretdltott injekcids tollban, I-es tipusu tivegbdl
késziilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tlivel ellatott eldretoltott fecskenddvel. Egy csomagolési
egység egy vagy négy eldretoltott injekeios tollat tartalmaz.

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

0,6 ml oldatos injekcio (500 pg/ml alfa-darbepoetin) eldretdltott injekciods tollban, I-es tipusu tivegbdl
készilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tiivel ellatott eléretoltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eldretoltott injekeios tollat tartalmaz.

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

1 ml oldatos injekcié (500 pg/ml alfa-darbepoetin) eléretoltott injekciods tollban, I-es tipust livegbol
készilt, 27 G-s, rozsdamentes acél injekcios tlivel ellatott eléretoltott fecskenddvel. Egy csomagolasi
egység egy vagy négy eloretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Az eloretoltott injekcids toll tlivéddje szaraz, természetes gumit (egy latex-szarmazékot) tartalmaz.
Lasd 4.4 pont.
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Aranesp 25 mikrogramm oldatos injekcid injekcios iivegben
1 ml oldatos injekcio (25 ug/ml alfa-darbepoetin) fluoropolimerrel laminéalt elasztomer gumidugdval

és lepattinthatd, porszennyezés ellen védo fedével boritott aluminium zarral lezart I-es tipusu {ivegbdl
késziilt injekcios livegben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy injekcios liveget tartalmaz.
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio injekcids fivegben.

1 ml oldatos injekcio (40 pg/ml alfa-darbepoetin) fluoropolimerrel laminalt elasztomer gumidugdval
és lepattinthatd, porszennyezés ellen védo fedével boritott aluminium zarral lezart I-es tipusu {ivegbdl
késziilt injekcios tivegben. Egy csomagolési egység egy vagy négy injekcios iiveget tartalmaz.
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio injekcids fivegben.

1 ml oldatos injekcid (60 pg/ml alfa-darbepoetin) fluoropolimerrel laminalt elasztomer gumidugoval
és lepattinthatd, porszennyezés ellen védo fedével boritott aluminium zarral lezart I-es tipusu {ivegbdl
késziilt injekcios tivegben. Egy csomagolési egység egy vagy négy injekcios iiveget tartalmaz.
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekci6 injekcids tivegben.

1 ml oldatos injekcio (100 pg/ml alfa-darbepoetin) fluoropolimerrel laminalt elasztomer gumidugoval
és lepattinthatd, porszennyezés ellen védo feddvel boritott aluminium zarral lezart I-es tipust tivegbdl
késziilt injekcios tivegben. Egy csomagolési egység egy vagy négy injekcios iiveget tartalmaz.
Aranesp 200 mikrogramm oldatos injekci6 injekcids livegben.

1 ml oldatos injekcio (200 pg/ml alfa-darbepoetin) fluoropolimerrel laminalt elasztomer gumidugdval
és lepattinthatd, porszennyezés ellen védo feddvel boritott aluminium zarral lezart I-es tipusu tivegbdl
késziilt injekcios livegben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy injekcios liveget tartalmaz.
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekci6 injekcids livegben.

1 ml oldatos injekcio (300 pg/ml alfa-darbepoetin) fluoropolimerrel laminalt elasztomer gumidugdval
és lepattinthatd, porszennyezés ellen védo fedével boritott aluminium zarral lezart I-es tipust livegbdl
késziilt injekcios livegben. Egy csomagolasi egység egy vagy négy injekcios liveget tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A dobozban megtalalhat6 a betegtajékoztatd a készitmény felhasznalasara €s kezelésére vonatkozo
0sszes utasitassal.

Az Aranesp (SureClick) eléretoltott toll bejuttatja az adott kiszerelésben 1év6 teljes dozist.

Az Aranesp steril, de nem tartositott termék. Csak egy dozis adhato. A tartalyban megmarado
készitményt meg kell semmisiteni.

Az Aranesp oldatot hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy nem tartalmaz-e lathat6 szemcséket. Csak
akkor szabad az oldatot beadni, ha az szintelen, tiszta ill. enyhén opalos. Az oldatot nem szabad
felrazni. Beadas el6tt addig kell varni, mig a tartaly tartalma szobahémérsékletii lesz.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekci6 eldret6ltott fecskendében
EU/1/01/185/001 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/002 4 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/033 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/074 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/075 4 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
EU/1/01/185/003 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/004 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/034 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/076 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/077 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
EU/1/01/185/005 1 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/006 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/035 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/078 1 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
EU/1/01/185/079 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekci6 eldret6ltott fecskendében
EU/1/01/185/007 1 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/008 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/036 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/080 1 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
EU/1/01/185/081 4 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekci6 eldret6ltott fecskendében
EU/1/01/185/009 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/010 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/037 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/082 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/083 4 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tlivédével
Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
EU/1/01/185/011 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/012 4 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/038 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/084 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/085 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
EU/1/01/185/013 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/014 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/039 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/086 1 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tlivédével
EU/1/01/185/087 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
EU/1/01/185/015 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/016 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/040 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/088 1 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddovel
EU/1/01/185/089 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltétt fecskenddben
EU/1/01/185/017 1 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/018 4 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/041 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/090 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/091 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivéddovel

24



Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendben
EU/1/01/185/069 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/070 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/071 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/092 1 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
EU/1/01/185/093 4 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
EU/1/01/185/019 1 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/020 4 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/042 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/094 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/095 4 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
EU/1/01/185/021 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/022 4 db fecskendd buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/043 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/096 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/097 4 db fecskendd buborékcsomagolasban automatikus tiivéddvel
Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
EU/1/01/185/031 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/032 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban

EU/1/01/185/044 1 db fecskendd buborékcsomagolas nélkiil

EU/1/01/185/098 1 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
EU/1/01/185/099 4 db fecskend6 buborékcsomagolasban automatikus tiivédovel
Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
EU/1/01/185/045 1 db eloretoltott injekceios toll

EU/1/01/185/057 4 db eloretoltott injekceios toll

Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
EU/1/01/185/046 1 db eloretoltott injekceios toll

EU/1/01/185/058 4 db eloretoltott injekceios toll

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
EU/1/01/185/047 1 db eldretoltott injekcids toll

EU/1/01/185/059 4 db eldretoltott injekcids toll

Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
EU/1/01/185/048 1 db eldretoltott injekcids toll

EU/1/01/185/060 4 db eldretoltott injekcids toll

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
EU/1/01/185/049 1 db eloretoltott injekceios toll

EU/1/01/185/061 4 db eldretoltott injekcids toll

Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
EU/1/01/185/050 1 db eléretdltott injekceids toll

EU/1/01/185/062 4 db eldretoltott injekcids toll

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldret6ltott injekeids tollban
EU/1/01/185/051 1 db eléretdltott injekeios toll

EU/1/01/185/063 4 db eldretdltott injekceids toll

Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban
EU/1/01/185/052 1 db eléretdltott injekeids toll

EU/1/01/185/064 4 db eléretdltott injekeids toll

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban
EU/1/01/185/053 1 db eléretdltott injekeids toll

EU/1/01/185/065 4 db el6retoltott injekeios toll

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban
EU/1/01/185/072 1 db eldretdltott injekceids toll

EU/1/01/185/073 4 db el6retoltott injekeios toll

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcid eléretdltétt injekcids tollban
EU/1/01/185/054 1 db eldretoltott injekcids toll

EU/1/01/185/066 4 db eloretoltott injekceios toll
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Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid eléretdltdtt injekcids tollban
EU/1/01/185/055 1 db el6retoltott injekceios toll

EU/1/01/185/067 4 db eldretdltott injekceids toll

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eldret6ltott injekcids tollban
EU/1/01/185/056 1 db eléretdltott injekeids toll
EU/1/01/185/068 4 db eléretdltott injekceids toll

Aranesp 25 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
EU/1/01/185/100 1 injekcios iiveg

EU/1/01/185/101 4 injekcios iiveg

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
EU/1/01/185/102 1 injekcids liveg

EU/1/01/185/103 4 injekcios iiveg

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
EU/1/01/185/104 1 injekcids liveg

EU/1/01/185/105 4 injekcios iiveg

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
EU/1/01/185/106 1 injekcids liveg

EU/1/01/185/107 4 injekcids liveg

Aranesp 200 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
EU/1/01/185/108 1 injekcids liveg

EU/1/01/185/109 4 injekcids liveg

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
EU/1/01/185/110 1 injekcids liveg

EU/1/01/185/111 4 injekcids liveg

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. junius 8.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. majus 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

26


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A BI,OL('?GIAI, EREDET["I, HATOANYAG GYAR’[(’)JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOL(')GIAI ERl’ED,ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYART;’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Puerto Rico

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frorszag

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios

referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata
szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési Terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
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jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozasdhoz vezethet, illetve (a

biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizaldsra irdnyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eléretoltott fecskendd 10 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(25 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.
4 db egyszer hasznalatos eloretoltott fecskendo automatikus tiivédovel.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eloretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra vagy bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/001 1x
EU/1/01/185/002 4x
EU/1/01/185/074 1x tiivédovel
EU/1/01/185/075 4x tiivéd6vel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 10 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 10 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,4 ml

34



A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 10 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,4 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 10 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eléretoltott fecskendd 10 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(25 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/033

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 10 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 10 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,375 ml-es eléretoltott fecskendd 15 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(40 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/003 1x
EU/1/01/185/004 4x
EU/1/01/185/076 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/077 4x tiivéd6vel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 15 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 15 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,375 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 15 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,375 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 15 ug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,375 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,375 ml-es eléretoltott fecskendd 15 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(40 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/034

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 15 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 15 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,375 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott fecskendd 20 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(40 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/005 1x
EU/1/01/185/006 4x
EU/1/01/185/078 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/079 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 20 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 20 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,5 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 20 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,5 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 20 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott fecskendd 20 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(40 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/035

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 20 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 20 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.

55



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott fecskendd 30 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/007 1x
EU/1/01/185/008 4x
EU/1/01/185/080 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/081 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 30 mikrogramm fecskend6

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 30 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,3 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 30 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,3 ml

59



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 30 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott fecskendd 30 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/036

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 30 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 30 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eléretoltott fecskendd 40 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/009 1x
EU/1/01/185/010 4x
EU/1/01/185/082 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/083 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 40 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 40 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,4 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 40 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,4 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 40 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eléretoltott fecskendd 40 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/037

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 40 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 40 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott fecskendd 50 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/011 1x
EU/1/01/185/012 4x
EU/1/01/185/084 1x tiivédével
EU/1/01/185/085 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 50 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 50 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,5 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 50 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,5 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 50 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott fecskendd 50 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/038

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 50 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 50 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott fecskendd 60 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/013 1x
EU/1/01/185/014 4x
EU/1/01/185/086 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/087 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 60 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 60 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,3 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 60 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,3 ml

83



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 60 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott fecskendd 60 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/039

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 60 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 60 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eldretoltott fecskendd 80 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/015 1x
EU/1/01/185/016 4x
EU/1/01/185/088 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/089 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 80 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 80 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,4 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 80 pg injekcio
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,4 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 80 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eldretoltott fecskendd 80 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/040

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 80 mikrogramm fecskend6

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 80 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott fecskendd 100 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/017 1x
EU/1/01/185/018 4x
EU/1/01/185/090 1x tiivédével
EU/1/01/185/091 4x tiivédével

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 100 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 100 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,5 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 100 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,5 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 100 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott fecskendd 100 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/041

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 100 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 100 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,65 ml-es eldretoltott fecskendd 130 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/069 1x
EU/1/01/185/070 4x
EU/1/01/185/092 1x tiivédével
EU/1/01/185/093 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 130 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 130 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,65 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 130 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,65 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 130 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,65 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,65 ml-es eldretoltott fecskendd 130 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/071

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 130 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 130 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,65 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott fecskendd 150 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/019 1x
EU/1/01/185/020 4x
EU/1/01/185/094 1x tiivédével
EU/1/01/185/095 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 150 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 150 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,3 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 150 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,3 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 150 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott fecskendd 150 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/042

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 150 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 150 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,6 ml-es eléretoltott fecskendd 300 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/021 1x
EU/1/01/185/022 4x
EU/1/01/185/096 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/097 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 300 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 300 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,6 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 300 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
0,6 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 300 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,6 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,6 ml-es eléretoltott fecskendd 300 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/043

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 300 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 300 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,6 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ TALCAVAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden1 ml-es eldretoltott fecskendd 500 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo.
4 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo.
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automatikus tivéddvel.
4 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd automatikus tiivédovel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Fontos: az eléretoltott fecskendd hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES ]

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/031 1x
EU/1/01/185/032 4x
EU/1/01/185/098 1x tiivéddvel
EU/1/01/185/099 4x tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 500 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 500 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
1 ml
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ AUTOMATA TUVEDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 500 pg injekcid
Alfa-darbepoetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

1v./sc.
1 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCABAN TALALHATO ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 500 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1.

A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben
Alfa-darbepoetin

| 2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es eléretoltott fecskendd 500 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd.

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/044

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 500 mikrogramm fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCA NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 500 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.

135



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eloretoltott injekcios toll 10 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(25 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/045 1 db eloretoltott injekceios toll
EU/1/01/185/057 4 db eloretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 10 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 10 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,375 ml-es eloretoltott injekcios toll 15 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(40 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/046 1 db eloretoltott injekceios toll
EU/1/01/185/058 4 db eldretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 15 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 15 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,375 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott injekcios toll 20 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(40 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/047 1 db eloretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/059 4 db eloretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 20 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 20 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott injekcios toll 30 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/048 1 db eloretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/060 4 db eldretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 30 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 30 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eloretoltott injekcios toll 40 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/049 1 db eloretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/061 4 db eldretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 40 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 40 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eloretoltott injekcios toll 50 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(100 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/050 1 db eldretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/062 4 db eldretdltott injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 50 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 50 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eloretoltott injekcios toll 60 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/051 1 db eldretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/063 4 db eldretdltdtt injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 60 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 60 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es eloretoltott injekcios toll 80 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/052 1 db eldretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/064 4 db eldretdltdtt injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 80 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 80 pg injekcio
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es eléretoltott injekcios toll 100 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/053 1 db eldretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/065 4 db eldretdltdtt injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 100 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 100 pg injekcid
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,65 ml-es eldretoltott injekeids toll 130 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(200 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/072 1 db eldretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/073 4 db eldretdltdtt injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 130 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 130 pg injekcid
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,65 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,3 ml-es eléretoltott injekcios toll 150 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/054 1 db eloretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/066 4 db eldretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 150 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 150 pg injekcid
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,6 ml-es eléretoltott injekcios toll 300 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/055 1 db eldretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/067 4 db eldretdltdtt injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 300 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 300 pg injekcid
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,6 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Alfa-darbepoetin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es eléretoltott injekcios toll S00 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz
(500 mikrogramm/ml).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SureClick x1

1 db egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll

Ez az 1 db eldretoltott injekceios tollat tartalmazo doboz egy 4 darabos csomagolas része.
SureClick x4

4 db egyszer hasznalatos eloretoltott injekceios toll

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/056 1 db eldretoltott injekeios toll
EU/1/01/185/068 4 db eldretdltdtt injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aranesp 500 mikrogramm toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 500 pg injekcid
Darbepoetin alfa
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Amgen Europe B.V.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 25 mikrogramm oldatos injekcio injekcids tivegben
Alfa-darbepoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es injekcios iiveg 25 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg
4 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/100 1 db injekcios tiveg
EU/1/01/185/101 4 db injekciods liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 25 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio injekcids tivegben
Alfa-darbepoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es injekcios iiveg 40 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg
4 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/102 1 db injekcios tiveg
EU/1/01/185/103 4 db injekciods liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 40 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio injekcids tivegben
Alfa-darbepoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es injekcios iiveg 60 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg
4 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/104 1 db injekcios tiveg
EU/1/01/185/105 4 db injekciods liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 60 pg injekcio
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
Alfa-darbepoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es injekcids tiveg 100 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg
4 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/106 1 db injekcios tiveg
EU/1/01/185/107 4 db injekciods liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 100 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 200 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
Alfa-darbepoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es injekcids tiveg 200 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg
4 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

187



10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/108 1 db injekcios tiveg
EU/1/01/185/109 4 db injekciods liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 200 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcid injekcids iivegben
Alfa-darbepoetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es injekcids tiveg 300 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg
4 db egyszer hasznalatos injekcios iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra vagy bor ald torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/185/110 1 db injekcios tiveg
EU/1/01/185/111 4 db injekcios liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Aranesp 300 pg injekcid
Darbepoetin alfa
iv./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddében
Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddében
Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin (Darbepoetin alfa)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik (lasd 4. pont).

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aranesp-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Utmutat6 az Aranesp eléretoltott fecskendével torténd injekciozashoz

Nk

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

KezelSorvosa Aranesp-et (anémia (vérszegénység) elleni gyogyszert) irt fel Onnek, hogy ezzel kezelje
vérszegénységét. Vérszegénység akkor I1ép fel, ha a vér nem tartalmaz elegendd vordsvértestet, €s
faradékonysag, gyengeség ¢s légszomj lehetnek a tiinetei.

Az Aranesp ugyanolyan mddon fejti ki hatasat, mint az eritropoetin nevii természetes hormon. Az
eritropoetint a vese termeli, és ez a hormon arra 6sztonzi a csontveldt, hogy az tobb vordsvértestet
termeljen. Az Aranesp hatdanyagat, az alfa-darbepoetint géntechnoldgiaval allitjak el6 kinai horcsog
petefészek sejttenyészetbol (CHO-K1).

Ha On kroénikus veseelégtelenségben szenved
Az Aranesp-et felndtteknél és gyermekeknél alkalmazzak kronikus veseelégtelenség soran fellépd,

tiinetekkel jard vérszegénység kezelésére. Veseelégtelenség esetén a vese nem termel elegendd
természetes eritropoetin hormont, és ezaltal gyakran vérszegénység léphet fel.
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Mivel a szervezetnek némi idére van sziiksége ahhoz, hogy tobb vorosvértestet termeljen, kb. négy hét
elteltével veszi majd csak észre az Aranesp hatasat. A dializis-kezelés alatt alkalmazott eljaras nincs
kihatassal az Aranesp vérszegénységre gyakorolt hatasara.

Ha On kemoterapias kezelés alatt all

Az Aranesp-et tiinetekkel jaro vérszegénység kezelésére alkalmazzak olyan nem csontveld eredetii
(nem mieloid) rosszindulati tumorban szenvedd felndtt betegeknél, akik kemoterapias kezelés alatt
allnak.

A kemoterapia egyik jelentds mellékhatasa az, hogy megakadalyozza a csontvel6t abban, hogy
elegendd vorosvértestet termeljen. A kemoterapia végéhez kozeledve azonban, f6ként, ha tobb

alkalommal részesiilt kemoterapiaban, vordsvértestjeinek szama lecsokkenhet, vérszegénységet
okozva szervezetében.

2. Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Aranesp-et:

- ha allergias az alfa-darbepoetinre vagy a gyogyszer 6. pontban felsorolt egyéb Gsszetevojére.

- ha Onnél magas vérnyomast allapitottak meg, amelyet nem allitottak be megfeleléen egyéb, a
kezeldorvosa altal felirt gyogyszerekkel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Aranesp alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi betegségekben szenved vagy szenvedett:

- magas vérnyomas, amelyet megfeleléen beallitottak mas, a kezelGorvosa altal felirt
gyogyszerekkel;

- sarlosejtes vérszegénység;

- epilepszias roham;

- gorcsrohamok;

- majbetegség;

- ha szervezete egyértelmiien nem reagalt a vérszegénység kezelésére alkalmazott gyogyszerekre;

- latex allergia (az eldretoltott fecskendo tiivédoje egy latex szarmazékot tartalmaz); vagy

- hepatitis C fertdzés.

Kiilon figyelmeztetések:

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint a szokatlan faradtsag és erétlenség, az arra utalhat,
hogy Onnél tiszta vordsvértest aplazia alakult ki, amirél mar beszamoltak betegeknél. Tiszta
vorosvértest aplazia esetén a szervezet csak csokkent mértékben vagy egyaltalan nem termel
vorosvértesteket, ami sulyos vérszegénységet okoz. Ha ilyen tiineteket tapasztal, 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, aki majd meghatdrozza, hogyan lehet a legjobban kezelni a
tovabbiakban az On vérszegénységét.

- Fokozott elovigyazatossag sziikséges a vorosvértest-képzddést serkentd egyéb készitményekkel
kapcsolatosan. Az Aranesp egy olyan készitménycsoport egyik tagja, amely az eritropoetin nevii
emberi fehérjéhez hasonldan serkenti a vorosvértestek képzodését. A kezeldorvosnak mindig
pontosan fel kell tiintetnie, melyik készitményt alkalmazza Onnél.

- Ha On krénikus veseelégtelenségben szenved és kiilondsen, ha nem reagél megfeleléen az
Aranesp-kezelésre, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On Aranesp dézisat, mivel az Aranesp
ddzisanak ismételt ndvelése, terapias valasz hidnyaban, megndvelheti a sziv- és érbetegségek
kockazatat, ¢s megemelheti a miokardialis infarktus, a széliités és az elhalalozas kockazatat.
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- KezelGorvosanak arra kell térekednie, hogy hemoglobinszintje 10-12 g/dl kozott legyen.
Kezelborvosa ellendrizni fogja, hogy az On hemoglobinszintje nem halad-e meg egy bizonyos
szintet, mivel a magas hemoglobin-koncentraci6 a sziv- és érbetegségek kialakulasanak
kockazati tényezdje lehet, és ndvelheti a szivroham, a széliités és az elhalalozas kockazatat.

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint az erds fejfajas, almossag, zavartsag, lataszavar,
hanyinger, hanyas vagy gorcsroham, az arra utalhat, hogy nagyon magas a vérnyomasa. Ha
ilyen tiineteket tapasztal, forduljon kezeléorvosahoz.

- Amennyiben On rosszindulati daganatos betegségben szenved, tudnia kell, hogy az Aranesp
vérsejtnovekedést elosegitd faktorként mitkodhet, és bizonyos koriilmények kozott ez
héatranyosan befolyasolhatja az On daganatos betegségét. Az On egyéni allapotatol fiiggden egy
vératomlesztés elonyosebb lehet. Kérjiik, beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

- A gyogyszer egészséges személyeken torténd téves alkalmazasa a szivet vagy az ereket érint6
¢életveszélyes szovodmeényeket idézhet eld.

- Sulyos borreakciokat, koztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis
nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Az SJS/TEN kezdetben
egy piros, céltablaszerli vagy korkoros foltként jelenhet meg a torzson, gyakran holyaggal a
kozepén. Emellett fekélyek is jelentkezhetnek a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a
szemeken (piros és duzzadt szemek). Ezeket a stilyos borkiiitéseket gyakran 1az és/vagy
influenzaszer tiinetek el6zik meg. Ezek a kiiitések a bor kiterjedt hamlasat és életveszélyes
szovodményeket okozhatnak.
Ha Onnél sulyos bérkiiités vagy az emlitett bértiinetek barmelyike jelentkezik, hagyja abba az
Aranesp alkalmazésat, és azonnal 1€pjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi
segitséget.

Egyéb gyogyszerek és az Aranesp

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A ciklosporinra és a takrolimuszra (amelyek az immunrendszert gatld gyogyszerek) hatassal lehet a
vorosvértestek szama a szervezetben. Fontos, hogy tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezen gyogyszerek
egyikét szedi.

Az Aranesp egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

Etelek és italok nincsenek hatassal az Aranesp-re.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosédval vagy gyogyszerészével.

Az Aranesp-et nem vizsgaltak terhes nékon. Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha:
° terhes;

o ugy gondolja, hogy terhes; vagy

o terhességet tervez.

Nem ismert, hogy az alfa-darbepoetin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ha Aranesp-et alkalmaz,
abba kell hagynia a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Aranesp nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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Az Aranesp natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Vérképe alapjan kezeldorvosa igy dontott, hogy Onnek sziiksége van Aranesp-re, mivel
hemoglobinszintje 10 g/dl vagy kevesebb. Kezeldorvosa tajékoztatja Ont a sziikséges Aranesp
adagrol, és arrdl, hogy milyen gyakran kell alkalmaznia az Aranesp-et, hemoglobinszintjének

10-12 g/dl kdzott tartasa érdekében. Ez attol fiiggden véltozhat, hogy On felnétt vagy gyermekkoru-e.

Az Aranesp injekcio 6nallé beadasa

Eléfordulhat, hogy kezel8orvosa gy dont, az a leghelyesebb, ha On vagy az Ont gondoz6 személy
adja be Onnek az Aranesp-et. Kezeldorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze megmutatja Onnek, hogyan adja be maganak az injekciot az eldretdltdtt fecskendébol.
Ne probalkozzon dninjekcidzassal, ha azt nem tanitottik meg Onnek. Soha ne adjon be maganak
vénaba Aranesp-et.

Ha On kronikus veseelégtelenségben szenved

Az Aranesp minden felnott és legalabb 1 éves gyermekkoru, kronikus veseelégtelenségben szenvedd
betegnek egy injekcioval adando be vagy a bor ala (szubkutan aton), vagy vénaba (intravénasan).

Vérszegénysége javulasahoz az Aranesp kezdeti adagja testtomeg-kilogrammonként vagy:

o 0,75 mikrogramm kéthetente egyszer, vagy

. 0,45 mikrogramm hetente egyszer.

Miivesekezelésben nem részesiilo felnott betegek esetében kezdeti adagként havonta egyszer
testtomeg-kilogrammonként 1,5 mikrogramm is alkalmazhato.

Minden kronikus veseelégtelenségben szenvedo felnétt és legalabb 1 éves gyermek esetében a
vérszegénység rendezését kovetden az Aranesp-kezelés hetente ill. kéthetente egyszer adott injekciod
formajaban folytathato. Az Aranesp injekcido — minden, miivesekezelésben nem részesiild felnétt és

11 éves vagy annal idésebb gyermek esetén — havonta egyszer is adhato.

KezelSorvosa rendszeresen vért fog venni Ontdl, hogy megallapitsa, hogyan valtozik vérszegénysége,
és négyhetente egyszer modosithatja az adagolast, ha sziikséges, hogy ezaltal hossza tavon fenntartsa
az elért javulast a vérszegénységét illeten.

KezelGorvosa a legkisebb hatasos adagot fogja alkalmazni vérszegénysége tiineteinek kezelésére.

Ha On nem reagéal megfeleléen az Aranesp-kezelésre, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On adagjat és
tajékoztatni fogja Ont, ha sziikséges modositani az Aranesp ddzisait.

KezelGorvosa a vérnyomasat is rendszeresen ellendrizni fogja, foként a kezelés elején.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tanacsolni, hogy szedjen vaspotld gyogyszereket.
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El6fordulhat, hogy kezelGorvosa az injekcio beadasi modjanak (vagy bor ala vagy vénaba)
megvaltoztatasa mellett dont. Valtoztatas eseten ugyanazt az adagot kell beadni, mint addig, és
kezelborvosa vért fog venni Ontdl, hogy megbizonyosodjon vérszegénysége helyes kezelésérol.

Ha kezel6orvosa igy dont, hogy valtoztat a kezelésén, és Ont r-HuEPO (géntechnologiaval elééllitott
eritropoetin) helyett Aranesp-pel kezeli, meghatdrozza, hogy On az Aranesp-et hetente egyszeri vagy
kéthetente egyszeri adagolassal fogja-e kapni. Az alkalmazas modja ugyanaz, mint az r-HuEPO esetén
volt, de kezeldorvosa tdjékoztatja arrél, mennyit kell alkalmazni az On esetében, és mikor, valamint
sziikség esetén modosithatja az adagolast.

Ha On kemoterapias kezelés alatt 4ll

Az Aranesp-et egy injekcioval kell beadni vagy hetente egyszer, vagy haromhetente egyszer, bor ala.

Vérszegénysége javulasahoz a kezdeti adag:

o 500 mikrogramm haromhetente egyszer (6,75 mikrogramm Aranesp
testtomeg-kilogrammonként); vagy
o 2,25 mikrogramm Aranesp testtomeg-kilogrammonként hetente egyszer.

Kezeléorvosa rendszeresen vért fog venni Ontdl, hogy megallapitsa, hogyan valtozik vérszegénysége
¢s modosithatja az adagolast, ha sziikseges. Kezelese a kemoterapia befejezese utan korilbeliil

négy héten keresztiil fog folytatddni. Kezeldorvosa pontosan tajékoztatja Ont arrol, hogy mikor kell
abbahagynia az Aranesp alkalmazasat.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tandcsolni, hogy szedjen vaspotlo gyogyszereket.

Ha az eléirtnal tobb Aranesp-et alkalmazott

Komoly problémat, példaul igen magas vérnyomast okozhat, ha On a sziikségesnél tobb Aranesp-et
adott be maganak. Ertesitse kezelGorvosat, a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét, ha ez megtortént. Ha rosszul érzi magat, azonnal értesitse kezeldorvosat, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészet.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aranesp-et

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha elfelejtett beadni maganak egy adag Aranesp-et, értesitse kezeldorvosat és beszélje meg vele,
mikor kell beadnia maganak a kovetkez6 adagot.

Ha id6 elott abbahagyja az Aranesp alkalmazasat

Ha id6 el6tt abba akarja hagyni az Aranesp alkalmazasat, el6szor beszélje meg kezeldorvosaval.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany Aranesp-et kapo beteg az alabbi mellékhatasokat tapasztalta:

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
o Magas vérnyomas (hipertonia)
o Allergias reakciok
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Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

. Sz¢liités (sztrok)
o Fé4jdalom az injekcio beaddsénak helyén
o Boérkiiités és/vagy borvorosség

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

o Vérrog (trombozis) kialakulas

. Gorcsrohamok

o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén
o Vérrogok a dializis fistulaban

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg
o Tiszta vorosvértest aplazia — (vérszegénység, szokatlan faradtsag, erdtlenség)

Daganatos betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
o Allergias reakciok

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Magas vérnyomas (hipertonia)

Vérrdg (trombozis) kialakulas

Fé4jdalom az injekci6 beaddsanak helyén
Boérkiiités €s/vagy borvorosség
Folyadékfelhalmozddas (6déma)

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Gorcsrohamok
o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén

Valamennyi beteg

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg
o Stlyos allergias reakciok, amelyek magukba foglalhatjak az alabbiakat:

o Hirtelen, életveszélyes allergias reakciok (anafilaxis)

o Az arc, az ajkak, a sz4j, a nyelv és a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési
nehézséget okozhat (angio6déma)

o Légszomj (allergias horg6gores)

o Boérkiiités

° Csalankitités

o Sulyos borkititéseket, koztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis
nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Ezek piros, céltablaszerti
vagy korkoros foltként jelenhetnek meg a térzson, gyakran holyaggal a kozepiikon,
boérhamlassal, fekélyekkel a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a szemeken, és 1az és

influenzaszer( tiinetek elézhetik meg.

Hagyja abba az Aranesp alkalmazasat ha Onnél ezen tiinetek barmelyike jelentkezik, és azonnal

1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi segitséget (lasd 2. pont).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
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is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aranesp-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretdltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! Ne alkalmazza az Aranesp-et, ha gy
véli, hogy az megfagyott.

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozéaban.

Ha a beadas el6tt kivette a fecskendét a hiitészekrénybdl, és az kb. 30 percig szobahdmérsékleten volt,
akkor azt vagy fel kell hasznalni 7 napon beliil, vagy meg kell semmisiteni.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a fecskend6 tartalma zavaros, vagy részecskék lathatok benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Aranesp?

- A készitmény hatéanyaga az alfa-darbepoetin, géntechnologiaval eldallitott eritropoetin
(r-HuEPO). Az eléretoltott fecskendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 vagy
500 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz.

Milyen az Aranesp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Aranesp tiszta, szintelen vagy enyhén gydngyhazfényt oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben.

Az Aranesp 1 db vagy 4 db eldretdltott fecskenddt tartalmazo csomagolasi egységben kaphatd. A
fecskenddk vagy buborékcsomagolasban talalhatok (1 db-os ill. 4 db-os csomagolas), vagy
buborékcsomagolas nélkiil (csak 1 db-os csomagolés). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia
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Gyarto

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
frorszag

Gyarto

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Buarapus
Awmmxen bearapus EOO/L
Temn.: +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

E)Mada
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
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
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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 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 o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Roménia

Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 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.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivulitke Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.

7. Utmutaté az Aranesp eléretltott fecskendével torténd injekciézashoz

Ez a rész arrél tajékoztatja Ont, hogyan kell beadnia magénak az Aranesp injekciét. Fontos, hogy ne
probalja meg beadni maganak az injekciot, csak akkor, ha gyakorolta a beadast kezel6orvosaval, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, vagy gyogyszerészével. Ha kérdése van arrdl, hogyan
kell az injekciot beadni, kérjiik, kérjen segitséget kezeldorvosatdl, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembertdl vagy gyogyszerészétol.

Hogyan kell Onnek vagy az Ont gondoz6 személynek hasznalnia az Aranesp eléretoltott
fecskendot?

A kezeldorvosa az Aranesp injekciot rendelte Onnek, kdzvetleniil a bor alatti szovetbe torténd
beadasra. Kezel6orvosa, a gondozasat vegzd egészsegiigyi szakembervagy gyogyszerésze tajekoztatja
Ont, hogy mennyi Aranesp sziikséges az On esetében, és milyen id6kozonként kell beadni az
injekciot.
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Felszerelés:
Az injekcio beadasahoz a kovetkezokre van sziiksége:

o egy Uj Aranesp eldretoltott fecskenddre; és
o alkoholos, vagy mas hasonlo torlokenddkre.

Mit kell tennie, miel6tt beadja maganak a szubkutian Aranesp injekciot?

1. Vegye ki a hiitoszekrénybdl az Aranesp eldretdltott fecskendot. Hagyja az eldretoltott
fecskendét szobahémérsékleten, kb. 30 percig. Igy az injekcidzas kellemesebb lesz. Semmilyen
mas modon ne melegitse az Aranesp-et (pl. ne melegitse mikrohullamu siitben vagy forro
vizben). Tovabba, ne tegye ki kdzvetlen napfény hatdsanak a fecskendot.

2. Nerazza fel az eldretoltott fecskendot.

3. Ne vegye le a fecskend6rdl a tiivédot, csak kozvetleniil az injekciozas elott.

4. Ellenérizze, hogy valoban ez-e a kezeldorvosa altal felirt adag.

5. Ellendrizze a fecskend6 cimkéjén talalhato lejarati idot (EXP). Ne hasznalja a fecskendot, ha

mar elmult az itt feltlintetett honap utolséd napja.

6. Ellendrizze az Aranesp kiils6 megjelenését. Az oldatnak tisztanak, szintelennek vagy enyhén
gyongyhazfénylinek kell lennie. Nem szabad hasznalni az oldatot, ha zavaros vagy lathato
szemcséket tartalmaz.

7. Mossa meg alaposan a kezét.

8. Keressen kényelmes, jol megvilagitott, tiszta feliiletet és helyezzen minden sziikséges dolgot
elérhet6 tavolsagba.

Hogyan Kkell elokésziteni a beadand6 Aranesp injekciot?

Mielott beadna magéanak az Aranesp-et, a kdvetkezoket kell tennie:

1. A tli elgorbiilésének elkeriilése érdekében a tivédot dvatosan, csavaras
nélkiil huzza le a tiirdl, ahogy azt az 1. és 2. abra mutatja. ——
2. Ne érintse meg a tiit, és ne nyomja meg a fecskend6é dugattytjat.

3. Lehetséges, hogy kis buborékot észlel az eldretdltott fecskenddben.
Nem sziikséges, hogy injekciozas elott eltavolitsa a buborékot. Az

oldat injekcidzasa légbuborékkal egyiitt artalmatlan. Yy
4, Ezt kovetden alkalmazhatja az eléretoltott fecskendot.

Hova kell beadnia az injekciét?

Az injekei6 beadasara legjobb helyek a comb felsé része €s a has. Ha
valaki mas adja be az injekciot Onnek, akkor azt a felkarja hatso részébe is
adhatja.

Megvaltoztathatja az injekcio beadasi helyét, ha a teriilet voros vagy

‘ T ' fajdalmas lesz.
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Hogyan kell beadnia az injekciot?

1.

Fertotlenitse borét alkoholos torlokendovel és csippentse hiivelykujja és mutatoujja kozé
(anélkiil, hogy Osszeszoritand) a beadasi borfeliiletet.

Sztirja be a tiit teljesen a borbe, ahogy azt az orvosa, a gondozasat végzd egészségligyi
szakember vagy a gydgyszerész mutattak.

Adja be az el6irt mennyiséget bor ala, orvosa, a gondozasat végzd egészségligyi szakember
vagy a gyogyszerész utasitasa szerint.

A dugattytt lasst, allandé nyomadssal nyomja be, mikdzben a borfeliiletet tovabbra is két ujja
koz¢é csippentve tartja, ameddig a fecskendd ki nem {iriil.

Huzza ki a tiit és engedje el a borfeliiletet.

Ha vércseppet talal a beadas helyén, vattaval vagy gézzel évatosan letdrdlheti. A beadas helyét
ne dorzsodlje. Ha sziikséges, tapasszal leragaszthatja a beadas helyét.

Egy fecskendd csak egy injekcio beadasara hasznalhat6. A fecskenddben maradt Aranesp-et
nem szabad felhasznalni.

Figyelem: Ha barmilyen problémaja lenne, kérjen segitséget és tanacsot kezeldorvosatol, a gondozasat
végzo egészségiigyi szakembertdl vagy gyogyszerészéEtol.

A hasznalt fecskend6k megsemmisitése

Ne tegye vissza a hasznalt tlire a tlivédot, nehogy véletleniil megszurja magat.

A hasznalt fecskend6k gyermekektdl elzarva tartandok!

A hasznalt eléretoltott fecskenddket a helyi elirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyodgyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcio eldéretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcio eldéretoltott injekcios tollban (SureClick)
Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban (SureClick)
Alfa-darbepoetin (Darbepoetin alfa)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik (lasd 4. pont).

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aranesp-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

KezelSorvosa Aranesp-et (anémia (vérszegénység) elleni gyogyszert) irt fel Onnek, hogy ezzel kezelje
vérszegénységét. Vérszegénység akkor 1ép fel, ha a vér nem tartalmaz elegendd vorosvértestet, és
faradékonysag, gyengeség és 1égszomj lehetnek a tiinetei.

Az Aranesp ugyanolyan modon fejti ki hatasat, mint az eritropoetin nevii természetes hormon. Az
eritropoetint a vese termeli, és ez a hormon arra 6sztonzi a csontveldt, hogy az tobb vordsvértestet
termeljen. Az Aranesp hatéanyagat, az alfa-darbepoetint géntechnoldgiaval allitjak el6 kinai horcsog
petefészek sejttenyészetbol (CHO-K1).

Ha On kroénikus veseelégtelenségben szenved
Az Aranesp-et felndtteknél és gyermekeknél alkalmazzak kronikus veseelégtelenség soran fellépd,

tiinetekkel jard vérszegénység kezelésére. Veseelégtelenség esetén a vese nem termel elegendd
természetes eritropoetin hormont, és ezaltal gyakran vérszegénység 1éphet fel.
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Mivel a szervezetnek némi idére van sziiksége ahhoz, hogy tobb vorosvértestet termeljen, kb. négy hét
elteltével veszi majd csak észre az Aranesp hatasat. A dializis-kezelés alatt alkalmazott eljaras nincs
kihatassal az Aranesp vérszegénységre gyakorolt hatasara.

Ha On kemoterapias kezelés alatt all

Az Aranesp-et tiinetekkel jaro vérszegénység kezelésére alkalmazzak olyan nem csontveld eredetii
(nem mieloid) rosszindulati tumorban szenvedd felndtt betegeknél, akik kemoterapias kezelés alatt
allnak.

A kemoterapia egyik jelentds mellékhatasa az, hogy megakadalyozza a csontvel6t abban, hogy
elegendd vorosvértestet termeljen. A kemoterapia végéhez kozeledve azonban, f6ként, ha tobb

alkalommal részesiilt kemoterapiaban, vordsvértestjeinek szama lecsokkenhet, vérszegénységet
okozva szervezetében.

2. Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Aranesp-et:

- ha allergias az alfa-darbepoetinre vagy a gyogyszer 6. pontban felsorolt egyéb Gsszetevojére.

- ha Onnél magas vérnyomast allapitottak meg, amelyet nem allitottak be megfeleléen egyéb, a
kezeldorvosa altal felirt gyogyszerekkel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Aranesp alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi betegségekben szenved vagy szenvedett:

- magas vérnyomas, amelyet megfeleléen beallitottak mas, a kezelGorvosa altal felirt
gyogyszerekkel;

- sarlosejtes vérszegénység;

- epilepszias roham;

- gorcsrohamok;

- majbetegség;

- ha szervezete egyértelmiien nem reagalt a vérszegénység kezelésére alkalmazott gyogyszerekre;

- latex allergia (az eldretoltott injekceios toll tiivéddje egy latex szarmazékot tartalmaz); vagy

- hepatitis C fertdzés.

Kiilon figyelmeztetések:

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint a szokatlan faradtsag és erétlenség, az arra utalhat,
hogy Onnél tiszta vordsvértest aplazia alakult ki, amirél mar beszamoltak betegeknél. Tiszta
vorosvértest aplazia esetén a szervezet csak csokkent mértékben vagy egyaltalan nem termel
vorosvértesteket, ami sulyos vérszegénységet okoz. Ha ilyen tiineteket tapasztal, 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, aki majd meghatdrozza, hogyan lehet a legjobban kezelni a
tovabbiakban az On vérszegénységét.

- Fokozott elovigyazatossag sziikséges a vorosvértest-képzddést serkentd egyéb készitményekkel
kapcsolatosan. Az Aranesp egy olyan készitménycsoport egyik tagja, amely az eritropoetin nevii
emberi fehérjéhez hasonldan serkenti a vorosvértestek képzodését. A kezeldorvosnak mindig
pontosan fel kell tiintetnie, melyik készitményt alkalmazza Onnél.

- Ha On krénikus veseelégtelenségben szenved és kiilondsen, ha nem reagél megfeleléen az
Aranesp-kezelésre, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On Aranesp dézisat, mivel az Aranesp
ddzisanak ismételt ndvelése, terapias valasz hidnyaban, megndvelheti a sziv- és érbetegségek
kockazatat, ¢s megemelheti a miokardialis infarktus, a széliités és az elhalalozas kockazatat.
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- KezelGorvosanak arra kell térekednie, hogy hemoglobinszintje 10-12 g/dl k6zott legyen.
Kezel6orvosa ellendrizni fogja, hogy az On hemoglobinszintje nem halad-e meg egy bizonyos
szintet, mivel a magas hemoglobin-koncentraci6 a sziv- és érbetegségek kialakulasanak
kockazati tényezdje lehet, és ndvelheti a szivroham, a széliités és az elhalalozas kockézatat.

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint az erds fejfajas, dlmossag, zavartsag, lataszavar,
hanyinger, hanyas vagy gorcsroham, az arra utalhat, hogy nagyon magas a vérnyomasa. Ha
ilyen tiineteket tapasztal, forduljon kezeléorvosahoz.

- Amennyiben On rosszindulati daganatos betegségben szenved, tudnia kell, hogy az Aranesp
vérsejtnovekedést eldsegitd faktorként miikodhet, €s bizonyos koriilmények kdzott ez
hatranyosan befolyasolhatja az On daganatos betegségét. Az On egyéni allapotatél fiiggéen egy
vératomlesztés elonyosebb lehet. Kérjiik, beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

- A gyogyszer egészséges személyeken torténd téves alkalmazasa a szivet vagy az ereket érintd
életveszélyes szovodményeket idézhet elo.

- Sulyos borreakciokat, koztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis
nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Az SJIS/TEN kezdetben
egy piros, céltablaszerli vagy korkoros foltként jelenhet meg a torzson, gyakran holyaggal a
kozepén. Emellett fekélyek is jelentkezhetnek a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a
szemeken (piros és duzzadt szemek). Ezeket a stlyos borkititéseket gyakran 14z és/vagy
influenzaszer tiinetek el6zik meg. Ezek a kiiitések a bor kiterjedt hamlasat és életveszélyes
szovodményeket okozhatnak.
Ha Onnél sulyos bérkiiités vagy az emlitett bértiinetek barmelyike jelentkezik, hagyja abba az
Aranesp alkalmazasat, és azonnal 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi
segitséget.

Egyéb gyogyszerek és az Aranesp

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A ciklosporinra €s a takrolimuszra (amelyek az immunrendszert gatld gyogyszerek) hatassal lehet a
vorosvértestek szama a szervezetben. Fontos, hogy tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezen gyogyszerek
egyikét szedi.

Az Aranesp egyidejii alkalmazaisa étellel és itallal

Etelek és italok nincsenek hatassal az Aranesp-re.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosédval vagy gyogyszerészével.

Az Aranesp-et nem vizsgaltak terhes nékon. Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha:
. terhes;

o ugy gondolja, hogy terhes; vagy

o terhességet tervez.

Nem ismert, hogy az alfa-darbepoetin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ha Aranesp-et alkalmaz,
abba kell hagynia a szoptatast.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Aranesp nem befolyasolja a gépjarmtvezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.
Az Aranesp natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Vérképe alapjan kezeldorvosa igy dontdtt, hogy Onnek sziiksége van Aranesp-re, mivel
hemoglobinszintje 10 g/dl vagy kevesebb. Az injekciojat bor ala (szubkutan) kell beadnia, ezért
hasznalhatja az Aranesp eldretdltott injekcids tollat. Kezeldorvosa tajékoztatja Ont a sziikséges
Aranesp adagrol, és arrdl, hogy milyen gyakran kell alkalmaznia az Aranesp-et, hemoglobinszintjének
10-12 g/dl kdzott tartasa érdekében. Ez attol fiiggden véltozhat, hogy On felnétt vagy gyermekkoru-e.

Az Aranesp injekcio onallé beadasa

Kezeldorvosa ugy dontétt, hogy az injekcios toll a legmegfelelébb az On, a gondozasat végzé
egészségiigyi szakembervagy az Ont gondozo6 személy szamara az Aranesp beadasahoz.
Kezeléorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze megmutatja Onnek,
hogyan adja be maganak az injekcidt az eldretdltott injekeids tollal. Ne probalkozzon 6ninjekciozassal,
ha azt nem tanitottdk meg Onnek. Soha ne adjon be maganak vénaba Aranesp-et. Az el6retoltott
injekcios tollat ugy alakitottak ki, hogy az csak a bor ala torténd beadasra alkalmas.

Az Aranesp eldretdltott injekeios toll hasznalataval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérjiik, olvassa
el a betegtajékoztatd végén talalhatd itmutatasokat.

Ha On krénikus veseelégtelenségben szenved

Az Aranesp minden felnétt és legalabb 1 éves gyermekkoru, kronikus veseelégtelenségben szenvedd
betegnek egy injekcioval adando be a bor ala (szubkutan).

Vérszegénysége javulasahoz az Aranesp kezdeti adagja testtomeg-kilogrammonként vagy:

. 0,75 mikrogramm kéthetente egyszer, vagy

o 0,45 mikrogramm hetente egyszer.

Miivesekezelésben nem részesiilo felnott betegek esetében kezdeti adagként havonta egyszer
testtomeg-kilogrammonként 1,5 mikrogramm is alkalmazhato.

Minden kronikus veseelégtelenségben szenvedo felnétt és legalabb 1 éves gyermek esetében a
vérszegénység rendezését kovetden az Aranesp-kezelés hetente ill. kéthetente egyszer adott injekciod
formajaban folytathato. Az Aranesp injekciéo — minden, miivesekezelésben nem részesiild felnott és
11 éves vagy annal idésebb gyermek esetén — havonta egyszer is adhato.

Kezel6orvosa rendszeresen vért fog venni Ontél, hogy megallapitsa, hogyan valtozik vérszegénysége,
és négyhetente egyszer modosithatja az adagolast, ha sziikséges, hogy ezaltal hossza tavon fenntartsa

az elért javulast a vérszegénységét illetden.

KezelGorvosa a legkisebb hatasos adagot fogja alkalmazni vérszegénysége tiineteinek kezelésére.
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Ha On nem reagél megfelelden az Aranesp-kezelésre, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On adagjat és
tajékoztatni fogja Ont, ha sziikséges modositani az Aranesp ddzisait.

Kezeldorvosa a vérnyomasat is rendszeresen ellendrizni fogja, foként a kezelés elején.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tandcsolni, hogy szedjen vaspotlo gyogyszereket.
El6fordulhat, hogy kezeldorvosa az injekcio beadédsi mddjanak (vagy bor ala vagy véndba)
megvaltoztatdsa mellett dont. Valtoztatas esetén ugyanazt az adagot kell beadni, mint addig, és
kezelborvosa vért fog venni Ontdl, hogy megbizonyosodjon vérszegénysége helyes kezelésérol.

Ha kezel6orvosa igy dont, hogy valtoztat a kezelésén, és Ont r-HuEPO (géntechnologiaval elééllitott
eritropoetin) helyett Aranesp-pel kezeli, meghatarozza, hogy On az Aranesp-et hetente egyszeri vagy
kethetente egyszeri adagolassal fogja-e kapni. Az alkalmazas modja ugyanaz, mint az r-HuEPO esetén
volt, de kezeldorvosa tajékoztatja arrél, mennyit kell alkalmazni az On esetében, és mikor, valamint
sziikség esetén modosithatja az adagolast.

Ha On kemoterapias kezelés alatt all

Az Aranesp-et egy injekcidval kell beadni vagy hetente egyszer, vagy haromhetente egyszer, bor ala.

Vérszegénysége javulasahoz a kezdeti adag:

. 500 mikrogramm haromhetente egyszer (6,75 mikrogramm Aranesp
testtomeg-kilogrammonként); vagy
o 2,25 mikrogramm Aranesp testtomeg-kilogrammonkeént (hetente egyszer).

Kezeléorvosa rendszeresen vért fog venni Ontdl, hogy megallapitsa, hogyan valtozik vérszegénysége
¢s modosithatja az adagolast négyhetente egyszer, ha sziikseges. Kezelése a kemoterapia befejezése
utan koriilbelill négy héten keresztiil fog folytatodni. Kezel6orvosa pontosan tdjékoztatja Ont arrol,
hogy mikor kell abbahagynia az Aranesp alkalmazasat.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tanacsolni, hogy szedjen vaspotlo gyogyszereket.

Ha az eléirtnal tobb Aranesp-et alkalmazott

Komoly problémat, példdul igen magas vérnyomdst okozhat, ha On a sziikségesnél tébb Aranesp-et
adott be maganak. Ertesitse kezelGorvosat, a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét, ha ez megtortént. Ha rosszul érzi magat, azonnal értesitse kezeldorvosat, a gondozasat
végzo egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészeét.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aranesp-et

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha elfelejtett beadni maganak egy adag Aranesp-et, értesitse kezel6orvosat és beszélje meg vele,
mikor kell beadnia magéanak a kovetkez6 adagot.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Aranesp alkalmazasat

Ha 1d6 el6tt abba akarja hagyni az Aranesp alkalmazasat, el6szor beszélje meg kezeldorvosaval.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek.
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Néhany Aranesp-et kapo beteg az alabbi mellékhatasokat tapasztalta:

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedo betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
. Magas vérnyomas (hipertonia)
o Allergias reakciok

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
. Széliités (sztrok)

o Féajdalom az injekcio beadasanak helyén

o Boérkiiités és/vagy borvorosség

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

. Vérrdg (trombozis) kialakulas

o Gorcsrohamok

o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén
o Vérrogok a dializis fistulaban

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg
o Tiszta vorosvértest aplazia — (vérszegénység, szokatlan faradtsag, erdtlenség)

Daganatos betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
o Allergias reakciok

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Magas vérnyomas (hipertonia)

Vérrog (trombozis) kialakulas

Fajdalom az injekci6 beadasanak helyén
Borkiiités és/vagy borvorosség
Folyadékfelhalmozodas (6déma)

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Gorcsrohamok
o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén

Valamennyi beteg

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg
o Stlyos allergias reakciok, amelyek magukba foglalhatjak az alabbiakat:

o Hirtelen, életveszélyes allergias reakciok (anafilaxis)
o Az arc, az ajkak, a sz4j, a nyelv €s a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési
nehézséget okozhat (angioddéma)
o Légszomj (allergias horg6gores)
. Borkitités
o Csalankitités
o Sulyos borkititéseket, koztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis

nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Ezek piros, céltablaszerti
vagy korkoros foltként jelenhetnek meg a torzson, gyakran holyaggal a kozepiikon,
boérhamlassal, holyagokkal a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a szemeken, és 1az és
influenzaszer( tiinetek elozhetik meg.

Hagyja abba az Aranesp alkalmazasat ha Onnél ezen tiinetek barmelyike jelentkezik, és azonnal
1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi segitséget (lasd 2. pont).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatidsokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Aranesp-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretdltott injekceios toll cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! Ne alkalmazza az Aranesp-et, ha gy
véli, hogy az megfagyott.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldret6ltott injekcios tollat tartsa a dobozaban.

Ha a beadas el6tt kivette az injekcids tollat a hiitészekrénybdl, és az kb. 30 percig szobahdémérsékleten
volt, akkor azt vagy fel kell hasznalni 7 napon beliil, vagy meg kell semmisiteni.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha az injekcios toll tartalma zavaros, vagy részecskék talalhatok benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Aranesp?

- A készitmény hatéanyaga az alfa-darbepoetin, géntechnologiaval eldallitott eritropoetin
(r-HuEPO). Az eléretoltott injekcios toll 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 vagy
500 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80 és injekcidohoz valo viz.

Milyen az Aranesp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Aranesp tiszta, szintelen vagy enyhén gyongyhazfényi oldatos injekcio eldretoltott injekcios
tollban.

Az Aranesp (SureClick) 1 vagy 4 db eléretoltott injekcids tollat tartalmazé csomagolasi egységben
kaphat6. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

Gyarto

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frorszag

Gyarto

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Buarapus
Awmmxer bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

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

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

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

EAlrada
Amgen EALGg Qappokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia

Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60
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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 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 o.0.
Tel.: +48 22 581 3000



France Portugal

Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Romania
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 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.o.
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

Pub/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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:.
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 0Osszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.
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Hasznalati utasitas

Fontos, hogy ne prébalja meg beadni maganak az 1njekc10t csak akkor, ha a gondozasat végzé
egészségiigyi szakember megtanitotta Onnek vagy az Ont gondozé személynek.

Az egyes részek ismertetése

Hasznalat elott Hasznalat utan

Piros inditogomb

= |

e, Lejarati datum
Lejarati datum

0000000
00/14
o 0000000
00,14

Dugattyu (az ellenérzé
ablakban; eltérd
helyen lehet 14thato) Sarga ellenérzo ablak

(az injekciozas

'| |'

Ellen6rz6 ablak befejezddott)
Gyogyszer
o S”érg”a biztonsagi e——  Sarga biztonsagi
tiivédo (t van benne) tlivédd (tli van benne)

o— A sziirke tiivédd
kupak eltavolitva

.

A sziirke tiivédo kupak
a helyén

Fontos: A tii a sarga biztonsagi tlivédoben van.
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Fontos

Kérjik, olvassa el ezeket a fontos informacidkat, miel6tt hasznalna az Aranesp eloretoltott injekcios
tollat (SureClick).
Az Aranesp eloretoltott injekcios toll (SureClick) tarolasa:

b 4

b 4

Az eldretoltott injekcios toll és minden gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A fénytdl és a fizikai karosodastol valo védelem érdekében az eldretoltott injekcids tollat tartsa
az eredeti dobozaban.

Az eldretoltott injekcios toll hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Ha a beadés el6tt kivette a fecskend6t a hiitdszekrénybdl, és az kb. 30 percig
szobahémérsékleten (< 25°C) volt, akkor azt vagy 7 napon belill fel kell hasznalni, vagy meg
kell semmisiteni.

Az eldretoltott injekcios tollat ne tarolja szEéls6ségesen magas vagy alacsony homérsékleten.
Keriilje példaul az auto kesztyii- vagy csomagtartojaban valo tarolast.

Nem fagyaszthato! Ne alkalmazza az Aranesp-et, ha ugy véli, hogy az megfagyott.

Az Aranesp eloretoltott injekcids toll (SureClick) alkalmazasa:

b 4

Az Aranesp eldretdltott tollat kezelGorvosa kozvetleniil a bor alatti szovetbe torténd
injekciozasra irta fel Onnek (bor al4 torténd beadas, szubkutan injekcio).

Az eloretoltott injekceiods toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne razza fel az eléretoltott injekcios tollat!

Ne vegye le az eloretoltott injekceios tollrol a sziirke kupakot, csak kozvetleniil az injekciozas
elott!

Ne hasznalja az eloretoltott injekcios tollat, ha az kemény feliiletre esett! El6fordulhat, hogy az
eloretoltott injekceios toll egy része eltort, még akkor is, ha nem lathato a torés. Hasznaljon egy
uj eldretoltott injekceids tollat.

Az el6retoltott injekcios toll sziirke tiivédd kupakja szaraz természetes gumit (latexszarmazékot)
tartalmaz. T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On allergias a latexre.

Tovabbi informacioért vagy segitségért forduljon kezelborvosahoz vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.
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1. 1épés: Késziiljon elo

A | Vegyen ki egy eldretoltdtt injekciods tollat a dobozbol.

A dobozbdl 6vatosan, egyenesen felfelé huzza ki az eléretoltott injekcios tollat.

Az eredeti csomagot tegye vissza a hlitészekrénybe a benne 1év6 hasznélatlan eldretdltott injekceids
tollakkal egytitt.

Az injekciozas eldtt 30 percig hagyja szobahdmérsékleten az eldretoltott injekcios tollat.

X Ne tegye vissza az eléretoltott injekcios tollat a hiitdbe, ha
az elérte a szobahdmérsekletet!
X Ne probalja megmelegiteni az eldretdltott injekciods tollat 30 perc
héforras, példaul forro viz vagy mikrohullama siitd
hasznalataval!
X Ne tegye ki kozvetlen napfény hatasadnak az el6retoltott
injekcios tollat!
X Ne razza fel az eldretoltott injekcios tollat!
X Ne vegye még le a sziirke kupakot az eloretoltott injekcios
tollrol!

B | Tekintse meg az eloretoltott injekceios tollat.

A sziirke tiivéd6 kupak a  Gyodgyszer Ellen6rzé ablak Dugattyu
helyén (a helye eltéro lehet)
(tl van benne)
Gyo6z6djon meg arrol, hogy az ellendrzé ablakban lathato gydgyszer egy tiszta és szintelen
folyadék.
o Ellendrizze, hogy a kezelGorvosa altal felirt adaggal megegyez6-e.
o A dugatty eltéro helyen lathaté az ellenérzé ablakban a hataserdsségtol fiiggden.
X Ne hasznalja az eloretoltott injekcios tollat, ha a gydgyszer zavaros vagy elszinezodott, illetve
ha pelyheket vagy szemcséket tartalmaz!
X Ne hasznalja az eloretoltott injekcios tollat, ha barmelyik része repedtnek vagy torottnek

latszik!

X Ne hasznalja az eldretoltott injekcios tollat, ha a sziirke tiivédd kupak hianyzik vagy nem régziil
szorosan!

X Ne hasznalja az eloretoltott injekcios tollat, ha mar elmult a cimkén feltiintetett lejarati ido
(EXP)!

Ezekben az esetekben hasznaljon 0j eldretdltott injekeios tollat, és 1épjen kapcesolatba
kezeldorvosaval.
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C |Készitse Ossze az injekcidzashoz sziikséges valamennyi eszkozt.

Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Helyezze egy tiszta, jol megvilagitott munkafeliiletre a(z):
. 1j eloretdltott injekeids tollat;

alkoholos torlokendoket;

vattacsomot vagy gézlapot;

sebtapaszt;

¢les targyak tarolasara alkalmas hulladékgytijtot.

M e 10000000 <\
pr—" - | 5\

D |Készitse el és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét.

Felkar
Has
Comb
Ll
Az injekciét beadhatja:
o A combjaba.
. A hasaba, a koldoke koriili 5 ecm-es teriiletet kivéve.
o A felkarja kiilsd felszinébe (csak akkor, ha valaki mas adja be Onnek az injekciot).

Tisztitsa meg az injekciod beaddsanak helyét alkoholos torlokenddvel. Hagyja megszaradni a borét.

X Az injekcio beadasa el6tt mar ne érintse meg ezt a teriiletet!

o Minden alkalommal mashova adja be maganak az injekciot. Ha ugyanarra a teriiletre kell
beadnia az injekciot, ligyeljen arra, hogy ne ugyanazon a ponton szurja be a tiit, mint legutobb.

X Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bér érzékeny, sebes, voros vagy kemény!

o Keriilje az injekcio beadasat kiemelkedd, megvastagodott, voros vagy pikkelyes bérfeliileteken
vagy elvaltozasokon, illetve olyan helyeken, ahol hegek vagy stridk vannak.

Fontos: Az On szamara megfelel® injekcio beadasi helyekkel és annak megvaltoztatasaval
kapcsolatban kdvesse kezelorvosa utasitasait.
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2. 1épés: Lasson hozza

E Huzza le a sziirke kupakot, amikor készen 4ll, hogy beadja az injekciot. Ne hagyja a sziirke
tiivédo kupakot 6t percnél tovabb levéve. Ez a gydgyszer kiszaradasat okozhatja.

Normalis jelenség, ha a tli vagy a sarga biztonsagi tiivédo6 végén egy folyadékcseppet lat.
X Ne csavarja vagy hajlitsa a sziirke kupakot!
X Ne tegye vissza a sziirke kupakot az eléretoltott injekcids tollra!

X Ne vegye le a sziirke kupakot az eldretdltott injekeids tollrol, csak kozvetleniil az injekcio
beadasa el6tt!

Amennyiben nem tudja beadni az injekciot, haladéktalanul keresse fel kezelorvosat.

F Ujjaival huzza szét vagy emelje red6be az injekcio helyéiil kivalasztott teriiletet, hogy
kemény felszint hozzon 1étre.

A bor széthuzasanak modszere

@y nmp

Hatarozott mozdulattal huzza szét a bort ugy, hogy ellenkez6 iranyba mozgatja a hiivelykujjat, illetve
a tobbi ujjat, egy koriilbeliil 5 cm széles teriiletet hozva létre ily modon.

VAGY
A bor redobe emelésének modszere

Tartsa er6sen a bort az ujjai kozott, koriilbeliil 5 cm széles teriiletet hozva 1étre ily mdodon.

Fontos: Fontos, hogy az injekci6 beadasa alatt tartsa mindvégig széthuzva vagy 0sszeszoritva a borét.
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3. 1épés: Adja be

G | Tartsa széthtizva vagy redébe emelve a bort. 90 fokos szogben helyezze a borre az
eloéretdltott injekeiods tollat, amelyen mar nincs rajta a sziirke kupak.

Fontos: Még ne érintse meg a piros inditbgombot!

H |Erdsen nyomja lefelé az eléretoltott injekceios tollat a bérre, amig meg nem all.
A biztonsagi tlivédd visszahtizodik, ha az injekcio kemény beadasi helyéhez nyomja.

U

Sarga biztonsagi tiivédo visszahlizva.
Fontos: Az eloretoltott injekcios tollat teljesen be kell nyomnia, de ligyeljen arra, hogy ne érintse meg
a piros inditégombot, csak akkor, ha mar készen all az injekci6 beadasara.

I |Amikor készen all, hogy beadja az injekciot, nyomja be a piros inditogombot.
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J | Tartsa az eldretdltott injekeios tollat a borre nyomva. Az injekcid beadasa koriilbeliil
15 mésodpercig tart.

15 masodperc

Az ellendrzo ablak sarga
szinl lesz, amikor
befejezddott az injekcid
beadasa

] Megjegyzés: Amikor elemeli az eldretdltott injekeids tollat a
borétdl, a tivédd automatikusan befedi a tiit.

Fontos: Ha az ellen6rz6 ablak nem lesz sarga szinti, vagy gy tiinik, hogy az injekcié beadasa még
folyamatban van amikor elemeli az eléret6ltott injekcios tollat, az azt jelenti, hogy nem kapta meg a
teljes adagot. Haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat.

K | Vizsgilja meg az injekcié beadasi helyét.

o Ha vért lat, nyomjon vattacsomoét vagy gézlapot az injekcid beadasi helyére. Ne dorzsolje az
injekcio beadasanak helyét! Rakjon ra sebtapaszt, ha sziikséges.
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4. 1épés: Befejezés

L | A hasznalt el6retoltott injekcios tollat és a sziirke tivédo kupakot dobja el.

Alkalmazas utan azonnal dobja ki a hasznalt eldretdltott injekcids tollat egy é€les targyak tarolasara

alkalmas hulladékgytijtobe.

X Ne hasznalja Gjra az eléretoltott injekcios tollat!

X Ne hasznalja Gjra az eléretoltott injekcios tollat vagy az éles targyak tarolasara alkalmas
hulladékgytijtét, s ne dobja azokat a haztartdsi hulladékok kozé!

Beszélje meg kezeldorvosaval, mi a megfelel6 modszer a hulladékok kezelésére. Lehetnek a

hulladékkezelésre vonatkozo, helyi iranyelvek.

Fontos: Az éles targyak tarolasara alkalmas hulladékgytijté mindig gyermekektdl elzarva tartando!
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Aranesp 10 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddében
Aranesp 15 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddében
Aranesp 20 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 30 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Aranesp 50 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
Aranesp 80 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Aranesp 130 mikrogramm oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
Aranesp 150 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Aranesp 500 mikrogramm oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
Alfa-darbepoetin (Darbepoetin alfa)

Mielo6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik (lasd 4. pont).

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aranesp-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

KezelSorvosa Aranesp-et (anémia (vérszegénység) elleni gyogyszert) irt fel Onnek, hogy ezzel kezelje
vérszegénységét. Vérszegénység akkor 1ép fel, ha a vér nem tartalmaz elegendd vorosvértestet, és
faradékonysag, gyengeség és 1égszomj lehetnek a tiinetei.

Az Aranesp ugyanolyan modon fejti ki hatasat, mint az eritropoetin nevii természetes hormon. Az
eritropoetint a vese termeli, és ez a hormon arra 6sztonzi a csontveldt, hogy az tobb vordsvértestet
termeljen. Az Aranesp hatéanyagat, az alfa-darbepoetint géntechnoldgiaval allitjak el6 kinai horcsog
petefészek sejttenyészetbol (CHO-K1).

Ha On kroénikus veseelégtelenségben szenved
Az Aranesp-et felndtteknél és gyermekeknél alkalmazzak kronikus veseelégtelenség soran fellépd,

tiinetekkel jard vérszegénység kezelésére. Veseelégtelenség esetén a vese nem termel elegendd
természetes eritropoetin hormont, és ezaltal gyakran vérszegénység 1éphet fel.
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Mivel a szervezetnek némi idére van sziiksége ahhoz, hogy tobb vorosvértestet termeljen, kb. négy hét
elteltével veszi majd csak észre az Aranesp hatasat. A dializis-kezelés alatt alkalmazott eljaras nincs
kihatassal az Aranesp vérszegénységre gyakorolt hatasara.

Ha On kemoterapias kezelés alatt all

Az Aranesp-et tiinetekkel jaro vérszegénység kezelésére alkalmazzak olyan nem csontveld eredetii
(nem mieloid) rosszindulati tumorban szenvedd felndtt betegeknél, akik kemoterapias kezelés alatt
allnak.

A kemoterapia egyik jelentds mellékhatasa az, hogy megakadalyozza a csontvel6t abban, hogy
elegendd vorosvértestet termeljen. A kemoterapia végéhez kozeledve azonban, f6ként, ha tobb

alkalommal részesiilt kemoterapiaban, vordsvértestjeinek szama lecsokkenhet, vérszegénységet
okozva szervezetében.

2. Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Aranesp-et:

- ha allergias az alfa-darbepoetinre vagy a gyogyszer 6. pontban felsorolt egyéb Gsszetevojére.

- ha Onnél magas vérnyomast allapitottak meg, amelyet nem allitottak be megfeleléen egyéb, a
kezeldorvosa altal felirt gyogyszerekkel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Aranesp alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi betegségekben szenved vagy szenvedett:

- magas vérnyomas, amelyet megfeleléen beallitottak mas, a kezelGorvosa altal felirt
gyogyszerekkel;

- sarlosejtes vérszegénység;

- epilepszias roham;

- gorcsrohamok;

- majbetegség;

- ha szervezete egyértelmiien nem reagalt a vérszegénység kezelésére alkalmazott gyogyszerekre;

- latex allergia (az eldretoltott fecskendo tiivédoje egy latex szarmazékot tartalmaz); vagy

- hepatitis C fertdzés.

Kiilon figyelmeztetések:

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint a szokatlan faradtsag és erétlenség, az arra utalhat,
hogy Onnél tiszta vordsvértest aplazia alakult ki, amirél mar beszamoltak betegeknél. Tiszta
vorosvértest aplazia esetén a szervezet csak csokkent mértékben vagy egyaltalan nem termel
vorosvértesteket, ami sulyos vérszegénységet okoz. Ha ilyen tiineteket tapasztal, 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, aki majd meghatdrozza, hogyan lehet a legjobban kezelni a
tovabbiakban az On vérszegénységét.

- Fokozott elovigyazatossag sziikséges a vorosvértest-képzddést serkentd egyéb készitményekkel
kapcsolatosan. Az Aranesp egy olyan készitménycsoport egyik tagja, amely az eritropoetin nevii
emberi fehérjéhez hasonldan serkenti a vorosvértestek képzodését. A kezeldorvosnak mindig
pontosan fel kell tiintetnie, melyik készitményt alkalmazza Onnél.

- Ha On krénikus veseelégtelenségben szenved és kiilondsen, ha nem reagél megfeleléen az
Aranesp-kezelésre, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On Aranesp dézisat, mivel az Aranesp
ddzisanak ismételt ndvelése, terapias valasz hidnyaban, megndvelheti a sziv- és érbetegségek
kockazatat, ¢s megemelheti a miokardialis infarktus, a széliités és az elhalalozas kockazatat.
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- KezelGorvosanak arra kell térekednie, hogy hemoglobinszintje 10-12 g/dl kozott legyen.
Kezelborvosa ellendrizni fogja, hogy az On hemoglobinszintje nem halad-e meg egy bizonyos
szintet, mivel a magas hemoglobin-koncentraci6 a sziv- és érbetegségek kialakulasanak
kockazati tényezdje lehet, és ndvelheti a szivroham, a széliités és az elhalalozas kockazatat.

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint az erds fejfajas, almossag, zavartsag, lataszavar,
hanyinger, hanyas vagy gorcsroham jelentkeznek, az arra utalhat, hogy nagyon magas a
vérnyomasa. Ha ilyen tiineteket tapasztal, forduljon kezeldorvosahoz.

- Amennyiben On rosszindulati daganatos betegségben szenved, tudnia kell, hogy az Aranesp
vérsejtnovekedést elosegitd faktorként mitkodhet, és bizonyos koriilmények kozott ez
héatranyosan befolyasolhatja az On daganatos betegségét. Az On egyéni allapotatol fiiggden egy
vératomlesztés elonyosebb lehet. Kérjiik, beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

- A gyogyszer egészséges személyeken torténd téves alkalmazasa a szivet vagy az ereket érint6
¢életveszélyes szovodmeényeket idézhet eld.

- Sulyos borreakciokat, koztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis
nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Az SJS/TEN kezdetben
egy piros, céltablaszerli vagy korkoros foltként jelenhet meg a torzson, gyakran holyaggal a
kozepén. Emellett holyagok is jelentkezhetnek a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a
szemeken (piros és duzzadt szemek). Ezeket a stilyos borkiiitéseket gyakran 1az és/vagy
influenzaszer tiinetek el6zik meg. Ezek a kiiitések a bor kiterjedt hamlasat és életveszélyes
szovédményeket okozhatnak. Ha Onnél sulyos bérkiiités vagy az emlitett bortiinetek barmelyike
jelentkezik, hagyja abba az Aranesp alkalmazasat és azonnal 1épjen kapcsolatba
kezel6orvosaval vagy kérjen orvosi segitséget.

Egyéb gyogyszerek és az Aranesp

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A ciklosporinra €s a takrolimuszra (amelyek az immunrendszert gatldé gyogyszerek) hatassal lehet a
vordsvértestek szama a szervezetben. Fontos, hogy tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezen gyogyszerek
egyikét szedi.

Az Aranesp egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

Etelek és italok nincsenek hatassal az Aranesp-re.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Aranesp-et nem vizsgaltak terhes n6kon. Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha:
° terhes;

o ugy gondolja, hogy terhes; vagy

o terhességet tervez.

Nem ismert, hogy az alfa-darbepoetin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ha Aranesp-et alkalmaz,
abba kell hagynia a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Aranesp nem befolyasolja a gépjarmtvezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.
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Az Aranesp natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Vérképe alapjan kezeldorvosa igy dontott, hogy Onnek sziiksége van Aranesp-re, mivel
hemoglobinszintje 10 g/dl vagy kevesebb. Kezeldorvosa tajékoztatja Ont a sziikséges Aranesp
adagrol, és arrdl, hogy milyen gyakran kell alkalmaznia az Aranesp-et, hemoglobinszintjének

10-12 g/dl kdzott tartasa érdekében. Ez attol fiiggden véltozhat, hogy On felnétt vagy gyermekkoru-e.

Az Aranesp injekcio 6nallé beadasa

Eléfordulhat, hogy kezel8orvosa gy dont, az a leghelyesebb, ha On vagy az Ont gondoz6 személy
adja be Onnek az Aranesp-et. Kezel8orvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze megmutatja Onnek, hogyan adja be maganak az injekciot az elSretdltdtt fecskendSbél.
Ne probalkozzon dninjekciézassal, ha azt nem tanitottak meg Onnek. Soha ne adjon be maganak
vénaba Aranesp-et.

Ha On kroénikus veseelégtelenségben szenved

Az Aranesp minden felnétt és legalabb 1 éves gyermekkoru, kronikus veseelégtelenségben szenvedd
betegnek egy injekcidoval adandé be vagy a bor ala (szubkutan uton), vagy vénéaba (intravénasan).

Vérszegénysége javulasahoz az Aranesp kezdeti adagja testtomeg-kilogrammonként vagy:

o 0,75 mikrogramm kéthetente egyszer, vagy

o 0,45 mikrogramm hetente egyszer.

Miivesekezelésben nem részesiild felnétt betegek esetében kezdeti adagként havonta egyszer
testtomeg-kilogrammonként 1,5 mikrogramm is alkalmazhato.

Minden kronikus veseelégtelenségben szenvedo felnétt és legalabb 1 éves gyermek esetében a
vérszegénység rendezését kovetden az Aranesp-kezelés hetente ill. kéthetente egyszer adott injekcid
formajaban folytathat6. Az Aranesp injekcié — minden, miivesekezelésben nem részesiil6 felnott és
11 éves vagy annal idésebb gyermek esetén — havonta egyszer is adhato.

KezelSorvosa rendszeresen vért fog venni Ontdl, hogy megallapitsa, hogyan valtozik vérszegénysége,
és négyhetente egyszer modosithatja az adagolast, ha sziikséges, hogy ezaltal hossza tdvon fenntartsa
az elért javulast a vérszegénységét illetGen.

Kezeldorvosa a legkisebb hatasos adagot fogja alkalmazni vérszegénysége tlineteinek kezelésére.

Ha On nem reagal megfelelden az Aranesp-kezelésre, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On adagjat és
tajékoztatni fogja Ont, ha sziikséges modositani az Aranesp dozisait.

Kezeldorvosa a vérnyomasat is rendszeresen ellenérizni fogja, féként a kezelés elején.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tanacsolni, hogy szedjen vaspotlo gyogyszereket.
Eléfordulhat, hogy kezelGorvosa az injekcio beadasi modjanak (vagy bor ala vagy vénaba)
megvaltoztatasa mellett dont. Valtoztatds esetén ugyanazt az adagot kell beadni, mint addig, és

kezeldorvosa vért fog venni Ontdl, hogy megbizonyosodjon vérszegénysége helyes kezelésérol.
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Ha kezeldorvosa ugy dont, hogy véltoztat a kezelésén, és Ont r-HuEPO (géntechnologiaval eldallitott
eritropoetin) helyett Aranesp-pel kezeli, meghatarozza, hogy On az Aranesp-et hetente egyszeri vagy
kéthetente egyszeri adagolassal fogja-e kapni. Az alkalmazas modja ugyanaz, mint az r-HuEPO esetén
volt, de kezeldorvosa tdjékoztatja arrdl, mennyit kell alkalmazni az On esetében, és mikor, valamint
sziikség esetén modosithatja az adagolast.

Ha On kemoterapias kezelés alatt all
Az Aranesp-et egy injekcioval kell beadni vagy hetente egyszer, vagy haromhetente egyszer, bor ala.

Vérszegénysége javulasahoz a kezdeti adag:

. 500 mikrogramm haromhetente egyszer (6,75 mikrogramm Aranesp
testtomeg-kilogrammonként); vagy
o 2,25 mikrogramm Aranesp testtomeg-kilogrammonként hetente egyszer.

Kezeléorvosa rendszeresen vért fog venni Ontdl, hogy megallapitsa, hogyan valtozik vérszegénysége
és modosithatja az adagolast, ha sziikséges. Kezelése a kemoterapia befejezése utan koriilbeliil

négy héten keresztiil fog folytatddni. Kezeldorvosa pontosan tajékoztatja Ont arrol, hogy mikor kell
abbahagynia az Aranesp alkalmazasat.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tandcsolni, hogy szedjen vaspotlo gyogyszereket.

Ha az eléirtnal tobb Aranesp-et alkalmazott

Komoly problémat, példaul igen magas vérnyomast okozhat, ha On a sziikségesnél tobb Aranesp-et
adott be maganak. Ertesitse kezelGorvosat, a gondozasat végzod egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét, ha ez megtortént. Ha rosszul érzi magat, azonnal értesitse kezeldorvosat, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert vagy gydgyszerészet.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aranesp-et

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha elfelejtett beadni magénak egy adag Aranesp-et, értesitse kezeldorvosat és beszélje meg vele,
mikor kell beadnia maganak a kovetkezo adagot.

Ha idé6 elott abbahagyja az Aranesp alkalmazasat

Ha id¢ el6tt abba akarja hagyni az Aranesp alkalmazasat, el6szor beszélje meg kezelGorvosaval.

4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany Aranesp-et kapo beteg az alabbi mellékhatasokat tapasztalta:

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
o Magas vérnyomas (hipertonia)
o Allergias reakciok
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Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Sz¢liités (sztrok)

o Féajdalom az injekcio beadasanak helyén

o Boérkiiités és/vagy borvorosség

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

. Vérrdg (trombozis) kialakulas

o Gorcsrohamok

o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén
o Vérrdgok a dializis fistuldban

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg
o Tiszta vorosvértest aplazia — (vérszegénység, szokatlan faradtsag, erdtlenség)

Daganatos betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
o Allergias reakciok

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Magas vérnyomas (hipertonia)

Vérrog (trombozis) kialakulas

Fajdalom az injekci6 beadasanak helyén
Borkiiités és/vagy borvorosség
Folyadékfelhalmozodas (6déma)

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Gorcsrohamok
o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén

Valamennyi beteg

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg
o Stlyos allergias reakciok, amelyek magukba foglalhatjak az alabbiakat:

o Hirtelen, életveszélyes allergias reakciok (anafilaxis)
o Az arc, az ajkak, a sz4j, a nyelv és a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési
nehézséget okozhat (angio6déma)
o Légszomj (allergias horg6gores)
o Borkitités
o Csalankitités
o Sulyos borkititéseket, kdztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis

nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Ezek piros, céltdblaszerii
vagy korkoros foltként jelenhetnek meg a torzson, gyakran holyaggal a kozepiikon,
boérhamlassal, fekélyekkel a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a szemeken, és 1az és
influenzaszer( tiinetek elozhetik meg.

Hagyja abba az Aranesp alkalmazasat ha Onnél ezen tiinetek barmelyike jelentkezik, és azonnal
1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi segitséget (lasd 2. pont).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Aranesp-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthat6! Ne alkalmazza az Aranesp-et, ha gy
véli, hogy az megfagyott.

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.

Ha a beadés el6tt kivette a fecskend6t a hiitészekrénybdl, és az kb. 30 percig szobahdémérsékleten volt,
akkor azt vagy fel kell hasznalni 7 napon beliil, vagy meg kell semmisiteni.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a fecskend? tartalma zavaros, vagy részecskék talalhatok benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Aranesp?

- A készitmény hatéanyaga az alfa-darbepoetin, géntechnologidval eldallitott eritropoetin
(r-HuEPO). Az eléretoltott fecskendd 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 vagy
500 mikrogramm alfa-darbepoetint tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80 és injekcidohoz valo viz.

Milyen az Aranesp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Aranesp tiszta, szintelen vagy enyhén gydngyhazfényi oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben.

Az Aranesp 1 db vagy 4 db eldretdltott fecskendodt tartalmazo csomagolési egységben, automatikus
titvéddvel ellatva, buborékcsomagolasban kaphatd. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia
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Gyarto

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
frorszag

Gyarto

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Buarapus
Awmmxen bearapus EOO/L
Temn.: +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

E)Mada
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
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
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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 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 o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Roménia

Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 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.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivulitke Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 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

A betegtajékoztato legutdébbi feliilvizsgalatinak datuma:.
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.
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Fontos

Kérjiik olvassa el ezeket a fontos informaciokat, mieldtt az Aranesp automatikus titvédével
ellatott eloretoltott fecskendot hasznalna!

o Fontos, hogy ne probalja meg beadni magénak az injekciot, csak akkor, ha a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megtanitotta Onnek.

o Az Aranesp-et kdzvetleniil a bor alatti szovetbe kell beadni, injekci6 forméjaban (bor ala
torténd beadas, szubkutan injekcio).

o Tajékoztassa kezeldorvosat arrdl, ha Onnek latex-allergiaja van. Az eldretdltott fecskendd
injekciods tlijének tlivédoje egy latex-szarmazékot tartalmaz és sulyos allergias reakciokat
okozhat.

X  Ne vegye le az el6retoltott fecskend6rél a sziirke kupakot, csak kozvetleniil az injekci6 beadasa
elott!

X  Ne hasznalja az eléretoltott fecskenddt, ha az kemény feliiletre esett. Hasznaljon egy (j
eldretoltott fecskendot, és értesitse kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert!

X  Ne probalja aktivélni az eldretdltott fecskenddt az injekcio beadasanak megkezdése el6tt!

X  Ne probalja eltavolitani az eldretoltott fecskendd atlatszo biztonsagi véddjét az eldretoltott
fecskendodrol!

X  Ne probalja eltavolitani az el6retdltott fecskend testén talalhatéd levehetd cimkét az injekcio
beadasa el6tt!

Ha kérdése van, forduljon kezeldorvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

1. 1épés: Késziiljon eld

A Vegye ki az eldretoltott fecskendot tartalmazo talcat a csomagolasbol, és szedje Ossze az
injekcio beadasdhoz sziikséges kellékeket: alkoholos torlokenddket, vattacsomot vagy
gézlapot, ragtapaszt és éles targyak eldobasara szolgalo tartalyt (nincs mellékelve).

Tegye vissza a fel nem hasznalt eldretoltott fecskenddket tartalmazoé eredeti csomagolast a
htitészekrénybe.

Hogy ne legyen olyan kellemetlen az injekcio, az injekcid beadasa eldtt hagyja az eléretdltott
fecskenddt szobahdmérsékleten kb. 30 percig. Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Helyezze az 0j eloretoltott fecskendot és az egyéb kellékeket egy tiszta, jol megvilagitott
munkafeliiletre.

X  Ne probalja melegiteni a fecskendét héforras, példaul forrd viz vagy mikrohullamu siitd
hasznalataval!

X  Ne tegye ki kdzvetlen napfény hatdsanak az el6retoltott fecskendot!
X Ne razza fel az eloretoltott fecskendot!

. Az eloretoltott fecskendé gyermekektél elzarva tartando!
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A feddlap lehtizésaval nyissa ki a talcat. Az eléretdltott fecskendd talcabol torténd
kivételehez fogja meg az eldretoltdtt fecskendd biztonsagi védojét.

Itt fogja meg

Biztonsagi okokbdl:
X  Ne fogja meg a dugattyut!
X  Ne fogja meg a sziirke tiivédd kupakot!

C ‘ Ellendrizze a gydgyszert és az eloretoltott fecskendot.
Gyogyszer
= - — -~
f 07
T : —

X Ne hasznalja az eloretoltott fecskendot, ha:
o a gyogyszer zavaros vagy szemcsék vannak benne. Tiszta, szintelen folyadéknak kell
lennie.

o barmelyik része megrepedt vagy eltort.

o a sziirke tiivédd kupak hianyzik vagy nem rogziil szorosan.

mar elmult a cimkén lejarati idéként feltiintetett honap utolso napja.

Minden esetben forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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2. 1épés: Késziiljon fel

A Alaposan mosson kezet! Készitse el6 €s tisztitsa meg az injekciod beadasi helyét.

Felkar

? Has

A comb felso része

Beadhatja az injekciot: N

. Combja felsd részébe

. Hasaba, a koldoke koriili 5 cm-es teriiletet kivéve

. Felkarja kiilsé felszinébe (amennyiben valaki mas adja be Onnek az injekciot)

Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét alkoholos térlokenddvel. Hagyja bérét megszaradni.

X Ne ¢érintse meg az injekcid beadasi helyét az injekcid beadésa eldtt!
Az injekci6 beadasdhoz minden alkalommal mas helyet valasszon. Amennyiben ugyanazt
a beadasi helyet sziikséges valasztania, bizonyosodjon meg réla, hogy az nem pontosan
ugyanaz a pont azon a beadasi helyen, amit legutobb hasznalt.
Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny, sebes, voros vagy kemény.
Keriilje az injekcio beadasat olyan helyeken, ahol hegek vagy stridk vannak.

B Egyenesen, a testétdl eltartva, Ovatosan hizza le a sziirke tlivéd6 kupakot.

o Fontos, hogy az injekci6 beadasa alatt a bérét mindvégig dsszeszoritva tartsa.
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3. 1épés: Adja be

A Tovéabbra is tartsa bérét 6sszeszoritva. SZURJA BE a tiit a bérbe.

X Ne érintse meg a megtisztitott borteriiletet!

B Addig NYOMJA a dugattyut lassu és allandd nyomassal, amig egy ,.kattanast” nem érez
vagy hall. A dugattyut teljesen, kattanasig nyomja be.

o Teljes adagjanak beadasa érdekében fontos, hogy a dugattytt teljesen, kattandsig nyomja
be.
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C VEGYE EL a hiivelykujjat. Azutin EMELJE a fecskenddt el a borétol.

A dugattyu elengedését kovetden az eldretdltott fecskendo biztonsagi védoje biztonsdgosan be fogja
fedni az injekcios tiit.

X Ne tegye vissza a hasznalt eléretoltott fecskenddre a sziirke tlivédd kupakot!
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Kizardlag egészségiigyi szakembereknek

Tavolitsa el és Orizze meg az eldretoltott fecskendd cimkéjét.

Forgassa el a dugattyut annak érdekében, hogy a cimkét olyan helyzetbe mozgassa, ahonnan el tudja
tavolitani a fecskend6 cimkéjét.

4. 1épés: Befejezés

A Dobja ki a hasznalt eléretoltott fecskendot és a tobbi kelléket egy éles targyak
megsemmisitésére szolgald tartalyba.

A gyogyszereket a helyi eléirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

A hasznalt fecskendok és az éles targyak megsemmisitésére szolgalé tartalyok gyermekektdl elzarva
tartandok!

X  Ne hasznalja tjra az eloretoltott fecskend6t!
X  Ne hasznélja Gjra az el6retoltott fecskenddket vagy ne dobja azokat a haztartasi hulladékba!

B ‘ Vizsgélja meg az injekcio beadasanak helyét.

Ha vért lat, nyomjon vattacsomoét vagy gézlapot az injekcid beadasanak helyére. Ne dorzsolje az
injekcio beadasanak helyét! Rakjon ra sebtapaszt, ha sziikséges.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Aranesp 25 mikrogramm oldatos injekcio injekcios iiveghen
Aranesp 40 mikrogramm oldatos injekcio injekcios iiveghen
Aranesp 60 mikrogramm oldatos injekcio injekcids iivegben
Aranesp 100 mikrogramm oldatos injekcié injekcids iivegben
Aranesp 200 mikrogramm oldatos injekcio injekcios iivegben
Aranesp 300 mikrogramm oldatos injekcié injekcids iivegben
Alfa-darbepoetin (Darbepoetin alfa)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik (lasd 4. pont).

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Aranesp €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Aranesp-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

KezelSorvosa Aranesp-et (anémia (vérszegénység) elleni gyogyszert) irt fel Onnek, hogy ezzel kezelje
vérszegénységét. Vérszegénység akkor I1ép fel, ha a vér nem tartalmaz elegendd vordsvértestet, €s
faradékonysag, gyengeség €s 1égszomj lehetnek a tiinetei.

Az Aranesp ugyanolyan mddon fejti ki hatasat, mint az eritropoetin nevii természetes hormon. Az
eritropoetint a vese termeli, és ez a hormon arra 6sztonzi a csontveldt, hogy az tobb vordsvértestet
termeljen. Az Aranesp hatéanyagat, az alfa-darbepoetint géntechnologiaval allitjak eld kinai horcsog
petefészek sejttenyészetbol (CHO-K1).

Ha On kroénikus veseelégtelenségben szenved

Az Aranesp-et felndtteknél és gyermekeknél alkalmazzak kronikus veseelégtelenség soran fellépd,
tiinetekkel jaro vérszegénység kezelésére. Veseelégtelenség esetén a vese nem termel elegendd
természetes eritropoetin hormont, és ezaltal gyakran vérszegénység 1éphet fel.

Mivel a szervezetnek némi idére van sziiksége ahhoz, hogy tobb vorosvértestet termeljen, kb. négy hét
elteltével veszi majd csak észre az Aranesp hatdsat. A dializis-kezelés alatt alkalmazott eljaras nincs
kihatassal az Aranesp vérszegénységre gyakorolt hatasara.

Ha On kemoterapias kezelés alatt all

Az Aranesp-et tiinetekkel jard vérszegénység kezelésére alkalmazzak olyan nem csontveld eredetii

(nem mieloid) rosszindulatu tumorban szenvedd felnétt betegeknél, akik kemoterapias kezelés alatt
allnak.
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A kemoterapia egyik jelentés mellékhatasa az, hogy megakadalyozza a csontvel6t abban, hogy
elegendd vorosvértestet termeljen. A kemoterapia végéhez kozeledve azonban, féként, ha tobb

alkalommal részesiilt kemoterapiaban, vordsvértestjeinek szama lecsdkkenhet, vérszegénységet
okozva szervezetében.

2. Tudnivalok az Aranesp alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Aranesp-et:

- ha allergias az alfa-darbepoetinre vagy a gyogyszer 6. pontban felsorolt egyéb Gsszetevojére.

- ha Onnél magas vérnyomast allapitottak meg, amelyet nem allitottak be megfeleléen egyéb, a
kezeldorvosa altal felirt gyogyszerekkel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Aranesp alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi betegségekben szenved vagy szenvedett:

- magas vérnyomas, amelyet megfeleléen beallitottak mas, a kezelorvosa altal felirt
gyogyszerekkel;

- sarlosejtes vérszegénység;

- epilepszias roham;

- gorcsrohamok;

- majbetegség;

- ha szervezete egyértelmiien nem reagalt a vérszegénység kezelésére alkalmazott gyogyszerekre;

vagy
- hepatitis C fertdzés.

Kiilon figyelmeztetések:

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint a szokatlan faradtsag és erétlenség, az arra utalhat,
hogy Onnél tiszta vordsvértest aplazia alakult ki, amirél mar beszamoltak betegeknél. Tiszta
vorosvértest aplazia esetén a szervezet csak csokkent mértékben vagy egyaltalan nem termel
vorosvértesteket, ami sulyos vérszegénységet okoz. Ha ilyen tiineteket tapasztal, 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, aki majd meghatarozza, hogyan lehet a legjobban kezelni a
tovabbiakban az On vérszegénységét.

- Fokozott elévigyazatossag sziikséges a vorosvértest-képzodést serkentd egyéb készitményekkel
kapcsolatosan. Az Aranesp egy olyan készitménycsoport egyik tagja, amely az eritropoetin nevii
emberi fehérjéhez hasonldan serkenti a vorosvértestek képzodését. A kezeldorvosnak mindig
pontosan fel kell tiintetnie, melyik készitményt alkalmazza Onnél.

- Ha On krénikus veseelégtelenségben szenved és kiilondsen, ha nem reagél megfeleléen az
Aranesp-kezelésre, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On Aranesp dézisat, mivel az Aranesp
dozisanak ismételt novelése, terdpias valasz hidnyaban, megnovelheti a sziv- és érbetegségek
kockazatat, ¢s megemelheti a miokardialis infarktus, a széliités és az elhalalozas kockazatat.

- KezelGorvosanak arra kell térekednie, hogy hemoglobinszintje 10-12 g/dl kozott legyen.
Kezeldorvosa ellendrizni fogja, hogy az On hemoglobinszintje nem halad-e meg egy bizonyos
szintet, mivel a magas hemoglobin-koncentraci6 a sziv- és érbetegségek kialakulasanak
kockazati tényezdje lehet, és ndvelheti a szivroham, a széliités és az elhalalozas kockazatat.

- Ha Onnél olyan tiinetek jelentkeznek, mint az erds fejfajas, almossag, zavartsag, lataszavar,

hanyinger, hanyas vagy gorcsroham, az arra utalhat, hogy nagyon magas a vérnyomasa. Ha
ilyen tiineteket tapasztal, forduljon kezelGorvosahoz.
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- Amennyiben On rosszindulati daganatos betegségben szenved, tudnia kell, hogy az Aranesp
vérsejtnovekedést eldsegitd faktorként miikodhet, €s bizonyos koriilmények kdzott ez
hatranyosan befolyasolhatja az On daganatos betegségét. Az On egyéni allapotatél fiiggéen egy
vératomlesztés elonyosebb lehet. Kérjiik, beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

- A gyogyszer egészséges személyeken torténd téves alkalmazasa a szivet vagy az ereket érint6
¢életveszélyes szovodményeket idézhet elo.

- Sulyos borreakciokat, koztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis
nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Az SIS/TEN kezdetben
egy piros, céltablaszerii vagy korkoros foltként jelenhet meg a torzson, gyakran holyaggal a
kozepén. Emellett fekélyek is jelentkezhetnek a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a
szemeken (piros és duzzadt szemek). Ezeket a stlyos borkititéseket gyakran 14z és/vagy
influenzaszer( tiinetek el6zik meg. Ezek a kititések a bor kiterjedt hamlasat és életveszélyes
szovodmeényeket okozhatnak.
Ha Onnél sulyos bérkiiités vagy az emlitett bértiinetek barmelyike jelentkezik, hagyja abba az
Aranesp alkalmazasat, és azonnal 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy kérjen orvosi
segitséget.

Egyéb gyogyszerek és az Aranesp

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A ciklosporinra és a takrolimuszra (amelyek az immunrendszert gatldé gyogyszerek) hatassal lehet a
vorosvértestek szama a szervezetben. Fontos, hogy tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezen gyogyszerek
egyikét szedi.

Az Aranesp egyidejii alkalmazaisa étellel és itallal

Etelek és italok nincsenek hatassal az Aranesp-re.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Aranesp-et nem vizsgaltak terhes nékon. Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha:
. terhes;

o ugy gondolja, hogy terhes; vagy

o terhességet tervez.

Nem ismert, hogy az alfa-darbepoetin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ha Aranesp-et alkalmaz,
abba kell hagynia a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Aranesp nem befolyasolja a gépjarmtvezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.
Az Aranesp natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”.
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3. Hogyan Kkell alkalmazni az Aranesp-et?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Vérképe alapjan kezeldorvosa igy dontott, hogy Onnek sziiksége van Aranesp-re, mivel
hemoglobinszintje 10 g/dl vagy kevesebb. Kezeldorvosa tajékoztatja Ont a sziikséges Aranesp
adagrol, és arrdl, hogy milyen gyakran kell alkalmaznia az Aranesp-et, hemoglobinszintjének

10-12 g/dl kdzott tartasa érdekében. Ez attol fiiggden véltozhat, hogy On felnétt vagy gyermekkoru-e.

Az injekcidt egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek.
Ha On kroénikus veseelégtelenségben szenved

Az Aranesp minden felnott és legalabb 1 éves gyermekkoru, kronikus veseelégtelenségben szenvedd
betegnek egy injekcioval, egészségligyi szakember altal adando be vagy a bér ala (szubkutan tton),
vagy vénaba (intravéndsan).

Vérszegénysége javulasahoz az Aranesp kezdeti adagja testtomeg-kilogrammonként vagy:

. 0,75 mikrogramm kéthetente egyszer, vagy

o 0,45 mikrogramm hetente egyszer.

Miivesekezelésben nem részesiild felnétt betegek esetében kezdeti adagként havonta egyszer
testtomeg-kilogrammonként 1,5 mikrogramm is alkalmazhato.

Minden kronikus veseelégtelenségben szenvedo felnétt és legalabb 1 éves gyermek esetében a
vérszegénység rendezését kovetden az Aranesp-kezelés hetente ill. kéthetente egyszer adott injekcio
formajaban folytathato. Az Aranesp injekcido — minden, miivesekezelésben nem részesiild felnott és
11 éves vagy annal idésebb gyermek esetén — havonta egyszer is adhato.

Kezeléorvosa rendszeresen vért fog venni Ontdl, hogy megallapitsa, hogyan valtozik vérszegénysége,
és négyhetente egyszer modosithatja az adagolast, ha sziikséges, hogy ezaltal hossza tdvon fenntartsa
az elért javulast a vérszegénységét illetden.

Kezel6orvosa a legkisebb hatasos adagot fogja alkalmazni vérszegénysége tiineteinek kezelésére.

Ha On nem reagal megfelelden az Aranesp-kezelésre, kezel8orvosa ellenérizni fogja az On adagjat és
tajékoztatni fogja Ont, ha sziikséges modositani az Aranesp dozisait.

Kezel6orvosa a vérnyomasat is rendszeresen ellendrizni fogja, foként a kezelés elején.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tanacsolni, hogy szedjen vaspotld gyogyszereket.
El6fordulhat, hogy kezelGorvosa az injekcio beadasi modjanak (vagy bor ala vagy vénaba)
megvaltoztatasa mellett dont. Valtoztatds esetén ugyanazt az adagot kell beadni, mint addig, és
kezeldorvosa vért fog venni Ontol, hogy megbizonyosodjon vérszegénysége helyes kezelésérol.

Ha kezeldorvosa ugy dont, hogy véltoztat a kezelésén, és Ont r-HuEPO (géntechnologiaval eldallitott
eritropoetin) helyett Aranesp-pel kezeli, meghatarozza, hogy On az Aranesp-et hetente egyszeri vagy
kéthetente egyszeri adagolassal fogja-e kapni. Az alkalmazas mddja ugyanaz, mint az r-HuEPO esetén
volt, de kezelGorvosa tajékoztatja arrdl, mennyit kell alkalmazni az On esetében, és mikor, valamint
szlikség esetén modosithatja az adagolast.

Ha On kemoterapias kezelés alatt all

Az Aranesp-et egy injekcioval kell beadni vagy hetente egyszer, vagy haromhetente egyszer, bor ala.
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Vérszegénysége javulasahoz a kezdeti adag:

o 500 mikrogramm haromhetente egyszer (6,75 mikrogramm Aranesp
testtomeg-kilogrammonként); vagy
. 2,25 mikrogramm Aranesp testtomeg-kilogrammonként hetente egyszer.

Kezeldorvosa rendszeresen vért fog venni Ontdl, hogy megallapitsa, hogyan véltozik vérszegénysége
¢s modosithatja az adagolast, ha sziikséges. Kezelese a kemoterapia befejezése utan korilbeliil

négy héten keresztiil fog folytatddni. Kezeldorvosa pontosan tijékoztatja Ont arrol, hogy mikor kell
abbahagynia az Aranesp alkalmazasat.

Egyes esetekben kezelGorvosa azt fogja tanacsolni, hogy szedjen vaspotlo gyogyszereket.

Ha az eléirtnal tobb Aranesp-et alkalmazott

Komoly problémat, példaul igen magas vérnyomast okozhat, ha On a sziikségesnél tobb Aranesp-et
kap. Ertesitse kezelorvosat, a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét, ha ez
megtortént. Ha rosszul érzi magat, azonnal értesitse kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert vagy gyogyszerészét.

Ha kimarad Onnél az Aranesp egy adagja

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha kimarad Onnél az Aranesp egy adagja, értesitse kezeldorvosat és beszélje meg vele, mikor kell
megkapnia a kdvetkezod adagot.

Ha id6 elott abbahagyja az Aranesp alkalmazasat

Ha id6 el6tt abba akarja hagyni az Aranesp alkalmazasat, el6szor beszélje meg kezeldorvosaval.

4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany Aranesp-et kapo6 beteg az alabbi mellékhatasokat tapasztalta:

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
o Magas vérnyomas (hipertonia)
o Allergias reakciok

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Sz¢liités (sztrok)

o Féjdalom az injekcid beadasanak helyén

o Boérkiiités €s/vagy borvordsség

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

o Vérrog (trombozis) kialakulas

o Gorcsrohamok

o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén
o Vérrogok a dializis fistulaban
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Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatéo meg
o Tiszta vorosvértest aplazia — (vérszegénység, szokatlan faradtsag, erdtlenség)

Daganatos betegek

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet
o Allergias reakciok

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Magas vérnyomas (hipertonia)

Vérrdg (trombozis) kialakulas

Féajdalom az injekcio beadasanak helyén
Boérkiiités és/vagy borvorosség
Folyadékfelhalmozodas (6déma)

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
o Gorcsrohamok
o Véralafutas és vérzés az injekcio beadasanak helyén

Valamennyvi beteg

Nem ismert: gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatéo meg
o Stlyos allergias reakciok, amelyek magukba foglalhatjdk az alabbiakat:

o Hirtelen, életveszélyes allergias reakciok (anafilaxis)
o Az arc, az ajkak, a sz4j, a nyelv és a torok duzzanata, amely nyelési vagy légzési
nehézséget okozhat (angio6déma)
o Légszomj (allergias horg6gores)
o Borkitités
o Csalankitités
o Stulyos borkititéseket, kdztiik Stevens-Johnson szindromat (SJS) és toxikus epidermalis

nekrolizist (TEN) is jelentettek az epoetin-kezeléssel dsszefliggésben. Ezek piros, céltdblaszerii
vagy korkoros foltként jelenhetnek meg a torzson, gyakran holyaggal a kozepiikon,
boérhamlassal, fekélyekkel a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és a szemeken, és 1az és
influenzaszert tiinetek eldzhetik meg. Hagyja abba az Aranesp alkalmazasat ha Onnél ezen
tiinetek barmelyike jelentkezik, és azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval vagy kérjen
orvosi segitséget (lasd 2. pont).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentiil a hatosag részére is )
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aranesp-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios iiveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! Ne alkalmazza az Aranesp-et, ha gy
véli, hogy az megfagyott.

243


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

Ha a beadas el6tt kivette az injekcids liveget a hiitdszekrénybdl, és az kb. 30 percig
szobahdmérsékleten volt, akkor azt vagy fel kell hasznalni 7 napon beliil, vagy meg kell semmisiteni.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha az injekcios liveg tartalma zavaros, vagy részecskék talalhatok benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Aranesp?

- A készitmény hatéanyaga az alfa-darbepoetin, géntechnologidval eldallitott eritropoetin
(r-HuEPO).Az injekcios iiveg 25, 40, 60, 100, 200 vagy 300 mikrogramm alfa-darbepoetint
tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid,
poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz.

Milyen az Aranesp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Aranesp tiszta, szintelen vagy enyhén gyongyhazfényl oldatos injekcio injekcios iivegben.

Az Aranesp 1 db vagy 4 db injekcids liveget tartalmazo csomagolasi egységben kaphato. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

Gyarté

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frorszag

Gyarto

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgium
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Temn.: +359 (0)2 424 7440

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

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

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

E)ado
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
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
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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 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 o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2321 114 49



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Pub/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

A betegtajékoztato6 legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 0Osszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.
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