| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste.
Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste.
Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste.
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste.
Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.
Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.

Aranesp 25 mikrogramai injekcinis tirpalas flakone.
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone.
Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone.
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone.
Aranesp 200 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone.
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 10 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (25 pg/ml).

Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uZpildytame $virkste yra 0,375 ml tirpalo, kuriame yra 15 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramy injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uZpildytame $virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 20 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (40 pg/ml).

Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 30 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (100 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 40 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (100 pg/ml).




Aranesp 50 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

Kiekviename uZpildytame §virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 50 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (100 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

Kiekviename uZpildytame $virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 60 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (200 pg/ml).

Aranesp 80 mikrogramy injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 80 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (200 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 100 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,65 ml tirpalo, kuriame yra 130 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (200 pg/ml).

Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 150 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,6 ml tirpalo, kuriame yra 300 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogramu injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 500 mikrogramy darbepoetino alfa
(darbepoetin alfa) (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 10 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (25 pg/ml).

Aranesp 15 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,375 ml tirpalo, kuriame yra 15 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 20 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (40 pg/ml).

Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 30 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (100 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 40 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (100 pg/ml).

Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 50 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (100 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 60 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (200 pg/ml).

Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 80 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (200 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 100 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 0,65 ml tirpalo, kuriame yra 130 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (200 pg/ml).




Aranesp 150 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 150 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje yra 0,6 ml tirpalo, kuriame yra 300 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 500 mikrogramy darbepoetino
alfa (darbepoetin alfa) (500 pg/ml).

Aranesp 25 mikrogramai injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 25 mikrogramai darbepoetino alfa (25 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 40 mikrogramy darbepoetino alfa (40 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramuy injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 60 mikrogramy darbepoetino alfa (60 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 100 mikrogramy darbepoetino alfa (100 pg/ml).
Aranesp 200 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 200 mikrogramy darbepoetino alfa (200 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 300 mikrogramy darbepoetino alfa (300 pg/ml).

Darbepoetinas alfa gaminamas geny inzinerijos metodu, naudojant kininio ziurkéno kiauSidziy lasteles
(CHO-K1).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkste.

Injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick).
Injekcinis tirpalas (injekcija) flakone.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Simptominés suaugusiy zmoniy ir vaiky anemijos, susijusios su létiniu inksty nepakankamumu (LIN),
gydymas (zr. 4.2 skyriy).

Suaugusiy zmoniy, kuriems yra ne mieloidinio audinio piktybinis navikas ir kuriems taikoma
chemoterapija, simptominés anemijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Aranesp turi pradéti gydytojas, turintis patirties gydyti auksciau iSvardytas bukles.



Dozavimas

Letiniu inksty nepakankamumu serganciy suaugusiy Zmoniy ir vaiky simptominés anemijos gydymas

Anemijos simptomai ir pasekmés gali skirtis priklausomai nuo paciento amziaus, lyties ir ligos
sunkumo, todél gydytojui biitina jvertinti kiekvieno paciento biikle ir ligos eigg. Aranesp reikia
Svirksti arba po oda, arba | veng tam, kad hemoglobino koncentracija padidéty ne daugiau kaip iki
12 g/dl (7,5 mmol/l). Pacientams, kuriems hemodializé nedaroma, vaistinio preparato
rekomenduojama Svirksti po oda, kad nebtity pradurtos periferinés venos.

Pacientus reikia atidziai stebéti, kad buty garantuota, jog vartojama maZziausia patvirtinta veiksminga
Aranesp doz¢, uztikrinanti pakankamg anemijos simptomy kontrole, kai palaikoma 12 g/dl

(7,5 mmol/l) ar mazesné hemoglobino koncentracija. Pacientams, sergantiems létiniu inksty
nepakankamumu, Aranesp dozes reikia didinti atsargiai. Pacientams, kuriy hemoglobino atsakas |
Aranesp yra nepakankamas, reikia apgalvoti alternatyvinius tokio nepakankamo atsako paaiskinimus
(Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Kadangi pacientai yra labai skirtingi, kartais hemoglobino koncentracija gali tapti didesné ar mazesné
uz pageidaujama. Hemoglobino koncentracijos kintamuma reikia koreguoti, kei¢iant vaistinio
preparato dozg ir atsizvelgiant j tai, kad tiksliné hemoglobino koncentracija yra nuo

10 g/dl (6,2 mmol/l) iki 12 g/dl (7,5 mmol/l). Reikia vengti ilgalaikio hemoglobino koncentracijos
padidéjimo vir$ 12 g/dl (7,5 mmol/l). Rekomendacijos, kaip tinkamai koreguoti dozg, kai hemoglobino
koncentracija padidéja vir§ 12 g/dl (7,5 mmol/l), pateiktos Zemiau. Reikia saugoti, kad hemoglobino
kiekis per keturias savaites nepadidéty daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/l). Jei taip atsitinka, reikia taip,
kaip nurodyta, koreguoti dozg.

Gydymas Aranesp skirstomas j dvi fazes: koregavimo ir palaikomajg. Pateikiamos atskiros
suaugusiyjy ir vaiky gydymo rekomendacijos.

Suaugusieji, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas
Koregavimo fazé:

Pradiné po oda ar veng leidziama dozé yra 0,45 pg/kg kiino svorio. Ji §virks¢iama kartg per savaite.
Nedializuojamiems pacientams paskesnes pradines dozes galima $virksti taip pat ir po oda vienkartine
injekcija: 0,75 pg/kg vieng karta kas dvi savaites arba 1,5 ng/kg karta per ménesj. Jei hemoglobino
kiekis padidéja nepakankamai (maziau nei 1 g/dl (0,6 mmol/l) per keturias savaites), dozé¢ didinama
mazdaug 25 %. Negalima dozés didinti dazniau nei kartg kas keturias savaites.

Jeigu per keturias savaites hemoglobino koncentracija padidéja daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/l), dozg
reikia sumazinti mazdaug 25 %. Jei hemoglobino kiekis virsija 12 g/dl (7,5 mmol/l), svarstytinas
dozés mazinimas. Jeigu hemoglobino koncentracija toliau did¢ja, dozg¢ reikia mazinti mazdaug 25 %.
Jeigu po Sio dozés mazinimo hemoglobino koncentracija ir toliau didéja, kitos dozés vartojima reikia
atidéti, kol hemoglobino koncentracija pradés mazéti, o tada gydyma atnaujinti doze, kuri yra
mazdaug 25 % mazesné uz ankséiau vartotg.

Kol hemoglobino kiekis stabilizuosis, jj reikia matuoti kartg per savaite ar kas dvi savaités. Véliau
hemoglobino kiekj galima matuoti ilgesniais intervalais.

Palaikomoji fazé:

Dializuojamiems pacientams Aranesp galima toliau vartoti vienkartine injekcija kartg per savaite ar
karta kas dvi savaites. Dializuojamiems pacientams, kuriems vietoj vieno karto per savaite, Aranesp
bus skiriama vieng kartg per dvi savaites, reikia skirti du kartus didesne prading dozg uz ta, kuria
vartojo kartg per savaite.



Nedializuojamiems pacientams Aranesp galima toliau vartoti vienkartine injekcija kartg per savaitg,
karta kas dvi savaites ar kartg per ménesj. Kai reikiamas hemoglobino kiekis pasiektas pacientams,
gydytiems Aranesp kartg per dvi savaites, Aranesp galima §virksti taip pat ir | poodj vieng kartg per
ménesj, vartojant prading dozg, kuri lygi dviem anksciau vartotoms vieng kartg per dvi savaites
dozéms.

Prireikus doze koreguoti, kad iSlikty reikiamas hemoglobino kiekis.

Jei pageidaujamam hemoglobino kiekiui palaikyti biitina keisti doze, rekomenduojama ja keisti
mazdaug 25 %.

Jeigu per keturias savaites hemoglobino koncentracija padidéja daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/l), dozg
reikia sumazinti mazdaug 25 %, priklausomai nuo koncentracijos didéjimo greicio. Jei hemoglobino
kiekis virsija 12 g/dl (7,5 mmol/l), svarstytinas dozés mazinimas. Jeigu hemoglobino koncentracija
toliau did¢ja, dozg reikia mazinti mazdaug 25 %. Jeigu po $io dozés mazinimo hemoglobino
koncentracija ir toliau didéja, kitos dozés vartojima reikia atidéti, kol hemoglobino koncentracija
pradés mazéti, o tada gydyma atnaujinti doze, kuri yra mazdaug 25 % maZesné uz anksciau vartota.

Koregavus doze ar vartojimo daznj, hemoglobino kiekj reikia matuoti karta per savaite arba kas dvi
savaités. Palaikomojo gydymo fazés metu dazniau negu kas dvi savaités dozés keisti negalima.

Pakeitus vaisto vartojimo biida, biitina vartoti tokig pacia dozg ir karta per savaite ar kas dvi savaités
matuoti hemoglobino kiekj, kad prireikus biity galima atitinkamai koreguoti doze ir islaikyti
pageidaujama hemoglobino kiekj.

Klinikiniy suaugusiyjy tyrimy duomenys rodo, kad viena, du ar tris kartus per savaitg r-HUEPO
vartojantys pacientai gali pereiti prie vienos Aranesp dozés, vartojamos kartg per savaite ar kas dvi
savaités. Pradine kas savait¢ vartojamg Aranesp doze¢ (pg/savaite) galima nustatyti padalijus bendra
r-HuEPO savaités doze (TV/savaitg) i§ 200. Prading kas dvi savaites vartojamo Aranesp doze (ug/kas
dvi savaites) galima nustatyti padalijus bendrg sumine r-HuEPO dviejy savaiéiy doze i§ 200. Kadangi
zmoniy reakcija j preparatg skiriasi, kiekvienam pacientui optimalig teraping doze reikia nustatyti
atskirai. Vietoj r-HuEPO pradéjus vartoti Aranesp, biitina karta per savaitg arba kas dvi savaités
matuoti hemoglobino kiekj ir nekeisti preparato vartojimo biido.

Vaikams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas

Jaunesniy nei 1 mety vaiky gydymas néra tirtas atsitiktiniy imc¢iy klinikiniuose tyrimuose (Zr.
5.1 skyriy).

Koregavimo fazé:

1 mety ir vyresniems vaikams pradiné po oda ar veng leidziama dozé yra 0,45 pg/kg kiino svorio, ji
svirks¢iama viena kartg per savaite. Be to, nedializuojamiems pacientams prading 0,75 pg/kg doze
galima Svirksti po oda vieng kartg per dvi savaites. Jei hemoglobino kiekis padidéja nepakankamai
(maziau nei 1 g/dl (0,6 mmol/l) per keturias savaites), dozé didinama mazdaug 25 %. Negalima dozés
didinti dazniau nei karta kas keturias savaites.

Jeigu per keturias savaites hemoglobino koncentracija padidéja daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/l), doz¢
reikia sumazinti mazdaug 25 %, priklausomai nuo koncentracijos didéjimo greicio. Jei hemoglobino
kiekis virSija 12 g/dl (7,5 mmol/l), svarstytinas dozés mazinimas. Jeigu hemoglobino koncentracija
toliau did¢ja, doze reikia mazinti mazdaug 25 %. Jeigu po $io dozés mazinimo hemoglobino
koncentracija ir toliau did¢ja, kitos dozés vartojima reikia atidéti, kol hemoglobino koncentracija
pradés mazéti, o tada gydymga atnaujinti doze, kuri yra mazdaug 25 % mazesné uz anksciau vartotg.

Kol hemoglobino kiekis stabilizuosis, ji reikia matuoti kartg per savaite ar kas dvi savaités. Véliau
hemoglobino kiekj galima matuoti ilgesniais intervalais.



Néra atlikta tyrimy, jvertinanc¢iy anemijos korekcijg pediatriniams pacientams, skiriant Aranesp kartg
per ménes].

Palaikomoji fazé:

1 mety ir vyresniems vaikams palaikomosios fazés metu Aranesp galima toliau vartoti vienkartine
injekcija kartg per savaite ar kartg kas dvi savaites. Jaunesniems nei 6 mety pacientams gali reikéti
didesniy doziy hemoglobino koncentracijos palaikymui nei vyresniems pacientams. Dializuojamiems
pacientams, kuriems vietoj vieno karto per savaite, Aranesp bus skiriama vieng kartg per dvi savaites,
reikia skirti du kartus didesn¢ pradine doze uz ta, kurig vartojo kartg per savaite.

Nedializuojamiems 11 mety ir vyresniems pacientams, kuriems reikiamas hemoglobino kiekis
pasiektas vaistg vartojant vieng kartg kas dvi savaites, Aranesp galima $virksti taip po oda vieng kartg
per ménesj, vartojant prading doze, kuri lygi dviem anksciau vartotoms vieng kartg per dvi savaites
dozéms.

Vaiky klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad du ar tris kartus per savaite r-HUEPO vartojusiems
pacientams galima pradéti skirti vieng Aranesp doze kartg per savaite ir vieng kartg per savaite
r-HuEPO vartojusiems pacientams galima pradéti skirti viena Aranesp doze karta per dvi savaités.
Pradine vaikams skirtg kas savaite vartojamg Aranesp doze (png/savaitg) galima nustatyti padalijus
bendra r-HuEPO savaités doze (TV/savaite) i§ 240. Prading kas dvi savaites vartojamo Aranesp doze
(ng/kas dvi savaites) galima nustatyti padalijus bendra suming r-HuEPO dviejy savaiciy dozg i§ 240.
Kadangi zmoniy reakcija j preparatg skiriasi, kiekvienam pacientui optimalig terapine dozg reikia
nustatyti atskirai. Vietoj r-HuEPO pradéjus vartoti Aranesp, biitina kartg per savaite arba kas dvi
savaités matuoti hemoglobino kiekj ir nekeisti preparato vartojimo btdo.

Prireikus doze koreguoti, kad islikty reikiamas hemoglobino kiekis.

Jei pageidaujamam hemoglobino kiekiui palaikyti batina keisti doze¢, rekomenduojama ja keisti
mazdaug 25 %.

Jeigu per keturias savaites hemoglobino koncentracija padidéja daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/l), doz¢
reikia sumazinti mazdaug 25 %, priklausomai nuo koncentracijos didéjimo greicio. Jei hemoglobino
kiekis virSija 12 g/dl (7,5 mmol/l), svarstytinas dozés mazinimas. Jeigu hemoglobino koncentracija
toliau did¢ja, dozg reikia mazinti mazdaug 25 %. Jeigu po Sio dozés mazinimo hemoglobino
koncentracija ir toliau didéja, kitos dozés vartojima reikia atidéti, kol hemoglobino koncentracija
pradés mazéti, o tada gydymg atnaujinti doze, kuri yra mazdaug 25 % mazesné uz ankséiau vartots.

Pacientus, kuriems gydymo Aranesp metu pradedama atlikti dializ¢, reikia atidziai stebéti, kad buty
tinkamai kontroliuojama jy hemoglobino koncentracija.

Koregavus dozg ar vartojimo daznj, hemoglobino kiekj reikia matuoti karta per savaite arba kas dvi
savaités. Palaikomojo gydymo fazés metu dazniau negu kas dvi savaités dozés keisti negalima.

Pakeitus vaisto vartojimo biida, biitina vartoti tokig pac¢ig dozg ir karta per savaitg ar kas dvi savaités
matuoti hemoglobino kiekj, kad prireikus bty galima atitinkamai koreguoti dozg ir i§laikyti

pageidaujamg hemoglobino kiekj.

Veéziu serganciy pacienty chemoterapijos sukeltos simptominés anemijos gydymas

Pacientams, kuriems pasireiSkia anemija (hemoglobino koncentracija < 10 g/dl (6,2 mmol/l), Aranesp
reikia Svirksti po oda tam, kad hemoglobino koncentracija padidéty ne daugiau kaip iki

12 g/dl (7,5 mmol/l). Anemijos simptomai ir pasekmés gali skirtis priklausomai nuo paciento amziaus,
lyties ir ligos sunkumo, todél gydytojui biitina jvertinti kiekvieno paciento biikle ir ligos eiga.

Kadangi pacientai yra labai skirtingi, kartais hemoglobino koncentracija gali tapti didesné ar mazesné
uz pageidaujamg. Hemoglobino koncentracijos kintamumg reikia koreguoti, keiciant vaistinio
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preparato dozg ir atsizvelgiant | tai, kad tiksliné hemoglobino koncentracija yra nuo

10 g/dl (6,2 mmol/l) iki 12 g/dl (7,5 mmol/l). Reikia vengti ilgalaikio hemoglobino koncentracijos
padidéjimo vir§ 12 g/dl (7,5 mmol/l). Rekomendacijos, kaip tinkamai koreguoti doze, kai hemoglobino
koncentracija padidéja vir§ 12 g/dl (7,5 mmol/1), pateiktos Zzemiau.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 500 ug (6,75 ug/kg) vieng karta kas tris savaites arba 2,25 pg/kg
kiino svorio kartg per savaitg. Jei po devyniy savaiCiy klinikinis paciento atsakas (nuovargis,
hemoglobino kiekis) yra nepakankamas, tolesnis gydymas gali biiti neefektyvus.

Pabaigus chemoterapija, gydyma Siuo vaistiniu preparatu reikia nutraukti mazdaug po keturiy
savaiciy.

Kai kiekvienam pacientui pasiekiamas gydymo tikslas, doze reikia sumazinti 25 %-50 %, tam, kad
biity garantuotas maziausios patvirtintos Aranesp dozés vartojimas tokiai hemoglobino koncentracijai
palaikyti, kurios pakanka anemijos simptomy kontrolei. Reikia spresti dél tinkamo dozes titravimo
tarp 500 pg, 300 pg ir 150 pg.

Pacientus reikia atidziai stebéti. Jeigu hemoglobino koncentracija padidéja virs 12 g/dl (7,5 mmol/l),
dozg reikia sumazinti mazdaug 25 %-50 %. Aranesp vartojima reikia laikinai nutraukti, jei
hemoglobino koncentracija padidéja vir§ 13 g/dl (8,1 mmol/l). Kai hemoglobino koncentracija
sumazéja iki 12 g/dl (7,5 mmol/l), gydyma reikia vél pradéti mazdaug 25 % mazesne doze uz anksc¢iau
vartota.

Jeigu hemoglobino kiekis per 4 savaites padidéja daugiau nei 2 g/dl (1,25 mmol/1), doze reikia
sumazinti nuo 25 % iki 50 %.

Vartojimo metodas

Aranesp po oda gali suleisti pats pacientas arba jo globéjas, kurie pries tai buvo apmokyti gydytojo,
slaugytojo arba vaistininko.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramy injekcinis tirpalas
uzpildytame $virkste

Aranesp vartojamas po oda arba j veng, kaip apraSyta dozavimo skyriuje.

Kad injekcijos vietoje neatsirasty diskomforto, kiekvieng kartg reikia keisti injekcijos vietg ir preparata
Svirksti 1étai.

Aranesp tiekiamas paruoStame vartoti Svirkste.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramy injekcinis tirpalas
uzpildytame $virkstiklyje

Aranesp uzpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik injekcijoms po oda.

Kad injekcijos vietoje neatsirasty diskomforto, kiekvieng kartg reikia keisti injekcijos vieta.
Aranesp tiekiamas paruoStame naudoti uzpildytame Svirkstiklyje.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogramai injekcinis tirpalas flakone

Aranesp vartojamas po oda arba j vena, kaip aprasyta dozavimo skyriuje.

Kad injekcijos vietoje neatsirasty diskomforto, kiekviena kartg reikia keisti injekcijos vietg ir preparata
Svirksti létai.

Aranesp tickiamas paruosStame vartoti flakone.

Vartojimo, darbo su vaistiniu preparatu bei jo likuéiy naikinimo instrukcija pateikta 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Blogai kontroliuojama hipertenzija.



4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendra informacija

Siekiant pagerinti eritropoeze stimuliuojanéiy preparaty (ESP) atsekamuma, reikia tiksliai uzrasyti
ESP prekinj pavadinimag paciento ligos dokumentuose.

Visiems pacientams, ypa¢ gydymo Aranesp pradzioje, reikia stebéti kraujosptd;. Jei atitinkamomis
priemonémis kraujospiidj reguliuoti sunku, hemoglobino kiekj galima sumazinti, sumazinus Aranesp
doze arba jprastiniu laiku dozés nesuleidus (zr. 4.2 skyriy). Pacientams, sergantiems LIN ir
gydomiems Aranesp, nustatyti sunkios hipertenzijos atvejai, jskaitant hipertenzing krizg, hipertenzing
encafalopatijg ir traukulius.

Prie§ gydyma Aranesp ir jo metu visy pacienty organizme biitina nustatinéti gelezies kiekj ir, jei
reikia, skirti kartu vartoti gelezies preparaty, kad suintensyvéty eritropoezé.

Jei reakcijos ] Aranesp néra, reikia skubiai nustatyti galimas to priezastis. ESP veiksmingumg mazina
gelezies, folio rugsties ar vitamino B12 stoka, todél jy trikuma reikia pasalinti. Be to, eritropoeze gali
sutrikdyti interkurentiné infekcija, uzdegimas, trauma, slaptasis kraujavimas, hemolizé, sunkus
apsinuodijimas aliuminiu, gretutinés kraujo ligos ar kauly ¢iulpy fibrozé. [vertinimui biitina nustatyti
retikulocity kiekj. Jei tipinés atsako nebuvimo prieZastys yra atmetamos, o pacientui nustatyta
retikulocitopenija, biitina jvertinti kauly ciulpus. Jei kauly Ciulpuose aptinkama GELA, turi biiti

Gauta praneSimy apie su gydymu epoetinu susijusias sunkias nepageidaujamas odos reakcijas
(SNOR), iskaitant Stivenso-DZonsono sindromg (SDS), toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), kurios
gali biiti gyvybei pavojingos arba mirtinos. Sunkesni atvejai nustatyti vartojant ilgo veikimo epoetinus.
ISrasant receptg pacientus reikia jspéti apie pozymius ir simptomus, bei atidZiai stebéti odos reakcijas.
Jei atsiranda j Sias reakcijas panasiy pozymiy ar simptomy, Aranesp vartojima reikia nedelsiant
nutraukti ir spresti dél alternatyvaus gydymo. Jei dél Aranesp vartojimo pacientui pasireiské sunki
odos reakcija, tokia kaip SDS arba TEN, vél pradéti gydymo Aranesp tokiam pacientui niekada
nebegalima.

Vartojant ESP, taip pat ir Aranesp, buvo grynosios eritrocity aplazijos atvejy, kurig sukelia
pacientams, kuriems vaistinis preparatas buvo §virk§¢iamas po oda. Siems antikinams badinga
kryzminé reakcija su visais eritrocity gamyba stimuliuojanciais baltymais, todél pacienty, kuriy
kraujyje yra ar spéjama, kad yra neutralizuojanciy antikiiny prie§ eritropoeting, Aranesp gydyti
negalima (zr. 4.8 skyriy).

Paradoksalus hemoglobino sumazéjimas ir sunkios anemijos i$sivystymas, susijes su mazu
retikuliocity kiekiu turi skatinti nutraukti gydyma epoetinais ir atlikti antikliny prie§ eritropoetina
tyrimg. Gauta praneSimy apie atvejus hepatitu C sergantiems pacientams, kurie gydymo interferonu ir
ribavirinu metu kartu vartojo epoetiny. Epoetinai néra patvirtinti anemijos, susijusios su hepatitu C,

gydymui.

Né viename Aranesp tyrime nebuvo leidziama dalyvauti pacientams, sergantiems aktyvia kepeny liga,
todél néra duomeny apie pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gydyma. Manoma, kad daugiausia
darbepoetinas alfa ir r-HuEPO i$ organizmo paSalinamas per kepenis, todél kepeny ligomis sergancius
ligonius Aranesp reikia gydyti atsargiai.

Be to, atsargiai Aranesp reikia gydyti ir ligonius, sergancius pjautuvine anemija.

Sveikiems zmonéms, piktnaudziaujantiems Aranesp, gali per daug padidéti hematokritas. Dél to gali
atsirasti gyvybei pavojingy Sirdies ir kraujagysliy sistemos komplikacijy.



Uzpildyto Svirksto ar uzpildyto Svirkstiklio adatos dangtelio sudétyje yra sausosios nattiralios gumos
(latekso junginio), kuri gali sukelti alerginiy reakcijy.

Aranesp reikia atsargiai skirti epilepsija sergantiems pacientams. Aranesp gydomiems pacientams
registruoti traukuliai.

Reikia atidziai pasverti pranesta kraujagysliy tromboziniy jvykiy (KTJ) rizikg ir nauda, kurig duoty
gydymas darbepoetinu alfa, ypa¢ pacientams su jau esamais KTI rizikos faktoriais, jskaitant nutukima
ir ankstesniy KT] istorijg (t. y. giliyjy veny tromboze, plauciy embolijg ir cerebralinius-vaskulinius
incidentus).

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantys pacientai

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams palaikomoji hemoglobino koncentracija
negali virSyti virsutinés tikslinés hemoglobino koncentracijos ribos, kuri rekomenduojama

4.2 skyriuje. Klinikiniy tyrimy metu gydant ESP, kai tiksliné hemoglobino koncentracija buvo didesné
negu 12 g/dl (7,5 mmol/l), nustatyta didesné mirties, sunkiy Sirdies ir smegeny kraujagysliy sistemos
reiskiniy, jskaitant insulta, bei kraujagyslés kateterio trombozés rizika.

Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, Aranesp dozes reikia didinti atsargiai, nes
didelés kumuliacinés epoetino dozés gali biiti susijusios su padidéjusia mirtingumo, sunkiy Sirdies ir
kraujagysliy bei smegeny kraujotakos reiskiniy rizika. Pacientams, kuriy hemoglobino atsakas |
epoetinus yra nepakankamas, reikia apgalvoti alternatyvinius tokio nepakankamo atsako paaiSkinimus
(Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy rezultatai reikSmingos epoetiny, vartojamy kai hemoglobino
koncentracija yra didesné, negu biitina anemijos simptomams kontroliuoti ir i§vengti kraujo
perpylimo, naudos nerodo.

Visiems zmonéms, kuriy kraujo serume yra maziau nei 100 pg/l feritino ar mazesnis nei 20 %
transferino jsotinimas, rekomenduojama kartu skirti vartoti ir gelezies preparaty.

Gydant Aranesp, bitina reguliariai nustatinéti kalio kiekj kraujo serume. Keliy Aranesp gydomy
pacienty kraujyje kalio kiekis padidéjo, taCiau to priezastys neiSaiskintos. Jei nustatoma, kad kalio
koncentracija padidéjo arba didéja, gydyma Aranesp reikia nutraukti ir nevartoti jo tol, kol kalio kiekis
nesunormalés.

Véziu sergantys pacientai

Poveikis naviky augimui

Epoetinai yra augimo faktoriai, kurie visy pirma stimuliuoja raudonyjy kraujo lasteliy gamyba.
Eritropoetino receptoriai gali buti iSreiksti jvairiy naviky lasteliy pavirSiuje. Yra nerimaujama, kad
epoetinai, kaip ir visi kiti augimo faktoriai, gali skatinti naviky augima. Keliais kontroliuojamais
tyrimais nejrodyta, kad epoetinai gerinty bendra iSgyvenamumag ar mazinty naviky progresavimo
rizikg pacientams, kuriems yra su véZziu susijusi anemija.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Aranesp ir ESP:
. trumpino laikg iki naviko progresavimo isplitusiu galvos ir kaklo véziu sergantiems

radioterapija gydomiems pacientams, kuriems tiksliné hemoglobino koncentracija buvo didesné
nei 14 g/dl (8,7 mmol/1), todél Sios populiacijos pacienty ESP gydyti negalima;
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o trumpino bendro i§gyvenamumo trukmeg ir didino su ligos progresavimu per 4 ménesius
susijusiy mir¢iy daznj metastaziniu kriities véziu sergantiems chemoterapija gydomiems
pacientams, kuriems tiksliné hemoglobino koncentracija buvo 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmaol/l);

o didino mirties rizikg aktyvia piktybine liga sergantiems, negydomiems nei chemoterapija, nei
radioterapija pacientams, kuriems tiksliné hemoglobino koncentracija buvo
12 g/dl (7,5 mmol/l), todél $ios populiacijos pacienty ESP gydyti negalima;

. pastebétais 9 % didino PL arba mirties rizika epoetino alfa plius SP grupéje po pradinés analizés
ir 15 % didino rizika, kurios negalima statistiniu pozitiriu atmesti, tarp pacienty su
metastazavusiu kraties véziu, gydyty chemoterapija, kai vaistas buvo vartojamas pasiekti 10—
12 g/dl (6,2—7,5 mmol/l) hemoglobino koncentracija;

. darbepoetinas alfa nenusileido placebui bendrojo pacienty, serganciy pazengusios stadijos
nesmulkialasteliniu plauéiy véziu, gydomu chemoterapija, iSgyvenimo ir ligos neprogresavimo
atzvilgiu, vartojant jj iki nustatyto hemoglobino lygio 12 g/dl (7,5 mmol/l) (zr. 5.1 skyriy).

Atsizvelgiant j aukSciau pateiktg informacija, kai kuriais atvejais véziu sergantiems pacientams kraujo
perpylimas turéty buti tinkamesnis anemijos gydymo biidas. Ar skirti rekombinantinius eritropoetinus,
reikia spresti jvertinus rizikos ir naudos santykij, dalyvaujant paciam pacientui, kad biity galima
atsizvelgti | specifine kliniking situacija. Veiksniai,  kuriuos reikia atsizvelgti tokio vertinimo metu,
yra naviko rii§is ir stadija, anemijos laipsnis, numatoma gyvenimo trukmé, aplinka, kurioje pacientas
gydomas, ir paciento pageidavimas (zr. 5.1 skyriy).

Jei paciento, kuriam yra solidinis navikas ar piktybiné limfoproliferacija organizme, hemoglobino
kiekis vir§ija 12 g/dl (7,5 mmol/l), dozavima biitina keisti tiksliai taip, kaip nurodyta 4.2 skyriuje, kad

sumazéty galimas tromboembolijos pavojus. Reguliariais intervalais reikia nustatinéti trombocity ir
hemoglobino kiekj.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

delto saveikos su medziagomis, kurios labai prisijungia prie eritrocity, pvz., ciklosporinu, takrolimuzu,
pasireiskimo galimybé¢ yra. Jei Aranesp vartojamas kartu su kuriuo nors i§ minéty vaistiniy preparaty,
reikia sekti §iy medziagy kiekj kraujyje. Padidéjus hemoglobino kiekiui, reikia keisti dozavima.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Neéra atlikta tinkamy ir gerai kontroliuojamy tyrimy su Aranesp nés¢ioms moterims.

Tyrimy su gyviinais rezultatai tiesioginio Zalingo poveikio néStumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi,
gimdymui bei jaunikliy vystymuisi postnataliniu laikotarpiu nerodo. Poveikis vaisingumui
nenustatytas.

Néscioms moterims Aranesp reikia skirti atsargiai.

Zindymas

Nezinoma, ar Aranesp iSsiskiria ] motinos pieng. Negalima atmesti rizikos zindomam kaidikiui.
Atsizvelgiant j zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo Aranesp.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Aranesp neveikia gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus arba veikia nereikSmingai.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Su Aranesp vartojimu susijusios nepageidaujamos reakcijos yra hipertenzija, insultas,
tromboemboliniai reiskiniai, traukuliai, alerginés reakcijos, iSbérimas/eritema ir gryna eritropoezés
lasteliy aplazija (GELA) (zr. 4.4 skyriy).

Tyrimy, kuriy metu Aranesp buvo leista po oda, prie su vaisto vartojimu susijusio poveikio buvo
priskirtas injekcijos vietos skausmas. Nemalonus pojutis injekcijos vietoje paprastai budavo silpnas ir

trumpalaikis, dazniausiai jis pasireik§davo po pirmosios injekcijos.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal organy sistemy klases ir daznj ir pateiktos Zemiau.
Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis neZinomas
(negali bti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Pacienty, serganciy LIN ir véZiu, duomenys pateikti atskirai ir atspindi skirtingas nepageidaujamas
reakcijas Siose populiacijose.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantys pacientai

Toliau pateikti duomenys, gauti kontroliuoty klinikiniy, kuriuose dalyvavo 1 357 pacientai, i§ kuriy
766 buvo gydomi Aranesp, 0 591 — r-HUuEPO, metu. Aranesp vartojusiyjy grupéje 83 % pacienty buvo
atlickama dializé, 17 % — dializé nebuvo atlickama. Insultas, kaip nepageidaujama reakcija, pasireiské
papildomo klinikinio tyrimo metu (TREAT, zr. 5.1 skyriy).

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu ir vaistui esant rinkoje pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy
daznis yra toks:

MedDRA organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Kraujo ir limfinés sistemos Daznis nezinomas? Grynoji eritrocity aplazija
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Labai daznas Padidéjes jautrumas®
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Insultas®
Nedaznas® Traukuliai
Sirdies sutrikimai Labai daznas Hipertenzija
Kraujagysliy sutrikimai Nedaznas Tromboemboliniai reiskiniai®
Nedaznas! Dializés prieigos kraujagyslés
trombozé*
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | DaZnas I$bérimas ir (arba) eritema®
Daznis nezinomas® SDS/TEN, daugiaformé
eritema, puslés, odos
eksfoliacija
Bendrigji sutrikimai ir vartojimo DaZnas Skausmas injekcijos vietoje
vietos pazeidimai Nedaznas! Kraujosruva injekcijos vietoje
Kraujavimas injekcijos vietoje

Saltinis: Apima 5 randomizuotus, dvigubai koduotus aktyvios kontrolés tyrimus (970200, 970235, 980117,
980202 ir 980211), isskyrus nepageidaujamg reakcija — insultg, kurio prieZastis buvo nustatyta esanti
nepageidaujama TREAT tyrimo reakcija (tyrimas 20010184).

! Nepageidaujamos reakcijos j vaistg, nustatytos vaistiniam preparatui esant rinkoje. Pagal Preparato
charakteristiky santraukos gaires (2009 m. rugséjo mén., 2 perz.), nepageidaujamy reakcijy j vaistg, nustatyty
vaistiniam preparatui esant rinkoje, daznis buvo jvertintas pagal ,,Trijy atvejy taisykle®.

2 Pagal turimus duomenis daZnio jvertinti nejmanoma.
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2 Padidinto jautrumo atvejai apima visus atvejus pagal padidinto jautrumo standartines MedDRA uzklausas
(SMU).

® Insulto atvejai apima PT hemoraginj insultg, iSeminj insultg, cerebrovaskulinj jvykj ir insultg evoliucijoje.

¢ Tromboemboliniy reiskiniy nepageidaujamos reakcijos apima PT artering embolija, tromboflebita, tromboze,
veny tromboze galiinése.

4 Dializés prieigos kraujagyslés trombozé apima visas nepageidaujamas reakcijas pagal dializés prieigos
kraujagyslés trombozeés ,,Amgen” MedDRA uzklausa (AMU).

¢ ISbérimo ir (arba) eritemos nepageidaujamos reakcijos apima PT iSbérima, prurita su iSbérimu, makulinj
iSbérima, bendrajj bérima, eritemg.

Veéziu sergantys pacientai

Kokios nepageidaujamos reakcijos gali pasireiksti, nustatyta susumavus astuoniy atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai akly, placebu kontroliuoty Aranesp klinikiniy tyrimy, kuriuose i$ viso dalyvavo

4 630 pacienty (Aranesp vartojo 2 888 pacientai, placeba - 1 742). Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo
solidiniais navikais (pvz., plauciy, kriities, storosios Zarnos, kiausidziy vézys) ir limfoidiniais
piktybiniais navikais (pvz., limfoma, daugine mieloma) sergantys pacientai.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu ir vaistui esant rinkoje pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy
daznis yra toks:

MedDRA organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Imuninés sistemos sutrikimai Labai daZnas Padidéjes jautrumas®
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas' Traukuliai
Sirdies sutrikimai Daznas Hipertenzija
Kraujagysliy sutrikimai DaZznas Tromboemboliniai reiskiniai®,
iskaitant plauciy embolijg
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Daznas I[$bérimas ir (arba) eritema®
DaZnis nezinomas?® SDS/TEN, daugiaformé
eritema, puslés, odos
eksfoliacija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Daznas Edema’
vietos pazeidimai DaZnas Skausmas injekcijos vietoje®
Nedaznas! Kraujosruva injekcijos vietoje
Kraujavimas injekcijos vietoje

! Nepageidaujamos reakcijos j vaistg, nustatytos vaistiniam preparatui esant rinkoje. Pagal Preparato
charakteristiky santraukos gaires (2009 m. rugséjo mén., 2 perz.), nepageidaujamy reakcijy i vaistg, nustatyty
aplinkoje po pardavimo, daznis buvo jvertintas pagal ,, Trijy atvejy taisykle*.

2 Pagal turimus duomenis daZnio jvertinti nejmanoma.

Saltinis: apima 8 atsitiktiniy im&iy, dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus tyrimus (980291 1 ir 2 grafiko,
980297, 990114, 20000161, 20010145, 20030232 ir 20070782)

2 Padidinto jautrumo atvejai apima visus atvejus pagal padidinto jautrumo standartines MedDRA uzklausas
(SMU).

® Tromboemboliniy reiskiniy nepageidaujamos reakcijos apima PT embolijg, tromboze, giliyjy veny tromboze,
jungo venos trombozg, veny trombozg, arterijy trombozg, dubens veny tromboze, perifering embolija, plauciy
embolijg bei trombozg prietaise, priskiriama prie OSK ,,Vaistinio preparato problemos®.

¢ Isbérimo nepageidaujamos reakcijos apima PT iSbérima, bendrajj iSbérima, papulés bérima, eritema,
pleiskanojancios odos bérima, makulopapulinj i8bérima, priskiriama prie OSK ,,Infekcijos ir infestacijos®.

4 Edema: apima periferine PT edema, edemg, bendrajg edems, Sirdies ligos sukelta edemg, veido edema.

¢ Injekcijos vietos skausmo nepageidaujamos reakcijos apima PT injekcijos vietos skausmg, skausma vaisty
leidimo vietoje, skausma kateterio leidimo vietoje, infuzijos vietos skausmg ir kraujagyslés pradiirimo vietos
skausmag.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Létiniu inksty nepakankamumu sergantys pacientali

TREAT tyrimo metu LIN sergantiems pacientams insultas registruotas daznai (zr. 5.1 skyriy).
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Pavieniais atvejais, neutralizuojanciy antikiiny pries eritropoeting salygota gryna eritropoezés lasteliy
aplazija (GELA), susijusi su Aranesp vartojimu, buvo dazniausiai registruota tiems LIN sergantiems
pacientams, kuriems preparatas buvo leidziamas po oda. Jeigu diagnozuojama GELA, gydyma
Aranesp reikia nutraukti ir nepradéti gydymo kitu rekombinantiniu eritropoetino baltymu (Zr.

4.4 skyriy).

Visos padidéjusio jautrumo reakcijos LIN sergantiems pacientams klinikiniy tyrimy metu registruotos
kaip labai daznos. Padidéjusio jautrumo reakcijos taip pat buvo labai daznos placebo grupése.
Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje pranesta apie sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas, susijusias
su darbepoetinu alfa, jskaitant anafilaksing reakcija, angioneurozing edema, alerginj bronchospazma,
odos iSbérima ir dilgéling.

Gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono
sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolizg (TEN), kurios gali biiti gyvybei pavojingos arba
mirtinos (Zr. 4.4 skyriy).

Pranesta apie traukuliy atsiradima pacientams, vartojantiems darbepoeting alfa (zr. 4.4 skyriy).
Klinikiniy tyrimy duomenimis, LIN sergantiems pacientams jie pasireiské nedaznai.

LIN pacientams, kuriems atlickama hemodializé¢, duomenyse, gautuose vaistiniam preparatui esant
rinkoje, uzfiksuoti kraujagyslés prieigos trombozés atvejai (tokie kaip kraujagyslés prieigos
komplikacijos, arterinés-veninés fistulés trombozg, transplanto trombozé, Sunto trombozé, arterinés-
veningés fistulés vietos komplikacijos ir t. t.). Klinikiniy tyrimy duomenimis, jie pasireiSké nedaznai.

Veéziu sergantys pacientai

Vaistiniam preparatui esant rinkoje, véziu sergantiems pacientams nustatyta hipertenzija (Zr.
4.4 skyriy). Klinikiniy tyrimy duomenimis, véziu sergantiems pacientams ji pasireiské daznai, taip pat
daznai ji registruota ir placebo grupése.

Vaistiniam preparatui esant rinkoje, véziu sergantiems pacientams nustatytos padidéjusio jautrumo
reakcijos. Klinikiniy tyrimy duomenimis, véZiu sergantiems pacientams jos pasireiské labai daznai.
Padidéjusio jautrumo reakcijos taip pat buvo labai daznos placebo grupése. Pranesta apie sunkias
padidéjusio jautrumo reakcijas, susijusias su darbepoetinu alfa, jskaitant anafilaksing reakcija,
angioneurozin¢ edema, alerginj bronchospazma, odos iSbérima ir dilgéline.

Gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono
sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolizg (TEN), kurios gali biiti gyvybei pavojingos arba
mirtinos (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniam preparatui esant rinkoje, véziu sergantiems pacientams nustatyti traukuliai (Zr. 4.4 skyriy).
Klinikiniy tyrimy duomenimis, véziu sergantiems pacientams jie pasireiS$ké nedaznai. Traukuliai buvo

dazni placebo grupése.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantys vaikai

Visuose tyrimuose su LIN serganciais vaikais nenustatyta jokiy papildomy nepageidaujamy reakcijy
nei tos, kurios anks¢iau registruotos suaugusiems pacientams (zr. 5.1 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Didziausias Aranesp kiekis, kurj galima biity saugiai suleisti vienkartiniu ar daugkartiniu biidu,
nenustatytas. Kai atidziai nestebima hemoglobino koncentracija ir netinkamai parenkama doz¢,
gydymas Aranesp gali sukelti policitemija. Perdozavus Aranesp, nustatyti sunkts hipertenzijos atvejai
(zr. 4.4 skyriy).

Pasireiskus policitemijai, gydyma Aranesp reikia trumpam sustabdyti (zr. 4.2 skyriy). Jeigu reikia,
galima atlikti flebotomija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antianeminis preparatas, Kiti antianeminiai preparatai. ATC—kodas —
BO3XA02.

Veikimo mechanizmas

Zmogaus eritropoetinas yra endogeninis glikoproteininis hormonas. Dél specifinés saveikos su
eritropoetininiais receptoriais, esanciais ant kauly ¢iulpy kamieniniy eritrocity lasteliy, yra
svarbiausias eritropoezés reguliatorius. Eritropoeting gamina ir jo kiekj reguliuoja daugiausiai inkstai,
priklausomai nuo audiniy apriipinimo deguonimi pokyciy. Pacienty, serganciy létiniu inksty
nepakankamumu, organizme endogeninio eritropoetino gamyba sutrinka, todél jiems svarbiausia
anemijos priezastis yra eritropoetino stoka. Véziu serganciy pacienty, kuriems taikoma chemoterapija,
anemijos priezastys yra kompleksinés. Tokiems pacientams anemijos pasireiskima labai skatina
eritropoetino stoka ir eritrocity kamieniniy Igsteliy reakcijos j endogeninj eritropoeting susilpnéjimas.

Farmakodinaminis poveikis

Darbepoetinas alfa stimuliuoja eritropoezg¢ tokiu pat biidu kaip ir endogeninis hormonas. Darbepoetino
alfa struktiiroje yra penkios prie N-prijungtos sacharidy grandinés, o endogeninio hormono ir
rekombinantiniy zmogaus eritropoetiny (r-HuEPO) sudétyje jy yra tik trys. Papildomy cukraus likuciy
molekuliné sandara nesiskiria nuo ty, kuriy yra endogeninio hormono sudétyje. Kadangi darbepoetino
alfa sudétyje yra daugiau sacharidy, todél pusinés preparato eliminacijos trukmeé yra ilgesné negu
r-HuEPO ir dél to jo aktyvumas in vivo yra didesnis. Nepaisant minéty molekulés sandaros skirtumy,
darbepoetino alfa poveikis eritropoetininiams receptoriams yra labai specifiskas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Létiniu inkstu nepakankamumu sergantys pacientai

Dviejuose klinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad pacientams sergantiems LIN, buvo didesné mirties ir
Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika, jeigu jie ESP vartojo didesnei hemoglobino koncentracijai, t. y.
13,5 g/dl (8,4 mmol/l), pasiekti, palyginti su 11,3 g/dl (7,1 mmol/l) tiksline koncentracija, vieno
tyrimo metu ir atitinkamai 14 g/dl (8,7 mmol/l), palyginti su 10 g/dl (6,2 mmol/l), kito tyrimo metu.

Randomizuoto, dvigubai aklo korekcijos tyrimo metu (n = 358) lyginant létiniu inksty
nepakankamumu sergancius nedializuojamus pacientus nustatyta, kad skiriant darbepoeting alfa karta
per ménesj, anemijos korekcija nebuvo blogesné nei skiriant kartg per dvi savaites. Hemoglobino
koncentracijos korekceijos (= 10,0 g/dl ir > 1,0 g/dl padid¢jimas lyginant su pradiniu) laiko mediana
(1 kvartilé, 3 kvartilé) buvo 5 savaités, tiek skiriant karta per dvi savaites (3, 7 savaites), tiek skiriant
karta per ménes;j (3, 9 savaites). Vertinimo laikotarpiu (29-33 savaité), vidutiné (95 % PI) savaitiné
ekvivalentiné dozé buvo 0,20 (0,17, 0,24) nug/kg skiriant vieng kartg per dvi savaites ir 0,27 (0,23,
0,32) pg/kg skiriant viena kartg per ménes;j.
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Randomizuoto, dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo tyrimo (TREAT) metu dalyvave

4 038 pacientai, sergantys LIN, kai dializé netaikoma, ir antrojo tipo cukriniu diabetu, ir kuriy
hemoglobino koncentracija buvo < 11 g/dl, gavo darbepoeting alfa norint pasiekti hemoglobino
koncentracija 13 g/dl arba placebg (kartu su gelbstin¢iu gydymu darbepoetinu alfa, jei hemoglobino
koncentracija buvo mazesné nei 9 g/dl). Tyrimo metu nebuvo pasiektas pirminis tyrimo tikslas,
jrodantis mirtingumo dél jvairiy priezasc¢iy ir sergamumo Sirdies ir kraujagysliy ligomis rizikos
sumazéjimg (darbepoetinas alfa lyginant su placebu; rizikos santykis 1,05, Pl 95 % (0,94, 1,17)), arba
mirtingumo dél jvairiy priezaséiy ir galutinés stadijos inksty nepakankamumo (angl. End stage renal
disease, ESRD) rizikos sumaz¢jimg (darbepoetinas alfa lyginant su placebu; rizikos santykis 1,06,

P1 95 % (0,95, 1,19)). Sudétinés vertinamosios baigties atskiry komponenty analizé parodé tokj rizikos
santykj (PI 95 %): mirties 1,05 (0,92, 1,21), stazinio §irdies nepakankamumo (SSN) 0,89 (0,74, 1,08),
miokardo infarkto (M) 0,96 (0,75, 1,23), insulto 1,92 (1,38, 2,68), hospitalizacijos dél miokardo
iSemijos 0,84 (0,55, 1,27), ESRD 1,02 (0,87, 1,18).

Buvo atlikta ESP klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo létiniu inksty nepakankamumu sergantys
pacientai (vieniems taikyta dializé, kitiems — netaikyta, vieni sirgo cukriniu diabetu, kiti — nesirgo),
jungtiné post hoc analizé. Pastebéta visy priezas¢iy mirtingumo, Sirdies ir kraujagysliy bei smegeny
kraujotakos reiskiniy apskaiciuotos rizikos didéjimo tendencija, susijusi su didesnémis
kumuliacinémis ESP dozémis ir nepriklausanti nuo to, ar pacientai sirgo cukriniu diabetu ir ar jiems
taikyta dializé (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Vaiky populiacija

Atsitiktiniy im¢iy klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 114 pacienty vaiky, 2-18 mety, serganciy
létine inksty liga ir kuriems buvo arba nebuvo atliekama dializé, kuriems buvo anemija (hemoglobinas
< 10,0 g/dl) ir kurie nebuvo gydyti ESP, anemijos koregavimui buvo skirtas darbepoetinas alfa karta
per savaite (n = 58) arba vieng kartg kas dvi savaites (n = 56). Hemoglobino koncentracija buvo
koreguota iki > 10 g/dl > 98 % (p < 0,001) pacienty vaiky, kuriems darbepoetinas alfa buvo skiriamas
kartg per savaite ir 84 % (p = 0,293) pacienty vaiky, kuriems darbepoetinas alfa buvo skiriamas vieng
kartg kas dvi savaites. Kai pirmg kartg buvo pasiekta > 10,0 g/dl hemoglobino koncentracija, vidutiné
(SN) nuo svorio priklausanti dozé buvo 0,48 (0,24) ug/kg (diapazonas: nuo 0,0 iki 1,7 pg/kg) kartg per
savaitg vartojusioje grupéje ir 0,76 (0,21) pg/kg (diapazonas: nuo 0,3 iki 1,5 ug/kg) vieng kartg kas dvi
savaites vartojusioje grupgje.

Klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 124 pacientai vaikai, 1-18 mety, sergantys létine inksty liga ir
kuriems buvo arba nebuvo atliekama dialize, pacientai, kuriy buklé buvo stabili vartojant epoeting
alfa, buvo atsitiktinai paskirstyti arba vartoti darbepoeting alfa, skiriama kartg per savaitg (po oda arba
1 veng), naudojant dozés perskai¢iavimo koeficientg 238:1, arba ir toliau testi gydyma epoetinu alfa ta
pacia tuometine doze, vartojimo grafiku ir vartojimo buidu. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji
baigtis [hemoglobino koncentracijos pasikeitimas nuo vertinimo pradzios iki vertinamojo laikotarpio
(21-28 savaité) buvo panasi abiejose grupése. Vidutiné hemoglobino koncentracija vartojusiems
r-HuEPO ir darbepoeting alfa vertinimo pradzioje buvo atitinkamai 11,1 (SN 0,7) g/dl ir 11,3 (SN
0,6) g/dl. Vidutiné hemoglobino koncentracija vartojusiems r-HuEPO ir darbepoeting 28 savaite buvo
atitinkamai 11,1 (SN 1,4) g/dl ir 11,1 (SN 1,1) g/dl.

Europos stebéjimo registro tyrime, i kurj buvo jtraukta 319 darbepoeting alfa vartojusiy pacienty
vaiky, serganciy létine inksty liga (13 (4,1 %) < 1 mety pacienty, 83 (26,0 %) pacientai, kuriems buvo
1-< 6 mety, 90 (28,2 %) pacienty, kuriems buvo 6-< 12 mety ir 133 (41,7 %) pacientai, kuriems buvo
> 12 mety); jy vidutinés hemoglobino koncentracijos diapazonas buvo tarp 11,3 ir 11,5 g/dl, 0
vidutinés nuo svorio priklausan¢ios darbepoetino alfa dozés isliko palyginti pastovios (tarp 2,31 pg/kg
per ménesj ir 2,67 pug/kg per ménesj) visg tyrimo laikotarpj visoje tyrimo populiacijoje.

Siuose tyrimuose nebuvo nustatyta reikmingy skirtumy tarp saugumo pobiidZio pacientams vaikams
ir tarp anksciau pateikto saugumo pobtidzio suaugusiems pacientams (Zr. 4.8 skyriy).
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Véziu sergantys pacientai, kuriems taikoma chemoterapija

Randomizuotas nekoduotas daugiacentris tyrimas EPO-ANE-3010, kuriame dalyvavo 2 098
anemiskos moterys, sergancios metastazavusiu kriities véziu, kurioms pirmg arba antrg karta buvo
atliekama chemoterapija. Tai buvo neblogéjimo tyrimas, skirtas atmesti 15 % naviky progresavimo
arba mirties rizikg vartojant epoeting alfa ir gaunant standarting priezitirg (SP), lyginant su vien tik
gaunama SP. Klinikiniy duomeny rinkinio pabaigos metu kiekvienoje grupéje iSgyvenimo be ligos
progresavimo (IbLP) mediana sudaré 7,4 ménesius (RS 1,09, 95 % PI: 0,99, 1,20), tai rodo, kad tyrimo
tikslas nebuvo pasiektas. ReikSmingai maziau pacienty gavo eritrocity transfuzijas epoetino alfa plius
SP tyrimo grupéje (5,8 % lyginant su 11,4 %); ta¢iau epoetino alfa plius SP grupéje reikSmingai
daugiau pacienty pasirei§ké tromby embolijos (2,8 % lyginant su 1,4 %). Galutinéje analizéje buvo
pranesta apie 1 653 mirtis. Bendroji iSgyvenimo epoetino alfa plius SP grup¢je mediana sudaré 17,8
meénesio lyginant su 18,0 ménesio grupéje, gaunancioje tik SP (RS 1,07, 95 % PI: 0,97, 1,18). Laiko
iki ligos progresavimo (LiLP) mediana pagal tyréjo nustatytg progresing ligg (PL) sudaré 7,5 ménesio
grupéje, gaunancioje epoeting alfa plius SP, ir 7,5 ménesio SP grupé¢je (RS 1,099, 95 % PI: 0,998,
1,210). LiLP mediana pagal nepriklausomo perzitros komiteto nustatyta PL sudaré 8,0 ménesio
grupéje, gaunancioje epoeting alfa plius SP, ir 8,3 ménesio SP grupéje (RS 1,033, 95 % PI: 0,924,
1,156).

Planinio tyrimo (randomizuoto, atlikto dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukeliamu),
kuriame dalyvavo 314 plauéiy véziu serganéiy pacienty, gydomy chemoterapiniais preparatais, tarp
kuriy buvo ir platinos vaistiniy preparaty, metu darbepoetinas alfa Zenkliai sumazino transfuzijy
poreikj (p < 0,001).

Klinikiniy tyrimy duomenys atskleidé¢, kad darbepoetino alfa veiksmingumas yra panasus, kai viena
dozé injekuojama vieng kartg kas tris savaites, vieng kartg kas dvi savaites ar kas savaite, nedidéjant
bendros dozés poreikiui.

Vieng karta per tris savaites vartojamo Aranesp efektyvumas ir saugumas mazinant raudonyjy kraujo
lasteliy transfuzijy poreikj chemoterapija gydomiems pacientams buvo vertinamas randomizuoto,
dvigubai aklo, daugiacentrio tyrimo metu. Siame tyrime dalyvavo 705 ne mieloidiniais navikais
sergantys pacientai, kuriems buvo anemija ir kuriems buvo skiriami kartotiniai chemoterapijos ciklai.
Pacientai atsitiktiniu biidu buvo paskirti j grupe, kurioje vartojo po 500 pg Aranesp vieng karta per tris
savaites, arba | grupe, kurioje vartojo po 2,25 ug/kg vieng kartg per savaite. Hemoglobino
koncentracijai padidéjus daugiau kaip 1 g/dl per 14 dieny, abiejose grupése dozé buvo

mazinama 40 %, lyginant su ankstesne doze (t.y. pirma karta doz¢ buvo mazinama iki 300 pg grupg¢je,
kurioje pacientai preparato vartojo vieng kartg per tris savaites, ir iki 1,35 pg/kg grupéje, kurioje
pacientai preparato vartojo vieng kartg per savaitg). Grupéje, kurioje pacientai preparato vartojo vieng
karta per tris savaites, 72 % pacienty reikéjo sumazinti doze¢. Grupéje, kurioje pacientai preparato
vartojo vieng kartg per savaite, 75 % pacienty reikéjo sumazinti doze. Sio tyrimo duomenys rodo, kad
500 pg vieng kartg per tris savaites dozé yra panasi j vieng kartg per savaite vartojamg doze¢ pagal
pacienty, kuriems reikéjo bent vienos raudonyjy kraujo Iasteliy transfuzijos nuo 5 savaités iki gydymo
periodo pabaigos, skaiciy.

Planinio tyrimo (randomizuoto, atlikto dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukeliamu),
kuriame dalyvavo 344 anemija sergantys pacientai, kuriems buvo limfoproliferacinis piktybinis
navikas ir kurie buvo gydomi chemoterapiniais preparatais, metu darbepoetino alfa vartojusiems
tiriamiesiems Zenkliai sumazéjo transfuzijy poreikis, pageréjo hemoglobino reakcija (p < 0,001) ir
sumaz¢jo nuovargis, nustatytas pagal vézio terapijos nuovargio funkcinio jvertinimo skalg (Functional
Assessment of Cancer Therapy-fatigue, FACT-fatigue).

Eritropoetinas yra augimo faktorius, kuris visy pirma stimuliuoja raudonyjy kraujo lasteliy gamyba.
Eritropoetino receptoriai gali buti iSreiksti jvairiy naviky lasteliy pavirSiuje.

ISgyvenamumas ir naviko progresavimas buvo tirti penkiy dideliy kontroliuojamy tyrimy, kuriuose i$
viso dalyvavo 2 833 pacientai, metu. Keturi i§ minéty tyrimy buvo atlikti dvigubai aklu biidu placebo

kontroléje ir vienas buvo atliktas atviru biidu. Dviejuose tyrimuose dalyvavo chemoterapija gydomi
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pacientai. Dviejy tyrimy metu tiksliné hemoglobino koncentracija buvo > 13 g/dl, kity trijy tyrimy
metu — 12 - 14 g/dl. Atviru biidu atliekamo tyrimo metu bendro iSgyvenamumo skirtumy tarp
rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu gydyty pacienty ir kontrolinés grupés tiriamyjy nenustatyta.
Kity keturiy placebu kontroliuojamy tyrimy metu bendro iSgyvenamumo santyking rizika buvo
1,25 - 2,47 kontrolinés grupés naudai. Siy tyrimy metu stebétas nuoseklus, neaiskus, statistiskai
reikSmingai didesnis, palyginti su kontroline grupe, mirtingumas ty rekombinantiniu Zmogaus
eritropoetinu gydomy pacienty, kuriems buvo anemija, susijusi su jvairiais daznai pasitaikanciais
véziais. Tyrimy metu gauty bendro i§gyvenamumo rezultaty negalima patenkinamai paaiskinti
tromboziy ir susijusiy komplikacijy daznio skirtumais tarp rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu
gydomy tiriamyjy ir kontrolinés grupés pacienty.

Randomizuotame dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame 3 fazés tyrime 2 549 suauge
pacientai, sergantys anemija, kuriems taikoma chemoterapija paZzengusios stadijos
nesmulkialgsteliniam plauciy véziui (NSCLC) gydyti, atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo priskirti
darbepoetino alfa arba placebo grupei ir gydyti iki maksimalaus Hb lygio 12 g/dl. Rezultatai parodé,
kad darbepoetino alfa grupéje pradinis bendrojo iSgyvenimo baigties taSkas nebuvo blogesnis negu
placebo grupéje (atitinkamai 9,5 ir 9,3 ménesio) (stratifikuotas RS 0,92; 95 % PI: 0,83-1,01). Antrasis
iSgyvenimo be ligos progresavimo baigties taskas buvo atitinkamai lygus 4,8 ir 4,3 ménesio
(stratifikuotas RS 0,95; 95 % PI: 0,87—1,04), tai leido atmesti i§ anksto nustatyta 15 % rizikos
padidéjimo prielaida.

Be to, buvo atlikta sisteminé 57 klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 9 000 véziu serganciy pacienty,
perziiira. ISgyvenamumo duomeny meta analizés metu nustatytas rizikos santykis buvo
1,08 kontrolinés grupés naudai (95 % PI: 0,99; 1,18; 42 tyrimai ir 8 167 pacientai).

Rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu gydomiems pacientams nustatytas santykinés
tromboemboliniy reiskiniy rizikos padidéjimas (SR 1,67, 95 % PI: 1,35; 2,06; 35 tyrimai ir

6 769 pacientai). Yra nuosekliy duomeny rodanciy, kad gydymas rekombinantiniu Zmogaus
eritropoetinu gali biiti reikSmingai zalingas véziu sergantiems pacientams. Kiek Sie duomenys galéty
tikti véziu serganciy pacienty, kuriems taikoma chemoterapija, gydymui rekombinantiniu
eritropoetinu, kad hemoglobino koncentracija buty mazesné nei 13 g/dl, yra neaisku, nes tyrimuose,
kuriy duomenys buvo vertinti, dalyvavo nedaug tokiy pacienty.

Taip pat buvo atlikta duomeny analizé daugiau kaip 13 900 véziu sergan¢iy pacienty (kuriems buvo
taikyta chemoterapija, spindulinis gydymas, chemoterapijos kartu su spinduliniu gydymu ar minéti
gydymo biidai buvo netaikyti), dalyvavusiy 53 kontroliuojamuose klinikiniuose epoetiny tyrimuose.
Bendro iSgyvenamumo duomeny meta analizés metu nustatytas rizikos santykis buvo 1,06 kontrolinés
grupés naudai (95 % PI1: 1,00; 1,12; 53 tyrimai ir 13 933 pacientai) ir véziu sergantiems pacientams,
kuriems taikoma chemoterapija, bendro i§gyvenamumo rizikos santykis buvo 1,04 (95 % PI: 0,97,
1,11; 38 tyrimai ir 10 441 pacientai). Be to, meta analizés duomenys rodo, kad véziu sergantiems
pacientams, vartojantiems rekombinantinj Zmogaus eritropoeting, nuolat yra reikSmingai didesné
santykiné tromboemboliniy reiskiniy rizika (Zr. 4.4 skyriy).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Darbepoetino alfa sudétyje yra daugiau sacharidy, todél preparato pavartojus, didesné nei minimali
eritropoeze stimuliuojanti koncentracija kraujyje iSlieka ilgiau, negu pavartojus ekvivalentiskg moling
r-HuEPO dozg, vadinasi, norint sukelti tokig pacig biologing reakcija darbepoetino alfa galima vartoti

reciau.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantys pacientai

Darbepoetino alfa farmakokinetika buvo nustatinéta létiniu inksty nepakankamumu serganciy zmoniy

organizme. Preparato buvo SvirkSciama j veng arba po oda. | veng susvirksto darbepoetino alfa pusinés
eliminacijos trukmé buvo 21 valanda (SN 7,5). Darbepoetino alfa klirensas yra 1,9 ml/val./kg

(SN 0,56), o pasiskirstymo turis (Vss) yra apytikriai lygus plazmos tiiriui (50 ml/kg). Po oda susvirksto
preparato biologinis prieinamumas yra 37 %. Kai 0,6-2,1 pg/kg darbepoetino alfa $virk§¢iama po oda
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kartg per ménesj, galutinis pusinés eliminacijos periodas buvo 73 val. (SN 24). Po oda susvirksto alfa
darbepoetino galutinis pusinés eliminacijos periodas yra ilgesnis nei susvirksto i vena dél absorbcijos
i§ poodzio kinetikos. Klinikiniy tyrimy metu tiek vienu, tiek kitu bidu vartojamo preparato susikaupé

viso klirenso) ir nedaro jtakos pusinés eliminacijos trukmei kraujo serume.

Europoje atlikty klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 809 pacientai ir kuriais buvo nustatinéjama
biitina hemoglobino kiekiui palaikyti Aranesp dozé, duomeny analizé rodo, jog i veng arba po oda
susvirkstos vidutinés savaitinés dozés poveikis yra vienodas.

Darbepoetino alfa farmakokinetika vaikams (nuo 2 iki 16 mety), sergantiems LIN, kuriems atlickama
arba neatliekama hemodializé, buvo vertinta po vienos arba dviejy doziy j poodj ar j vena, méginius
imant iki 2 savaic¢iy (336 valandy). Kai méginiai buvo imti tokiu paciu metu, stebéti farmakokinetiniai
duomenys ir populiacijos farmakokinetinis modelis parodé, kad darbepoetino alfa farmakokinetika
LIN sergantiems vaikams ir suaugusiesiems yra panasi.

| fazés farmakokinetiniame tyrime po injekcijos j veng nustatyta, kad plotas po kreive, kai laikas yra
nuo 0 iki begalybés (AUC[0-0]), vaikams ir suaugusiesiems skiriasi mazdaug 25 %, bet §is skirtumas
yra mazesnis uz tarp vaiky nustatytg skirtumg AUC(0-0), kai rodiklio verté skyrési du kartus.
Vaikams ir suaugusiesiems, sergantiems LIN, po injekcijos po oda, AUC(0-) yra panasus. Taip pat
vaikams ir suaugusiesiems, sergantiems LIN, po injekcijos | vena ar po oda, pusinés eliminacijos
periodas yra panasus.

Véziu sergantys pacientai, kuriems taikoma chemoterapija

Suaugusiy véziu serganciy pacienty, kuriems po oda buvo susvirksta 2,25 pg/kg kiino svorio
darbepoetino alfa, kraujo plazmoje vidutiné didZiausia koncentracija, t. y. 10,6 hg/ml (SN 5,9),
atsirado vidutiniskai per 91 valanda (SN 19,7). Sie parametrai atitinka linijine dozés farmakokinetika
plac¢iame doziy diapazone (nuo 0,5 pg/kg iki 8 pg/kg kas savaite ir nuo 3 pg/kg iki 9 pg/kg kas dvi
savaites). 12 savaiciy vartojant kartotines dozes (injekuojant kartg per savaite ar kas dvi savaités)
farmakokinetikos parametrai nekito. Preparato kiekis kraujo serume tuo metu, kai nusistovéjo
pusiausvyriné koncentracija, buvo nedaug (< 2 kartus) didesnis, taciau po kartotiniy doziy vartojimo
nenumatytai jo nesusikaupé. Farmakokinetikos tyrimas, atliktas pacientams, kuriems buvo
chemoterapijos sukelta anemija ir kurie buvo gydomi 6,75 pg/kg darbepoetino alfa injekcijomis po
oda kas tris savaites kartu su chemoterapija, leido visapusiskai apibiidinti galutinj pusinés eliminacijos
perioda. Sio tyrimo metu vidutinis (SN) galutinis pusinés eliminacijos periodas buvo 74 (SN 27)
valandos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Visy tyrimy su ziurkémis ir Sunimis metu darbepoetinas alfa Zenkliai padidino hemoglobino, eritrocity
ir retikulocity kiekj bei hematokrita. Tokie poky¢iai atitinka farmakologinj preparato poveiki.
Manoma, kad labai dideliy doziy sukeliami nepageidaujami reiskiniai priklauso nuo pernelyg stipraus
farmakologinio poveikio (dél padidéjusio kraujo klampumo sumazéja audiniy perfuzija). Sunims
pasireiské mielofibrozé, bluznies hipertrofija, praplatéjo elektrokardiogramos QRS kompleksas, bet
aritmijos ar poveikio QT intervalui neatsirado.

Tyrimy in vitro ir in vivo metu genotoksinio poveikio ar jtakos ne kraujo lasteliy proliferacijai
darbepoetinas alfa nedaré. Létinio toksinio poveikio tyrimy metu né vienos rusies audiniams
tumorigeninio ar nenumatyto poveikio mitozei preparatas nesukélé. Ar darbepoetinas alfa gali sukelti
kancerogeninj poveikj, ilgalaikiais tyrimais su gyviinais nenustatinéta.

Tyrimy su ziurkémis ir triusiais metu klinikai reik§mingo Zalingo poveikio vaikingumui, embriono ir

vaisiaus vystymuisi, atsivedimui ar jaunikliy vystymuisi postnataliniu laikotarpiu preparatas nedaré.
Per placentg jo prasiskverbé labai mazai. Poveikis vaisingumui nenustatytas.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio-divandendenilio fosfatas
Natrio-vandenilio fosfatas
Natrio chloridas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato kartu su kitais vaistiniais preparatais
negalima nei maisyti, nei ta pacia sistema infuzuoti.

6.3  Tinkamumo laikas
3 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C - 8°C).
Negalima uzsaldyti.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Gydant ambulatorijoje, Aranesp galima iSimti i§ $aldytuvo ir ne ilgiau kaip 7 paras laikyti kambario
temperatiiroje (ne didesnéje kaip 25°C). Isémus i$ Saldytuvo, ir preparatui susilus iki kambario
temperatiiros (ne daugiau kaip iki 25°C), jj reikia arba suvartoti per 7 paras, arba sunaikinti.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Aranesp 10 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

| tipo stikliniame uzpildytame $virkste su nertdijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,4 ml injekcinio
tirpalo (25 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstai.

Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stikliniame uzpildytame $virkste su nertadijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,375 ml injekcinio
tirpalo (40 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstai.

Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stikliniame uzpildytame Svirkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,5 ml injekcinio
tirpalo (40 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstai.

Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stikliniame uzpildytame Svirkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,3 ml injekcinio
tirpalo (100 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti virkstai.

Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

I tipo stikliniame uzpildytame $virkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,4 ml injekcinio
tirpalo (100 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstai.

Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stikliniame uZpildytame $virks$te su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,5 ml injekcinio
tirpalo (100 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstai.

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

| tipo stikliniame uZpildytame $virkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,3 ml injekcinio
tirpalo (200 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti §virkstai.

Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

| tipo stikliniame uZpildytame $virk$te su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,4 ml injekcinio
tirpalo (200 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti §virkstai.
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Aranesp 100 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

| tipo stikliniame uZpildytame $virkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,5 ml injekcinio
tirpalo (200 ug/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstai.

Aranesp 130 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

| tipo stikliniame uZpildytame $virkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,65 ml injekcinio
tirpalo (200 pug/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstai.

Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stikliniame uzpildytame $virkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,3 ml injekcinio
tirpalo (500 pug/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstai.

Aranesp 300 mikrogramy injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste

| tipo stikliniame uzpildytame $virkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,6 ml injekcinio
tirpalo (500 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstai.

Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

| tipo stikliniame uzpildytame $virkste su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 1 ml injekcinio
tirpalo (500 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstai.

Svirkstai gali biti tiekiami lizdinése pakuotése (supakuoti po 1 ir 4), su automatine adatos apsauga
arba be jos, ar ne lizdinése pakuotése (supakuoti tik po 1).

Uzpildyto $virksto adatos dangtelio sudétyje yra sausosios natiiralios gumos (latekso junginio). Zr.
4.4 skyriy.

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

| tipo stiklo uzpildytame $virkstiklyje su neriidijanéio plieno 27 dydZio adata yra 0,4 ml injekcinio
tirpalo (25 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstikliai.
Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uZpildytame $virkstiklyje su nertidijanéio plieno 27 dydZio adata yra 0,375 ml injekcinio
tirpalo (40 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstikliai.
Aranesp 20 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uZpildytame $virkstiklyje su nertidijanéio plieno 27 dydZio adata yra 0,5 ml injekcinio
tirpalo (40 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstikliai.
Aranesp 30 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uZpildytame $virkstiklyje su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,3 ml injekcinio
tirpalo (100 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstikliai.
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uZpildytame $virkstiklyje su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,4 ml injekcinio
tirpalo (100 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstikliai.
Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uzpildytame $virkstiklyje su nertdijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,5 ml injekcinio
tirpalo (100 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstikliai.
Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uzpildytame $virkstiklyje su nertdijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,3 ml injekcinio
tirpalo (200 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstikliai.
Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virksStiklyje

| tipo stiklo uzpildytame $virkstiklyje su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,4 ml injekcinio
tirpalo (200 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstikliai.
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

| tipo stiklo uzpildytame $virkstiklyje su nertidijancio plieno 27 dydzio adata yra 0,5 ml injekcinio
tirpalo (200 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstikliai.
Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uZpildytame $virkstiklyje su nertidijanéio plieno 27 dydZio adata yra 0,65 ml injekcinio
tirpalo (200 png/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti Svirkstikliai.
Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uZpildytame $virkstiklyje su neriidijanéio plieno 27 dydzio adata yra 0,3 ml injekcinio
tirpalo (500 pug/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstikliai.
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Aranesp 300 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uzpildytame $virkstiklyje su neriidijanéio plieno 27 dydzio adata yra 0,6 ml injekcinio
tirpalo (500 pug/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstikliai.
Aranesp 500 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

| tipo stiklo uZpildytame $virkstiklyje su nertidijanéio plieno 27 dydZio adata yra 1 ml injekcinio
tirpalo (500 pg/ml darbepoetino alfa). Pakuotéje yra vienas arba keturi uzpildyti $virkstikliai.

Uzpildyto virkstiklio adatos dangtelio sudétyje yra sausosios natiiralios gumos (latekso junginio). Zr.
4.4 skyriy.

Aranesp 25 mikrogramai injekcinis tirpalas flakone

| tipo stiklo flakone su fluoropolimeru laminuotu elastomeriniu kamsteliu ir aliuminio gaubteliu su
nuplésiamu nuo dulkiy apsauganciu dangteliu yra 1 ml injekcinio tirpalo (25 pg/ml darbepoetino alfa).
Pakuotéje yra 1 arba 4 flakonai.

Aranesp 40 mikrogramuy injekcinis tirpalas flakone

| tipo stiklo flakone su fluoropolimeru laminuotu elastomeriniu kamsteliu ir aliuminio gaubteliu su
nuplésiamu nuo dulkiy apsauganciu dangteliu yra 1 ml injekcinio tirpalo (40 pug/ml darbepoetino alfa).
Pakuotéje yra 1 arba 4 flakonai.

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

| tipo stiklo flakone su fluoropolimeru laminuotu elastomeriniu kamsteliu ir aliuminio gaubteliu su
nuplésiamu nuo dulkiy apsauganciu dangteliu yra 1 ml injekcinio tirpalo (60 pg/ml darbepoetino alfa).
Pakuotéje yra 1 arba 4 flakonai.

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

| tipo stiklo flakone su fluoropolimeru laminuotu elastomeriniu kamsteliu ir aliuminio gaubteliu su
nuplésiamu nuo dulkiy apsauganciu dangteliu yra 1 ml injekcinio tirpalo (100 pg/ml darbepoetino
alfa). Pakuotéje yra 1 arba 4 flakonai.

Aranesp 200 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

| tipo stiklo flakone su fluoropolimeru laminuotu elastomeriniu kamsteliu ir aliuminio gaubteliu su
nuplésiamu nuo dulkiy apsauganciu dangteliu yra 1 ml injekcinio tirpalo (200 pg/ml darbepoetino
alfa). Pakuotéje yra 1 arba 4 flakonai.

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone

| tipo stiklo flakone su fluoropolimeru laminuotu elastomeriniu kamsteliu ir aliuminio gaubteliu su
nupléSiamu nuo dulkiy apsauganciu dangteliu yra 1 ml injekcinio tirpalo (300 pg/ml darbepoetino
alfa). Pakuotéje yra 1 arba 4 flakonai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Dézuteje yra pakuotés lapelis, kuriame yra visa vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija.
Aranesp (SureClick) uzpildytu Svirkstikliu susvirk§¢iama visa kiekvienos formos doze.

Aranesp yra sterilus preparatas, kuriame konservanty néra. Vienu Svirkstu galima svirksti tik viena
dozg. Svirkste likusius vaisinio preparato likucius biitina sunaikinti.

Pries injekcija Aranesp tirpala reikia atidziai apzitréti, ar jame néra pastebimy kietyjy daleliy. Galima
svirksti tik bespalvj, skaidry ar Siek tiek opalinj tirpalg. Svirksto kratyti negalima. Pries§ Svirkstimg

reikia palaukti, kol Svirkstas susils iki kambario temperatiiros.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/001 1 svirkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/002 4 svirkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/033 1 svirkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/074 1 svirkstas su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/075 4 svirkstai su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/003 1 svirkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/004 4 $virkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/034 1 §virkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/076 1 svirkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/077 4 svirkstai su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/005 1 $virkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/006 4 svirkstai lizdinéje ploksteleje

EU/1/01/185/035 1 $virkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/078 1 $virkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/079 4 svirkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
Aranesp 30 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
EU/1/01/185/007 1 §virkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/008 4 $virkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/036 1 $virkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/080 1 svirkstas su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/081 4 $virkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/009 1 svirkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/010 4 $virkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/037 1 §virkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/082 1 §virkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/083 4 svirkstai su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
Aranesp 50 mikrogramy injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/011 1 svirkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/012 4 $virkstai lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/038 1 $virkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/084 1 §virkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/085 4 §virkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
Aranesp 60 mikrogramy injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/013 1 §virkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/014 4 $virkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/039 1 svirkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/086 1 $virkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/087 4 svirkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
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Aranesp 80 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
EU/1/01/185/015 1 §virkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/016 4 $virkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/040 1 svirkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/088 1 svirkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/089 4 $virkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
EU/1/01/185/017 1 $virkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/018 4 svirkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/041 1 $virkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/090 1 svirkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/091 4 svirkstai su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/069 1 svirkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/070 4 svirkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/071 1 svirkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/092 1 $virkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/093 4 svirkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/019 1 $virkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/020 4 svirkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/042 1 svirkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/094 1 svirkstas su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/095 4 $virkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
Aranesp 300 mikrogramu injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/01/185/021 1 svirkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/022 4 $virkstai lizdinéje ploksteléje

EU/1/01/185/043 1 svirkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/096 1 svirkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/097 4 $virkstai su adatos apsauga lizdinéje ploksteléje
Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
EU/1/01/185/031 1 svirkstas lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/032 4 svirkstai lizdingje ploksteléje

EU/1/01/185/044 1 §virkstas ne lizdinéje ploksteléje
EU/1/01/185/098 1 §virkstas su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
EU/1/01/185/099 4 svirkstai su adatos apsauga lizdingje ploksteléje
Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/045 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/057 4 uzpildyty $virkstikliy pakuoté

Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/046 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/058 4 uzpildyty svirkstikliy pakuoté

Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/047 1 uzpildyto $virkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/059 4 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté

Aranesp 30 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/048 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/060 4 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté

Aranesp 40 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/049 1 uzpildyto $virkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/061 4 uzpildyty $virkstikliy pakuoté

Aranesp 50 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/050 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/062 4 uzpildyty $virkstikliy pakuoté

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/051 1 uzpildyto $virkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/063 4 uzpildyty $virkstikliy pakuoté

24



Aranesp 80 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/052 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/064 4 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté

Aranesp 100 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
EU/1/01/185/053 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/065 4 uzpildyty $virkstikliy pakuoté

Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EU/1/01/185/072 1 uzpildyto $virkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/073 4 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté

Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EU/1/01/185/054 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/066 4 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EU/1/01/185/055 1 uzpildyto Svirkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/067 4 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté

Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EU/1/01/185/056 1 uzpildyto $virkstiklio pakuoté

EU/1/01/185/068 4 uzpildyty Svirkstikliy pakuoté

Aranesp 25 mikrogramai injekcinis tirpalas flakone

EU/1/01/185/100 1 flakono pakuoté

EU/1/01/185/101 4 flakony pakuoté

Aranesp 40 mikrogramuy injekcinis tirpalas flakone

EU/1/01/185/102 1 flakono pakuoté

EU/1/01/185/103 4 flakony pakuoté

Aranesp 60 mikrogramuy injekcinis tirpalas buteliuke
EU/1/01/185/104 1 flakono pakuoté

EU/1/01/185/105 4 flakony pakuoté

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas buteliuke
EU/1/01/185/106 1 flakono pakuoté

EU/1/01/185/107 4 flakony pakuoté

Aranesp 200 mikrogramy injekcinis tirpalas buteliuke
EU/1/01/185/108 1 flakono pakuoté

EU/1/01/185/109 4 flakony pakuoté

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas buteliuke
EU/1/01/185/110 1 flakono pakuoté

EU/1/01/185/111 4 flakony pakuoté

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2001 m. birzelio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. geguzés 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Puerto Rico

Gamintoju, atsakingy uz serijy i§leidima, pavadinimai ir adresai

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Airija

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSra§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo “Preparato charakteristiky santrauka“
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

) Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

o Papildomos Aranesp injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje rizikos maZinimo
priemonés

Registruotojas turi suderinti galutine mokomaja medziaga su nacionaline kompetentinga institucija
uzpildyto Svirkstiklio pardavimo vietose. Sveikatos prieziliros specialistams, skiriantiems Aranesp
uzpildyta Svirkstiklj, bus pateikta mokomoji medziaga, kad galéty iSmokyti pacientus tinkamai
susileisti Aranesp.

Sveikatos priezitros specialistams skirtoje mokomojoje medziagoje turi biiti pagrindiniai toliau
nurodyti elementai.
o Mokymo kontrolinis sarasas, kuriame:

- sveikatos priezitiros specialistams pateikiami struktiirizuoti veiksmai, kaip mokyti
pacientus ar slaugytojus konkre¢iy paruosimo ir vartojimo veiksmy, kuriuos turés atlikti
naudodami imitacinj Svirkstiklj vadovaudamiesi pakuotés lapelyje esanciomis naudojimo
instrukcijomis;

- sveikatos prieziiiros specialistams primenama jsitikinti, kad pacientai ar slaugytojai geba
naudodami imitacinj Svirkstiklj parodyti, kaip uztikrintai ir kompetentingai gali
sékmingai paruosti ir vartoti vaista namuose;

- pateikta informacija, kaip gauti daugiau kontroliniy sarasy ar demonstracinj (-iy) jtaisa (-

w).
. Demonstracinis jtaisas
o Plakato dydzio naudojimo instrukcijos (skirtos silpnai regintiems pacientams ar slaugytojams),
kuriose:

- pakuotés lapelyje esancios naudojimo instrukcijos pateikiamos taip, kad silpnai regintys
pacientai ar slaugytojai galéty gauti informacijg apie tai, kaip tinkamai naudoti Svirkstiklj
ir susileisti Aranesp.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

30



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 10 mikrogramy darbepoetino alfa
(25 mikrogramai/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Svarbu: prie§ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/001 1 svirksto pakuote
EU/1/01/185/002 4 §virksty pakuoté
EU/1/01/185/074 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/075 4 $virksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 10 mikrogramy Svirkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 10 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 10 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 10 mikrogramy darbepoetino alfa
(25 mikrogramai/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/033

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 10 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 10 ug injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,375 ml tirpalo, kuriame yra 15 mikrogramy darbepoetino alfa
(40 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/003 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/004 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/076 1 $virksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/077 4 $virksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 15 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 15 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 15 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,375 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,375 ml tirpalo, kuriame yra 15 mikrogramy darbepoetino alfa
(40 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/034

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 15 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,375 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 20 mikrogramy darbepoetino alfa
(40 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/005 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/006 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/078 1 $virksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/079 4 $virksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 20 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 20 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 20 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 20 mikrogramy darbepoetino alfa
(40 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/035

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 20 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 20 g injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 30 mikrogramy darbepoetino alfa
(100 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/007 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/008 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/080 1 $virksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/081 4 svirksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 30 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 30 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 30 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Viename §virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 30 mikrogramy darbepoetino alfa
(100 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/036

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 30 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOéIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 40 mikrogramy darbepoetino alfa
(100 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/009 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/010 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/082 1 $virksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/083 4 svirksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 40 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 40 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 40 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 40 mikrogramy darbepoetino alfa
(100 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/037

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 40 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 50 mikrogramy darbepoetino alfa
(100 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/011 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/012 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/084 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/085 4 svirksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 50 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 50 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 50 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 50 mikrogramy darbepoetino alfa
(100 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/038

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 50 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 50 g injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 60 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/013 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/014 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/086 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/087 4 svirksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 60 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 60 Hg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 60 Hg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 60 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/039

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 60 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 60 ug injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 80 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/015 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/016 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/088 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/089 4 svirksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 80 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 80 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 80 ug injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,4 ml tirpalo, kuriame yra 80 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/040

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 80 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 80 ug injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 100 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/017 1 svirksto pakuote
EU/1/01/185/018 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/090 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/091 4 $virksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 100 mikrogramy Svirkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 100 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 100 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 100 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/041

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 100 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,65 ml tirpalo, kuriame yra 130 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/069 1 Svirksto pakuote
EU/1/01/185/070 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/092 1 $virksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/093 4 svirksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 130 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 130 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 130 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,65 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,65 ml tirpalo, kuriame yra 130 mikrogramy darbepoetino alfa
(200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/071

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 130 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,65 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 150 mikrogramy darbepoetino alfa
(500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/019 1 svirksto pakuotée
EU/1/01/185/020 4 svirksty pakuoté
EU/1/01/185/094 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/095 4 $virksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 150 mikrogramy Svirkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 150 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 150 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,3 ml tirpalo, kuriame yra 150 mikrogramy darbepoetino alfa
(500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/042

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 150 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,6 ml tirpalo, kuriame yra 300 mikrogramy darbepoetino alfa
(500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/021 1 svirksto pakuote
EU/1/01/185/022 4 §virksty pakuoté
EU/1/01/185/096 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/097 4 $virksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 300 mikrogramy Svirkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 300 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 300 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 0,6 ml tirpalo, kuriame yra 300 mikrogramy darbepoetino alfa
(500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/043

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 300 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 500 mikrogramy darbepoetino alfa
(500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai.

1 vienkartinis uzpildytas SvirksStas su automatine adatos apsauga.
4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai su automatine adatos apsauga.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Svarbu: prie$ naudojant uzpildyta Svirksta perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/031 1 svirksto pakuotée
EU/1/01/185/032 4 §virksty pakuoté
EU/1/01/185/098 1 svirksto su adatos apsauga pakuoté
EU/1/01/185/099 4 $virksty su adatos apsauga pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 500 mikrogramy Svirkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 500 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
1ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLAS UZPILDYTAM SVIRKSTUI SU AUTOMATINE ADATOS APSAUGA

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 500 pg injekcija
Darbepoetinas alfa

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

i.v./s.c.
1ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA SU DEKLU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename §virkste yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 500 mikrogramy darbepoetino alfa
(500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/044

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 500 mikrogramy $virkste

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE, KAI TIEKIAMA BE DEKLO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,4 ml §virkstiklyje yra 10 mikrogramy darbepoetino alfa (25 mikrogramai/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/045 1 Svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/057 4 §virkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 10 mikrogramy svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 10 ug injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,375 ml $virkstiklyje yra 15 mikrogramy darbepoetino alfa (40 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/046 1 Svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/058 4 §virkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 15 mikrogramy svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 15 ug injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,375 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml $virkstiklyje yra 20 mikrogramy darbepoetino alfa (40 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/047 1 Svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/059 4 §virkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 20 mikrogramy svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 20 g injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.

143



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,3 ml $virkstiklyje yra 30 mikrogramy darbepoetino alfa (100 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/048 1 svirkstiklis pakuoteje
EU/1/01/185/060 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 30 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 30 g injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,4 ml $virkstiklyje yra 40 mikrogramy darbepoetino alfa (100 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/049 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/061 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 40 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 40 ug injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml $virkstiklyje yra 50 mikrogramy darbepoetino alfa (100 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/050 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/062 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 50 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 50 g injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,3 ml $virkstiklyje yra 60 mikrogramy darbepoetino alfa (200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/051 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/063 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 60 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 60 ug injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,4 ml $virkstiklyje yra 80 mikrogramy darbepoetino alfa (200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/052 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/064 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 80 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 80 ug injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml $virkstiklyje yra 100 mikrogramy darbepoetino alfa (200 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/053 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/065 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 100 mikrogramy $virkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 100 pg injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,65 ml $virkstiklyje yra 130 mikrogramy darbepoetino alfa (200 mikrogramuy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/072 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/073 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 130 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

163



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 130 pg injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,65 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,3 ml $virkstiklyje yra 150 mikrogramy darbepoetino alfa (500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/054 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/066 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 150 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 150 g injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,3ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,6 ml $virkstiklyje yra 300 mikrogramy darbepoetino alfa (500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/055 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/067 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 300 mikrogramy Svirkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nhurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 300 pg injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Darbepoetinas alfa

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml §virkstiklyje yra 500 mikrogramy darbepoetino alfa (500 mikrogramy/ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SureClick x1

1 vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis

Si dézute, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis - viena i§ keturiy, esan¢iy pakuotéje
SureClick x4

4 vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/056 1 svirkstiklis pakuotéje
EU/1/01/185/068 4 svirkstikliai pakuotéje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aranesp 500 mikrogramy $virkstiklyje

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nhurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 500 pg injekcija
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA

Amgen Europe B.V.

173



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 25 mikrogramai injekcinis tirpalas flakone
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 25 mikrogramai darbepoetino alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinio vartojimo flakonas.
4 vienkartinio vartojimo flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/100 1 flakono pakuotée
EU/1/01/185/101 4 flakony pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 25 ug injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 40 mikrogramy darbepoetino alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinio vartojimo flakonas.
4 vienkartinio vartojimo flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/102 1 flakono pakuotée
EU/1/01/185/103 4 flakony pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

178



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 60 mikrogramy darbepoetino alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinio vartojimo flakonas.
4 vienkartinio vartojimo flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/104 1 flakono pakuotée
EU/1/01/185/105 4 flakony pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 60 ug injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 100 mikrogramy darbepoetino alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinio vartojimo flakonas.
4 vienkartinio vartojimo flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/106 1 flakono pakuotée
EU/1/01/185/107 4 flakony pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 200 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 200 mikrogramy darbepoetino alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinio vartojimo flakonas.
4 vienkartinio vartojimo flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/108 1 flakono pakuotée
EU/1/01/185/109 4 flakony pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Aranesp 200 pg injekcija
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Darbepoetinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone 1 ml tirpalo yra 300 mikrogramy darbepoetino alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio chloridas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartinio vartojimo flakonas.
4 vienkartinio vartojimo flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Leisti j veng arba po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/01/185/110 1 flakono pakuote
EU/1/01/185/111 4 flakony pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

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

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

192



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 20 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 30 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 150 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
darbepoetinas alfa (darbepoetin alfa)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja (zr. 4 skyriy).

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries vartojant Aranesp

Kaip vartoti Aranesp

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Aranesp

Pakuotés turinys ir kita informacija

Aranesp $virkstimo uzpildytu Svirkstu instrukcija

NogkrwbdpE

1. Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas

Gydytojas skiria Aranesp (antianeminj vaista) mazakraujystei gydyti. Mazakraujysté — tai bukle, kai
kraujyje yra per mazai eritrocity. Galimi jos simptomai: nuovargis, silpnumas ir dusulys.

Aranesp veikia tokiu pat biidu kaip natiiralus hormonas eritropoetinas, kuris gaminamas inkstuose ir
kuris skatina kauly ¢iulpus gaminti daugiau eritrocity. Veiklioji Aranesp medziaga yra darbepoetinas
alfa, gaminamas geny inzinerijos metodu, naudojant kininio ziurkéno kiausidziy lasteles (CHO-K1).
Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Aranesp gydoma suaugusiy zmoniy ir vaiky simptominé mazakraujyste, susijusi su létiniu inksty
nepakankamumu. Jeigu yra inksty nepakankamumas, nattiralaus hormono eritropoetino jie gamina

nepakankamai, todél daznai gali prasidéti mazakraujysté.

Praeis Siek tiek laiko, kol organizmas pagamins daugiau eritrocity, todél geriau pasijusite mazdaug po
keturiy gydymo savaiciy. Jprastiniu biidu atlickama dializé Aranesp gydomojo poveikio nesutrikdo.
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Jei vartojate chemoterapiniu preparaty

Aranesp gydoma suaugusiy Zzmoniy, kuriems yra ne mieloidinio audinio piktybinis navikas ir kurie
gydomi chemoterapiniais preparatais, simptominé mazakraujyste.

Vienas i§ svarbiausiy chemoterapijos sukeliamo Salutinio poveikio yra trukdymas kauly ¢iulpams
gaminti pakankamai kraujo Igsteliy. Chemoterapijos kurso pabaigoje, ypac tuo atveju, jei gydymas
buvo stiprus, gali labai sumazéti eritrocity kiekis ir dél to pasireiksti mazakraujysté.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Aranesp

Aranesp vartoti negalima

- jeigu yra alergija darbepoetinui alfa arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums diagnozuota didelio kraujosptidzio liga, kuri nekontroliuojama kitais gydytojo
skirtais vaistais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Aranesp.

Pasakykite gydytojui, jeigu jus vargina ar vargino:

- didelio kraujospiidzio liga, kuri kontroliuojama gydytojo skirtais vaistais;

- pjautuviné anemija;

- epilepsijos priepuoliai;

- traukuliai (priepuoliai);

- kepeny liga;

- silpna reakcija j vaistus nuo mazakraujystes;

- alergija lateksui (uzpildyto $virkSto adatos dangtelio sudétyje yra latekso dariniy); arba
- hepatitas C.

Specialiis jspéjimai:

- Jeigu pasireiské tokie simptomai, kaip nejprastas nuovargis ar energijos trilkumas, gali biiti, kad
Jums yra gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA), kuri pastebéta kai kuriems pacientams.
GELA reiskia, kad organizmas nebegamina ar gamina maziau raudonyjy kraujo lasteliy, todél
i8sivysto sunki mazakraujyste. Jeigu pajuntate Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja, kuris
nuspres, kaip geriausia gydyti pasireiSkusig mazakraujyste.

- Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant kitus preparatus, skatinan¢ius raudonyjy kraujo
lasteliy gamyba, nes Aranesp priklauso preparaty grupei, kurie skatina raudonyjy kraujo lasteliy
gamyba, kaip ir zmogaus baltymas eritropoetinas. Jisy gydytojas privalo visada uzraSyti tiksly
vartojamo preparato pavadinima.

- Jei sergate 1étiniu inksty nepakankamumu, ypac jei Jusy atsakas ] gydyma Aranesp netinkamas,
gydytojas patikrins skiriama Aranesp dozg¢, nes pakartotinai didinant Aranesp doz¢ ir Jums
nereaguojant | gydyma, gali padidéti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimy pasireiskimo rizika bei
miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

- Gydytojas turi stengtis Jisy hemoglobino koncentracijg palaikyti tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Jusy
gydytojas stebés, kad hemoglobino koncentracija nevirSyty tam tikros ribos, nes didelé
hemoglobino koncentracija gali sukelti didesng Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, jskaitant
miokardo infarkto, insulto ar mirties, rizika.

- Jeigu Jums pasireisSké tokie simptomai kaip didelis galvos skausmas, mieguistumas, sumisimas,
regéjimo sutrikimai, pykinimas, vémimas ar priepuoliai (traukuliai), gali buti, kad Jusy

kraujosptdis yra labai didelis. Jeigu Jums atsirado tokiy simptomy, praneskite gydytojui.
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- Jeigu sergate véziu, nepamirskite, kad Aranesp gali veikti kaip kraujo lasteliy augimo faktorius
ir tam tikromis aplinkybémis daryti neigiamg jtakg Jusy véziui. Priklausomai nuo Jiisy
individualios situacijos, kraujo perpylimas gali biiti tinkamesnis gydymo buidas. PraSome aptarti
tai su savo gydytoju.

- Vaistu piktnaudziaujantiems sveikiems zmonéms galimi gyvybei pavojingi Sirdies ar
kraujagysliy sutrikimai.

- Gauta praneSimy apie su gydymu epoetinu susijusias sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN). Pradzioje SDS ir
(arba) TEN gali pasireiksti ant liemens atsiradusiomis rausvomis ] taikinj panaSiomis arba
apvaliomis démémis, dazniausiai su centre esanc¢iomis ptslémis. Taip pat gali atsirasti opy
burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy ir akiy (raudonos ir patinusios akys). Pries §j sunky odos
iSbérima daznai biina kar§¢iavimas ir (arba) j perSalima panasiis simptomai. ISbérimas gali
progresuoti j plintantj odos lupimasi ir gyvybei pavojingas komplikacijas.

Jei pasireiskia sunkus odos iSbérimas arba kiti panasiis odos simptomai, nutraukite Aranesp
vartojima ir nedelsiant kreipkités j savo gydytoja arba medicininés pagalbos.

Kiti vaistai ir Aranesp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Eritrocity kiekio pokytis kraujyje gali daryti jtakos ciklosporino ir takrolimuzo (vaisty, slopinanciy
imuning sistema) sukeliamam poveikiui. Jei vartojate kurj nors i§ minéty vaisty, pasakykite gydytojui.

Aranesp vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas ir gérimai nedaro jtakos Aranesp poveikiui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Aranesp poveikis néS¢ioms moterims netirtas. Gydytojui reikia pasakyti, jei:
. esate néscia;

. manote, kad galite biiti néscia;

o planuojate pastoti.

Nezinoma, ar darbepoetinas alfa i§skiriamas su motinos pienu. Jei vartojate Aranesp, kiidikio
maitinimg kritimi bitina nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Aranesp neturety trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Aranesp sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Aranesp

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.
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Atsizvelges | kraujo tyrimo duomenis, gydytojas nusprendé, kad Jus reikia gydyti Aranesp, nes
hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl arba mazZesné. Gydytojas nurodys, kokig Aranesp dozg ir, kaip
daznai, reikia vartoti, kad hemoglobino koncentracija bty tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Tai priklausys nuo
to, ar Jus suauges, ar vaikas.

Kaip sau jSvirksSti Aranesp

Galbiit gydytojas nuspres, kad Aranesp galite leistis Jus pats arba Jasy globéjas. Gydytojas,
slaugytojas ar vaistininkas Jums parodys, kaip preparato uzpildytu svirkstu Svirksti. Nebandykite jo
Svirkstis tol, kol Jusy neapmoké. Patys sau j vena Aranesp niekada nesvirkskite.

Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, Aranesp vienkartine injekcija leidziamas arba po oda (poodiné injekcija),
arba | veng (intraveniné injekcija).

Mazakraujystei gydyti pradiné Aranesp dozé kilogramui kiino svorio yra:

. 0,75 mikrogramai vieng kartg per dvi savaites arba

. 0,45 mikrogramai vieng kartg per savaitg.

Taip pat 1,5 mikrogramo/kg vienkarting injekcija kas ménesj galima skirti ir suaugusiems
nedializuojamiems pacientams.

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, pasalinus mazakraujyste, Aranesp vienkartiné injekcija leidziama kartg
per savaite arba karta per dvi savaites. Visiems suaugusiems pacientams ir 11 mety bei vyresniems
vaikams, kuriems neatlickama dializé, Aranesp injekcija galima skirti kartg per ménesj.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad galéty sekti mazakraujystés eiga, ir galbiit kas
4 savaités atitinkamai keis doze, kad biity pasiekta ilgalaiké anemijos kontrolé.

Anemijos simptomams kontroliuoti gydytojas Jums skirs maziausia veiksminga dozg.

Jei Jusy atsakas | gydyma Aranesp nepakankamas, gydytojas perzitirés paskirtg doze ir informuos Jus,
jei reikés keisti Aranesp doze.

Be to, jis reguliariai, ypa¢ gydymo pradzioje, Jums matuos kraujo spaudima.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

Gydytojas gali keisti preparato vartojimo buida (po oda ar j veng). Pakeitus vartojimo biida, reikia
vartoti tokig pacig doze, kokia buvo vartota ankstesniuoju biidu. Gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad
atsizvelges | jy rezultatus, galéty nustatyti, ar mazakraujysté gydoma tinkamai.

Jei gydytojas nusprendzia gydyma r-HuEPO (eritropoetinu, gaminamu geny inzinerijos metodu) keisti
gydymu Aranesp, bus sprendziama, ar Aranesp reikés vartoti vieng kartg per savaite, ar vieng karta per

dvi savaites. Vartojimo biidas yra toks pats, kaip ir r-HUEPO atveju, bet gydytojas Jums pasakys, kiek
ir kada vaisto vartoti, prireikus jis gali koreguoti doze.
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Jei vartojate chemoterapiniu preparaty

Aranesp vienkartiné injekcija leidziama po oda kartg per savaite arba kartg per tris savaites.

Pradiné dozé mazakraujystei gydyti yra:

. 500 mikrogramy vieng kartg per tris savaites (6,75 mikrogramo Aranesp vienam kilogramui
kiino svorio) arba

. 2,25 mikrogramo Aranesp kilogramui kiino svorio kartg per savaitg.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad atsizvelgdamas i jy rezultatus, galéty sekti

mazakraujystés eigg ir galbt atitinkamai patikslins doze¢. Pabaigus chemoterapija, Aranesp Jis biisite

gydomi dar mazdaug keturias savaites. Gydytojas tiksliai pasakys, kada jo vartojima nutraukti.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

Pavartojus per didele Aranesp doze

Pavartojus didesn¢ Aranesp dozg, negu reikia, gali atsirasti sunkiy sutrikimy, tokiy kaip labai didelis

kraujospudis. Jeigu taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku. Jei pablogéja

savijauta, nedelsiant susisiekite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

PamirSus pavartoti Aranesp

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Jei pamirSote suleisti vienag Aranesp doze, kreipkités j gydytoja, kad jis pasakyty, kada reikia Svirksti
kita doze.

Nustojus vartoti Aranesp

Jeigu Jus norétuméte nutraukti gydyma Aranesp, turétuméte tai aptarti su savo gydytoju.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Kai kuriems Aranesp gydytiems pacientams pasirei§ké Zemiau iSvardytas Salutinis poveikis:

Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu

Labai daZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Padidéjes kraujospiidis (hipertenzija)
) Alergingés reakcijos

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 zmoniy
. Insultas

. Skausmas aplink injekcijos vieta

o ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

NedaZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy
. Kraujo kresuliai (trombozé)

o Traukuliai (priepuoliai)

o Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje

o Kraujo kresuliai dializés prieigos vietoje
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Nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis
o Gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA) — mazakraujysté, nejprastas nuovargis, energijos
trukumas

Véziu sergantiems pacientams

Labai daznas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Alerginés reakcijos

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Padidéjes kraujospiidis (hipertenzija)

Kraujo kresuliai (trombozé)

Skausmas aplink injekcijos vieta

ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

Skysciy susilaikymas (edema)

Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy
o Traukuliai (priepuoliai)
o Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje

Visiems pacientams

Nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

. Sunkios alerginés reakcijos, kuriy metu gali pasireiksti:
o Staigios, gyvybei pavojingos alerginés reakcijos (anafilaksija)
. Veido, lupy, burnos, liezuvio ar gerklés tinimas, dél ko gali biiti sunku ryti ar kvépuoti

(angioedema)
o Dusulys (alerginis bronchospazmas)

o Odos iSbérimas
o Dilgéliné (urtikarija)
o Gauta pranesimy apie su gydymu epoetinu susijusius sunkius iSbérimus, jskaitant

Stivenso-Dzonsono sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN). Jie gali pasireiksti
ant liemens atsiradusiomis rausvomis ] taikinj panaSiomis arba apvaliomis démémis, dazniausiai
su centre esan¢iomis puslémis, odos lupimusi, opomis burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy,
pries tai gali buti karS¢iavimas ir (arba) j perSalimg panasiis simptomai.

Jei pasireiskia Sie simptomai, nutraukite Aranesp vartojimg ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytojg arba medicininés pagalbos (Zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aranesp

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir uzpildyto Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C). Negalima uz$aldyti. Nevartokite Aranesp, jeigu manote, kad jis buvo
uzsales.
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Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Svirksta isémus i3 $aldytuvo ir mazdaug 30 minugiy palaikius kambario temperatiiroje, vaista reikia
arba suvartoti per 7 paras, arba sunaikinti.

Jei §Sio vaisto Svirksto turinys yra drumstas arba jame yra daleliy, tirpalo vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Aranesp sudétis

- Veiklioji medziaga yra darbepoetinas alfa, r-HuEPO (eritropoetinas, gaminamas geny
inzinerijos metodu). Uzpildytame Svirkste yra 10 mikrogramy, 15 mikrogramy, 20 mikrogramy,
30 mikrogramy, 40 mikrogramy, 50 mikrogramy, 60 mikrogramy, 80 mikrogramy,
100 mikrogramy, 130 mikrogramy, 150 mikrogramy, 300 mikrogramy arba 500 mikrogramy
darbepoetino alfa.

- Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio
chloridas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Aranesp iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Aranesp yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek opalinis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

Vienoje dézutéje yra 1 arba 4 uzpildyti $virkstai. Svirkstai tiekiami lizdinéje pakuotéje (supakuoti po
1 ir po 4) arba be jos (supakuoti po 1). Gali biiti tickiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nyderlandai

Registruotojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nyderlandai

Gamintojas

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Airija

Gamintojas
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija

199



Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Buarapus
AwmmxeHn brnrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

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

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

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

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

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial

i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500



Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB

TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited

Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perZiarétas.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

7. Aranesp SvirkStimo uzpildytu SvirkStu instrukcija

Siame skyriuje aprayta, kaip sau jsisvirksti Aranesp. Svarbu, kad nebandytuméte to daryti tol, kol
Jasy neapmoké gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas. Jei nezinote, kaip vaisto leisti, arba jeigu kyla
klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytojg ar vaistininkg patarimo.

Kaip naudoti Aranesp uzpildyta Svirksta?

Gydytojas paskyré Aranesp, kurj reikés Svirksti po oda. Kokig doze ir kaip daznai Svirksti, nurodys
gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas.

Reikalingos priemonés:
Injekcijai atlikti Jums reikeés:

o naujo Aranesp uzpildyto Svirksto;
o spiritu suvilgyty tampony ar pan.

Kaip pasiruosti po oda Svirkstis Aranesp?

1. ISimkite uzpildyta Svirksta i$ Saldytuvo. Jj kambario temperattroje palaikykite mazdaug
30 minuéiy. Dél to injekcija bus malonesné. Nesildykite Aranesp kokiu nors kitu budu (pvz.,
nesildykite mikrobangy krosneléje ar karStame vandenyje). Be to, nepalikite Svirksto
tiesiogingje saulés Sviesoje.

2. Nekratykite Svirksto.

3. Kol nesate pasiruos¢ injekcijai, nenuimkite apsauginio adatos dangtelio nuo $virksto.

4, Patikrinkite, ar Svirkste yra tokia dozé, kokia gydytojas skyreé.

5. Patikrinkite tinkamumo data, nurodyta ant Svirksto etiketés, po “EXP”. Jeigu paskutiné
nurodyto ménesio diena pra¢jo, preparato vartoti negalima.

6. Apzituréekite Aranesp tirpalg. Jis turi biiti skaidrus, bespalvis ar ar Siek tiek opalinis. Jei tirpalas
drumstas arba jame yra kietyjy daleliy, vartoti draudziama.
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7.

8.

Kruopséiai nusiplaukite rankas.

Viska, ko jums reikia, padékite gerai apSviestoje, patogioje, Svarioje, lengvai pasiekiamoje
vietoje.

Kaip paruosti Aranesp uzpildyta Svirksta injekcijai?

Pries susvirksciant Aranesp jus privalote atlikti $iuos veiksmus:

1.

N

4,

Kad nesulankstytuméte adatos, Svelniai numaukite apsauginj adatos
dangtelj nesukdami jo taip, kaip parodyta 1-ajame ir 2-ajame g
paveikslélyje.

Adatos nelieskite ir §virksto stimoklio nestumkite.

Uzpildytame §virkste galite pastebéti mazy oro burbuliuky. Pries
injekcija oro burbuliuky pasalinti nebiitina. Tirpalo suleidimas kartu su < —
jame esanciais oro burbuliukais yra nekenksmingas.

Svirkstas paruostas naudoti.

I kurig vieta SvirkStis vaista?

Tinkamiausios vietos injekcijai, kai Svirk§¢iate sau, yra virSutiné §launy
sritis ir pilvas. Jei injekcijg atlieka kitas zmogus, vaisto galima Svirksti
iSorine zasto dalj.

Galima pakeisti injekcijos vieta, jei ji paraudusi ir skausminga.

)

Kaip jsiSvirksti vaisto?

1.

7.

Spiritu suvilgytu tamponu dezinfekuokite oda bei nyks¢iu ir smiliumi jg suimkite
(nespausdami).

Ibeskite adatg j odg taip, kaip parodé jusy gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas.

Suleiskite paskirta doze po oda taip, kaip nurodeé jusy gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas.
Létai, tolygiai stumkite stimoklj, visa laikg laikydami suimta oda, kol Svirkstas taps tuscias.
IStraukite adatg ir paleiskite oda.

Pasirodziusig kraujo démelg galite Svelniai nuvalyti vata ar medvilniniu audinu. Netrinkite
injekcijos vietos. Jeigu reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti pleistru.

Svirksta galima naudoti tik vienai injekcijai. Svirkste likusio Aranesp tirpalo vartoti negalima.

Isidémékite: Jei kilty neaiSkumy, nedvejodami kreipkités j gydytoja ar slaugytoja pagalbos ir
patarimo.

Naudoty $virksty naikinimas

Ant naudoty adaty apsauginiy dangteliy nedékite, nes netycia galite jsidurti.

Naudotus svirkstus laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Naudotus svirkstus reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 30 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 40 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 80 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 150 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SureClick)
darbepoetinas alfa (darbepoetin alfa)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja (zr. 4 skyriy).

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Aranesp
Kaip vartoti Aranesp

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Aranesp

Pakuotés turinys ir kita informacija

o E

1. Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas

Gydytojas skiria Aranesp (antianemin] vaista) mazakraujystei gydyti. Mazakraujyste — tai bukle, kai
kraujyje yra per mazai eritrocity. Galimi jos simptomai: nuovargis, silpnumas ir dusulys.

Aranesp veikia tokiu pat buidu kaip natiiralus hormonas eritropoetinas, kuris gaminamas inkstuose ir
kuris skatina kauly ¢iulpus gaminti daugiau eritrocity. Veiklioji Aranesp medziaga yra darbepoetinas
alfa, gaminamas geny inzinerijos metodu, naudojant kininio ziurkéno kiau$idziy lgsteles (CHO-K1).
Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Aranesp gydoma suaugusiy zmoniy ir vaiky simptominé mazakraujysté, susijusi su létiniu inksty
nepakankamumu. Jeigu yra inksty nepakankamumas, nattiralaus hormono eritropoetino jie gamina

nepakankamai, todél daznai gali prasidéti mazakraujysté.

Praeis $iek tiek laiko, kol organizmas pagamins daugiau eritrocity, tod¢l geriau pasijusite mazdaug po
keturiy gydymo savaiciy. [prastiniu bidu atliekama dializé¢ Aranesp gydomojo poveikio nesutrikdo.
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Jei vartojate chemoterapiniu preparaty

Aranesp gydoma suaugusiy Zzmoniy, kuriems yra ne mieloidinio audinio piktybinis navikas ir kurie
gydomi chemoterapiniais preparatais, simptominé mazakraujysté.

Vienas i§ svarbiausiy chemoterapijos sukeliamo Salutinio poveikio yra trukdymas kauly ¢iulpams
gaminti pakankamai kraujo Igsteliy. Chemoterapijos kurso pabaigoje, ypac tuo atveju, jei gydymas
buvo stiprus, gali labai sumazéti eritrocity kiekis ir dél to pasireiksti mazakraujysté.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Aranesp

Aranesp vartoti negalima

- jeigu yra alergija darbepoetinui alfa arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums diagnozuota didelio kraujosptidzio liga, kuri nekontroliuojama kitais gydytojo
skirtais vaistais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Aranesp.

Pasakykite gydytojui, jeigu jus vargina ar vargino:

- didelio kraujospiidzio liga, kuri kontroliuojama gydytojo skirtais vaistais;

- pjautuviné anemija;

- epilepsijos priepuoliai;

- traukuliai (priepuoliai);

- kepeny liga;

- silpna reakcija j vaistus nuo mazakraujystés;

- alergija lateksui (uzpildyto $virkstiklio adatos dangtelio sudétyje yra latekso dariniy); arba
- hepatitas C.

Specialiis jspéjimai:

- Jeigu pasireiské tokie simptomai, kaip nejprastas nuovargis ar energijos trilkumas, gali biiti, kad
Jums yra gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA), kuri pastebéta kai kuriems pacientams.
GELA reiskia, kad organizmas nebegamina ar gamina maziau raudonyjy kraujo lasteliy, todél
i8sivysto sunki mazakraujyste. Jeigu pajuntate Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja, kuris
nuspres, kaip geriausia gydyti pasireiSkusig mazakraujyste.

- Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant kitus preparatus, skatinan¢ius raudonyjy kraujo
lasteliy gamyba, nes Aranesp priklauso preparaty grupei, kurie skatina raudonyjy kraujo lasteliy
gamyba, kaip ir zmogaus baltymas eritropoetinas. Jisy gydytojas privalo visada uzraSyti tiksly
vartojamo preparato pavadinima.

- Jei sergate 1étiniu inksty nepakankamumu, ypac jei Jusy atsakas ] gydyma Aranesp netinkamas,
gydytojas patikrins skiriama Aranesp dozg¢, nes pakartotinai didinant Aranesp doz¢ ir Jums
nereaguojant | gydyma, gali padidéti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimy pasireiskimo rizika bei
miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

- Gydytojas turi stengtis Jisy hemoglobino koncentracijg palaikyti tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Jusy
gydytojas stebés, kad hemoglobino koncentracija nevirSyty tam tikros ribos, nes didelé
hemoglobino koncentracija gali sukelti didesng Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, jskaitant
miokardo infarkto, insulto ar mirties, rizika.

- Jeigu Jums pasireisSké tokie simptomai kaip didelis galvos skausmas, mieguistumas, sumisimas,
regéjimo sutrikimai, pykinimas, vémimas ar priepuoliai (traukuliai), gali bati, kad Jusy

kraujosptdis yra labai didelis. Jeigu Jums atsirado tokiy simptomy, praneskite gydytojui.
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- Jeigu sergate véziu, nepamirskite, kad Aranesp gali veikti kaip kraujo lasteliy augimo faktorius
ir tam tikromis aplinkybémis daryti neigiamg jtaka Jasy véZiui. Priklausomai nuo Jisy
individualios situacijos, kraujo perpylimas gali biiti tinkamesnis gydymo buidas. PraSome aptarti
tai su savo gydytoju.

- Vaistu piktnaudziaujantiems sveikiems zmonéms galimi gyvybei pavojingi Sirdies ar
kraujagysliy sutrikimai.

- Gauta praneSimy apie su gydymu epoetinu susijusias sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN). Pradzioje SDS ir
(arba) TEN gali pasireiksti ant liemens atsiradusiomis rausvomis ] taikinj panaSiomis arba
apvaliomis démémis, dazniausiai su centre esanc¢iomis ptslémis. Taip pat gali atsirasti opy
burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy ir akiy (raudonos ir patinusios akys). Pries §j sunky odos
iSbérima daznai biina kar§¢iavimas ir (arba) j perSalima panasiis simptomai. ISbérimas gali
progresuoti j plintantj odos lupimasi ir gyvybei pavojingas komplikacijas.

Jei pasireiskia sunkus odos iSbérimas arba kiti panasiis odos simptomai, nutraukite Aranesp
vartojima ir nedelsiant kreipkités j savo gydytoja arba medicininés pagalbos.

Kiti vaistai ir Aranesp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Eritrocity kiekio pokytis kraujyje gali daryti jtakos ciklosporino ir takrolimuzo (vaisty, slopinanciy
imuning sistema) sukeliamam poveikiui. Jei vartojate kurj nors i§ minéty vaisty, pasakykite gydytojui.

Aranesp vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas ir gérimai nedaro jtakos Aranesp poveikiui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Aranesp poveikis nés¢ioms moterims netirtas. Gydytojui reikia pasakyti, jei:
. esate néscia;

. manote, kad galite biiti néscia;

o planuojate pastoti.

Nezinoma, ar darbepoetinas alfa i§skiriamas su motinos pienu. Jei vartojate Aranesp, kiidikio
maitinimg kriitimi biitina nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Aranesp neturety trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Aranesp sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Aranesp

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.
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Atsizvelges | kraujo tyrimo duomenis, gydytojas nusprendé, kad Jus reikia gydyti Aranesp, nes
hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl arba maZesné. Vaistas bus $virk§¢iamas po oda (poodiné
injekcija), todél galima naudoti Aranesp uzpildyta Svirkstiklj. Gydytojas nurodys, kokig Aranesp doz¢
ir, kaip daznai, reikia vartoti, kad hemoglobino koncentracija biity tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Tai
priklausys nuo to, ar Jus suauggs, ar vaikas.

Kaip sau jSvirksti Aranesp

Gydytojas nusprendé, kad Aranesp uzpildytas Svirkstiklis yra geriausias biidas, kuriuo Jus pats,
slaugytoja ar Jumis besirlipinantis asmuo susvirks Aranesp. Gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas Jums
parodys, kaip preparato jsiSvirksti uzpildytu Svirkstikliu. Nebandykite jo $virkstis tol, kol Jiisy
neapmoké. Patys sau j vena Aranesp niekada neSvirkskite. UZpildytas Svirkstiklis yra skirtas tik
injekcijoms po oda.

Instrukcijos, kaip naudoti uzpildytg Svirkstitiklj, pateiktos Sio informacinio lapelio pabaigoje.
Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, Aranesp uZpildyto Svirkstiklio pagalba Svirks¢iamas vienkartine injekcija
po oda (poodiné injekcija).

Mazakraujystei gydyti pradiné Aranesp dozé kilogramui kiino svorio yra:

. 0,75 mikrogramai vieng kartg per dvi savaites arba

. 0,45 mikrogramai vieng kartg per savaite.

Taip pat 1,5 mikrogramo/kg vienkarting injekcija kas ménesj galima skirti ir suaugusiems
nedializuojamiems pacientams.

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, paSalinus mazakraujyste, Aranesp vienkartiné injekcija leidziama kartg
per savaite arba kartg per dvi savaites. Visiems suaugusiems pacientams ir 11 mety bei vyresniems
vaikams, kuriems neatliekama dializ€, Aranesp injekcija galima skirti kartg per ménes;j.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad galéty sekti mazakraujystés eigg, ir galbiit kas
4 savaites atitinkamai keis doze, kad biity pasiekta ilgalaiké anemijos kontrolé.

Anemijos simptomams kontroliuoti gydytojas Jums skirs maziausia veiksminga dozg.

Jei Jusy atsakas | gydyma Aranesp nepakankamas, gydytojas perzitirés paskirtg doze ir informuos Jus,
jei reikés keisti Aranesp doze.

Be to, jis reguliariai, ypa¢ gydymo pradzioje, Jums matuos kraujo spaudima.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

Gydytojas gali keisti preparato vartojimo biidg (po oda ar j veng). Pakeitus vartojimo biida, reikia
vartoti tokig pacig doze, kokia buvo vartota ankstesniuoju biidu. Gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad
atsizvelges j juy rezultatus, galéty nustatyti, ar mazakraujysté gydoma tinkamai.

Jei gydytojas nusprendzia gydyma r-HuEPO (eritropoetinu, gaminamu geny inZinerijos metodu) keisti
gydymu Aranesp, bus sprendziama, ar Aranesp reikés vartoti vieng kartg per savaite, ar vieng kartg per

dvi savaites. Vartojimo biidas yra toks pats, kaip ir r-HUEPO atveju, bet gydytojas Jums pasakys, kiek
ir kada vaisto vartoti, prireikus jis gali koreguoti dozg.
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Jei vartojate chemoterapiniu preparaty

Aranesp vienkartiné injekcija leidziama po oda kartg per savaite arba kartg per tris savaites.

Pradiné dozé mazakraujystei gydyti yra:

. 500 mikrogramy vieng kartg per tris savaites (6,75 mikrogramo Aranesp vienam kilogramui
kiino svorio) arba

. 2,25 mikrogramo Aranesp kilogramui kiino svorio kartg per savaitg.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad atsizvelgdamas i jy rezultatus, galéty sekti

mazakraujystés eigg ir galbt atitinkamai patikslins doze¢. Pabaigus chemoterapija, Aranesp Jis biisite

gydomi dar mazdaug keturias savaites. Gydytojas tiksliai pasakys, kada jo vartojima nutraukti.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

Pavartojus per didele Aranesp doze

Pavartojus didesn¢ Aranesp dozg, negu reikia, gali atsirasti sunkiy sutrikimy, tokiy kaip labai didelis

kraujospudis. Jeigu taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku. Jei pablogéja

savijauta, nedelsiant susisiekite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

PamirSus pavartoti Aranesp

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Jei pamirSote suleisti vienag Aranesp doze, kreipkités j gydytoja, kad jis pasakyty, kada reikia Svirksti
kita doze.

Nustojus vartoti Aranesp

Jeigu Jus norétuméte nutraukti gydyma Aranesp, turétuméte tai aptarti su savo gydytoju.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Kai kuriems Aranesp gydytiems pacientams pasirei§ké Zemiau iSvardytas Salutinis poveikis:

Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu

Labai daZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Padidéjes kraujospiidis (hipertenzija)
) Alergingés reakcijos

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 zmoniy

. Insultas
. Skausmas aplink injekcijos vieta
. ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

NedaZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy
. Kraujo kresuliai (trombozé)

o Traukuliai (priepuoliai)

o Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje

o Kraujo kresuliai dializés prieigos vietoje
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Nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis
o Gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA) — mazakraujysté, nejprastas nuovargis, energijos
trukumas

Véziu sergantiems pacientams

Labai daznas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Alerginés reakcijos

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Padidéjes kraujospiidis (hipertenzija)

Kraujo kresuliai (trombozé)

Skausmas aplink injekcijos vieta

ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

Skysciy susilaikymas (edema)

Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
o Traukuliai (priepuoliai)
o Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje

Visiems pacientams

Nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

. Sunkios alerginés reakcijos, kuriy metu gali pasireiksti:
) Staigios, gyvybei pavojingos alerginés reakcijos (anafilaksija)
. Veido, lupy, burnos, liezuvio ar gerklés tinimas, dél ko gali biiti sunku ryti ar kvépuoti

(angioedema)
o Dusulys (alerginis bronchospazmas)

o Odos isbérimas
o Dilgéeliné (urtikarija)
o Gauta pranesimy apie su gydymu epoetinu susijusius sunkius iSbérimus, jskaitant

Stivenso-Dzonsono sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN). Jie gali pasireiksti
ant liemens atsiradusiomis rausvomis ] taikinj panaSiomis arba apvaliomis démémis, dazniausiai
su centre esan¢iomis puslémis, odos lupimusi, opomis burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy,
pries tai gali buti karS¢iavimas ir (arba) j perSalimg panasiis simptomai.

Jei pasireiskia Sie simptomai, nutraukite Aranesp vartojimg ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytojg arba medicininés pagalbos (Zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aranesp

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C). Negalima uz$aldyti. Nevartokite Aranesp, jeigu manote, kad jis buvo
uzsales.
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Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Svirkstiklj i$émus i§ $aldytuvo ir mazdaug 30 minuéiy palaikius kambario temperatiiroje, vaista reikia
arba suvartoti per 7 paras, arba sunaikinti.

Jei Sio vaisto Svirkstiklio turinys yra drumstas arba jame yra daleliy, tirpalo vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Aranesp sudétis

- Veiklioji medziaga yra darbepoetinas alfa, r-HuEPO (eritropoetinas, gaminamas geny
inzinerijos metodu). Uzpildytame Svirkstiklyje yra 10 mikrogramy, 15 mikrogramuy,
20 mikrogramy, 30 mikrogramy, 40 mikrogramy, 50 mikrogramy, 60 mikrogramy,
80 mikrogramy, 100 mikrogramy, 130 mikrogramy,150 mikrogramy, 300 mikrogramy arba
500 mikrogramy darbepoetino alfa.

- Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio
chloridas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Aranesp iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Aranesp yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek opalinis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Aranesp (SureClick) iSleidziamas pakuotémis po 1 ar 4 uzpildytus svirkstiklius. Gali biiti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nyderlandai

Registruotojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nyderlandai

Gamintojas

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Airija

Gamintojas
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

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

Buarapus
AwmmxeHn brnrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

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

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

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

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

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial

i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500



Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB

TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited

Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perZiarétas.
Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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Naudojimo instrukcija

Svarbu nebandyti paciam atlikti injekcijos, kol sveikatos prieZitiros specialistas Jiisy arba Jisy

slaugytojo neapmokeé.

Yra papildomos mokomosios medZiagos, skirtos mokyti susileisti Aranesp uzpildytu Svirkstikliu,
imitacinés demonstracijos jtaisas ir plakato dydZio naudojimo instrukcijos silpnai regintiems

pacientams ar slaugytojams.

Daliy apraSymas

PrieS§ vartojima Po vartojimo

Raudonas pradzios
mygtukas

= |

Tinkamumo laikas

0000000
00/14
0000000
00,14

Sttimoklis (gali biiti
matomas lange; vieta
gali skirtis)

Langas

-

Vaistas

Geltonas apsauginis
gaubtelis (adata
viduje)

Pilkas dangtelis
uzdétas

—i

Tinkamumo laikas

Geltonas langas
(injekcija baigta)

Geltonas apsauginis
gaubtelis (adata
viduje)

Pilkas dangtelis
nuimtas

Svarbu. Adata yra geltono apsauginio gaubtelio viduje.
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Svarbu

b 4

b 4

b 4

b 4

Pries vartojant Aranesp SureClick uzpildyta Svirkstiklj, perskaitykite §ig svarbig informacija:
Aranesp SureClick uzpildyty Svirkstikliy laikymas

Uzpildyta svirkstiklj ir visus vaistus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir fizinio
pazeidimo.

Uzpildyta svirkstiklj laikykite Saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C).

Uzpildyta svirkstiklj iSémus i$ Saldytuvo ir pries injekcija palaikius jj kambario temperatiiroje
(ne aukstesnéje kaip 25 °C) 30 minuciy, jj reikia panaudoti per septynias dienas arba iSmesti.
Negalima laikyti uzpildyto $virkstiklio dideliame dideliame kar$tyje arba $altyje. PavyzdZziui
venkite laikyti automobilio daiktadézéje arba bagaZzinéje.

Negalima uzsaldyti. Nevartokite Aranesp, jeigu manote, kad jis buvo uzsalgs.

Aranesp SureClick uzpildyty Svirkstikliy naudojimas

Jusy sveikatos priezitros specialistas Jums paskyré Aranesp uzpildyta Svirkstiklj injekcijai | po
oda esancius audinius (leisti po oda).

Negalima naudoti uzpildyto $virkstiklio pasibaigus ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nekratykite uzpildyto Svirkstiklio.

Negalima nuimti pilko dangtelio nuo uzpildyto Svirkstiklio, kol nebusite pasiruoses atlikti
injekcija.

Negalima naudoti uzpildyto $virkstiklio, jei jis buvo numestas ant kieto pavirsiaus. Svirkstiklio
dalis gali luzti, net jei luzio vietos nesimato. Naudokite naujg uzpildytg Svikstiklj.

Svirkstiklio pilko dangtelio sudétyje yra sausos natiralios gumos, pagamintos i$ latekso.
Pasakykite sveikatos priezitiros specialistui, jei esate alergiskas lateksui.

Jei reikia daugiau informacijos ar pagalbos, kreipkités i sveikatos prieziiiros specialista.
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1 etapas. ParuoSimas

A | I8imti i§ dézutés viena uzpildyta Svirkstiklj.

Atsargiai i§imkite uzpildyta $virkstiklj tiesiai i§ dézutés.
Kitus nepanaudotus gamintojo pakuotéje esancius uzpildytus Svirkstiklius padékite atgal j Saldytuva.
Pries injekcijg uzpildyta svirkstiklj palaikykite kambario temperatiiroje maziausiai 30 minuciy.

X Nedékite uzpildyto Svirkstiklio atgal j Saldytuva, jei jis
buvo pasiekes kambario temperatiira.

X Nebandykite sildyti uzpildyto Svirkstiklio kitais Silumos 30 minucdiy
Saltiniais, tokiais kaip karStas vanduo arba mikrobangy
krosnelé.

X Nepalikite uzpildyto $virkstiklio ant tiesioginiy saulés
spinduliy.

X Nekratykite uzpildyto Svirkstiklio.
X Dar nenuimkite pilko dangtelio nuo uzpildyto $virkstiklio.

B | Apziurekite uzpildyta Svirkstiklj.

Pilkas dangtelis uzdétas Vaistas Langas Stimoklis
(adata viduje) (vieta gali skirtis)
Isitikinkite, kad langelyje matomas vaistas yra skaidrus ir bespalvis skystis.
. Patikrinkite, ar dozé yra tokia, kurig paskyré jiisy sveikatos priezitiros specialistas.
o Stiimoklj patikros lange galite matyti skirtingoje vietoje, tai priklauso nuo vaisto
stiprumo.

X Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei vaistas drumstas, pakitusi jo spalva arba jame yra
dribsniy pavidalo nuosédy arba kietyjy daleliy.

X Nenaudokite uzpildyto svirkstiklio, jei yra jtrikusios arba lGzusios bet kokios dalys.

X Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio jei néra pilko dangtelio arba jis uzdétas nesaugiai.

X Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio jei baigési ant etiketés po EXP nurodytas tinkamumo
laikas.

Visais atvejais naudokite nauja uzpildyta Svirkstiklj ir kreipkités | savo sveikatos prieziliros

specialistg.

C | Surinkite visas injekcijai reikalingas priemones.

Muilu ir vandeniu kruopsciai nusiplaukite rankas.

Ant Svaraus, patogaus, plokscio darbinio pavirsiaus pasidékite:
o naujg uzpildyta Svirkstiklj;

spiritines servetéles;

medvilninj tampong arba marlinj tvarstj;

pleistra;

astriy atlieky talpyklg.

= e [

214



D |Paruoskite ir nuvalykite injekcijos vietg.

Zastas
: Skrandzio sritis (pilvas)
Slaunis
7 N

Galite rinktis:

. Slaun;.

. Skrandzio sritj (pilva), iSskyrus 5 cm aplink bamba.

. ISoring zasto sritj (tik tuomet, jeigu injekcijg Jums atlieka kitas asmuo).

Spiritine servetéle nuvalykite injekcijos vietg. Palaukite, kol oda nudzius.
X Negalima vél liesti Sios vietos pries atliekant injekcija.

. Kiekviena kartg atlikdami injekcija rinkités kita injekcijos vieta. Jei norite atlikti injekcija i ta

pacig srit], jsitikinkite, kad tai ne ta pati vieta, j kurig leidotés praeitg karta.

X Nesvirkskite vaisty j tas sritis, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, oda paraudusi arba

sukietéjusi.

o Venkite atlikti injekcijas | patinusias, sustoréjusias, paraudusias ar zvyneliais pasidengusias

odos sritis, ar pazeidimus, arba ] vietas, kuriose yra randy arba strijy.

Svarbu. Laikykités sveikatos priezitiros specialisto nurodymy renkantis Jums tinkamiausig injekcijos

vieta ir keiCiant kiekvienos injekcijos vieta.
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2 etapas. Pasiruoskite

E Tiesiai patraukiant nuimkite pilka adatos dangtelj tik tuomet, kai biisite pasiruoses atlikti

injekcija. Nepalikite pilko dangtelio nuimto ilgiau nei penkias minutes. Dél to vaistas gali
isdziati.

Ant adatos galiuko arba geltono apsauginio gaubtelio pamatyti vaisto lasg yra normalu.

X Negalima sukti arba lankstyti pilko adatos dangtelio.

X Negalima vél uzdéti pilko adatos dangtelio ant uzpildyto $virkstiklio.

X Negalima nuimti pilko adatos dangtelio nuo uzpildyto $virkstiklio, kol nebisite pasiruoses
injekcijai.

Jei negalite atlikti injekcijos, nedelsiant kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista.

F Istempkite arba sugnybkite odg injekcijos vietoje, kad susidaryty tvirtas pavirsius.

Tempimo metodas

ﬁll ..»

Nyksciu ir pirStais tempiant odg prieSinga kryptimi, tvirtai iStempkite oda, kad susidaryty apie 5 cm
plocio sritis.

ARBA

Sugnybimo metodas

Oda suimkite tvirtai tarp nykséio ir pir§ty, kad susidaryty apie 5 cm plocio raukslé.
Svarbu. Injekcijos metu odg laikykite suéme j rauksle.
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3 etapas. Atlikite injekcija

G | Toliau laikykite oda iStemptg arba sugnybta. Nuémus pilka dangtelj, uzdékite uzpildyta
Svirkstiklj ant odos 90 laipsniy kampu.

Svarbu. Dar negalima liesti raudono pradzios mygtuko.

H | Tvirtai spauskite uzpildyta $virkstiklj prie odos, kol jis nustos judéti.
Spaudziant prie tvirtos injekcijos vietos, apsauginis gaubtelis jsistumia.

Geltonas apsauginis gaubtelis jsistimes.
Svarbu. Jus turite visg laika spausti uzpildyta svirkstiklj zemyn, taciau raudono pradzios mygtuko
nelieskite, kol nebiisite pasiruoses atlikti injekcijg.

I [Kai bisite pasiruoSes atlikti injekcijg, paspauskite raudong pradzios mygtuka.
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J | Laikykite uzpildyta Svirkstiklj prispausta prie odos. Injekcija gali trukti apie 15 sekundziy.

15 sekundziy

Kai atliksite injekcija
langas taps geltonas

[ ] Pastaba. Kai atitrauksite uzpildytg $virkstiklj nuo odos, adata
automatiskai uzsidengs.

Svarbu. Jei atitraukus uzpildyta Svirkstiklj langas netampa geltonas arba atrodo, kad vaisto injekcija
tebevyksta, tai reiskia, kad suleidote ne visg doze. Nedelsiant kreipkités | gydytoja.

K | Apziturékite injekcijos vieta.

Jei yra kraujo, prie injekcijos vietos prispauskite medvilninj tampong arba marlinj tvarstj.
Netrinkite injekcijos vietos. Jei reikia, uzklijuokite pleistra.
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4 etapas. Pabaiga

L |ISmeskite panaudota uzpildyta Svirkstiklj ir pilka adatos dangtel;.

Po panaudojimo panaudotg uzpildyta Svirkstiklj nedelsiant iSmeskite j astriy atlieky talpykle.

X Negalima panaudoto uzpildyto $virkstiklio naudoti dar karta.

X Negalima uzpildyto Svirkstiklio arba astriy atlieky talpyklés iSmesti su buitinémis atlieckomis.
Kaip tinkamai iSmesti vaistus, klauskite sveikatos prieziiiros specialisto. Gali biiti vietiniy reikalavimy
atlieky tvarkymui.

Svarbu. Astriy atlieky talpykle visada laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Aranesp 10 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 15 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Aranesp 20 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 30 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Aranesp 50 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Aranesp 60 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 80 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Aranesp 130 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 150 mikrogramuy injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Aranesp 500 mikrogramy injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
darbepoetinas alfa (darbepoetin alfa)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja (zr. 4 skyriy).

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Aranesp
Kaip vartoti Aranesp

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Aranesp

Pakuotés turinys ir kita informacija

o E

1. Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas

Gydytojas skiria Aranesp (antianemin] vaista) mazakraujystei gydyti. Mazakraujyste — tai bukle, kai
kraujyje yra per mazai eritrocity. Galimi jos simptomai: nuovargis, silpnumas ir dusulys.

Aranesp veikia tokiu pat buidu kaip natiiralus hormonas eritropoetinas, kuris gaminamas inkstuose ir
kuris skatina kauly ¢iulpus gaminti daugiau eritrocity. Veiklioji Aranesp medziaga yra darbepoetinas
alfa, gaminamas geny inzinerijos metodu, naudojant kininio ziurkéno kiau$idziy lgsteles (CHO-K1).
Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Aranesp gydoma suaugusiy zmoniy ir vaiky simptominé mazakraujysté, susijusi su létiniu inksty
nepakankamumu. Jeigu yra inksty nepakankamumas, nattiralaus hormono eritropoetino jie gamina

nepakankamai, todél daznai gali prasidéti mazakraujysté.

Praeis $iek tiek laiko, kol organizmas pagamins daugiau eritrocity, tod¢l geriau pasijusite mazdaug po
keturiy gydymo savaiciy. [prastiniu bidu atliekama dializé¢ Aranesp gydomojo poveikio nesutrikdo.
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Jei vartojate chemoterapiniu preparaty

Aranesp gydoma suaugusiy Zzmoniy, kuriems yra ne mieloidinio audinio piktybinis navikas ir kurie
gydomi chemoterapiniais preparatais, simptominé mazakraujysté.

Vienas i§ svarbiausiy chemoterapijos sukeliamo Salutinio poveikio yra trukdymas kauly ¢iulpams
gaminti pakankamai kraujo Igsteliy. Chemoterapijos kurso pabaigoje, ypac tuo atveju, jei gydymas
buvo stiprus, gali labai sumazéti eritrocity kiekis ir dél to pasireiksti mazakraujysté.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Aranesp

Aranesp vartoti negalima

- jeigu yra alergija darbepoetinui alfa arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums diagnozuota didelio kraujospudzio liga, kuri nekontroliuojama kitais gydytojo
skirtais vaistais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Aranesp.

Pasakykite gydytojui, jeigu jus vargina ar vargino:

- didelio kraujosptdzio liga, kuri kontroliuojama gydytojo skirtais vaistais;

- pjautuviné anemija;

- epilepsijos priepuoliai;

- traukuliai (priepuoliai);

- kepeny liga;

- silpna reakcija j vaistus nuo mazakraujystés;

- alergija lateksui (uzpildyto $virkSto adatos dangtelio sudétyje yra latekso dariniy); arba
- hepatitas C.

Specialiis jspéjimai:

- Jeigu pasireiské tokie simptomai, kaip nejprastas nuovargis ar energijos trilkumas, gali biiti, kad
Jums yra gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA), kuri pastebéta kai kuriems pacientams.
GELA reiskia, kad organizmas nebegamina ar gamina maziau raudonyjy kraujo lasteliy, todél
i8sivysto sunki mazakraujyste. Jeigu pajuntate Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja, kuris
nuspres, kaip geriausia gydyti pasireiSkusig mazakraujyste.

- Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant kitus preparatus, skatinan¢ius raudonyjy kraujo
lasteliy gamyba, nes Aranesp priklauso preparaty grupei, kurie skatina raudonyjy kraujo lasteliy
gamyba, kaip ir zmogaus baltymas eritropoetinas. Jisy gydytojas privalo visada uzraSyti tiksly
vartojamo preparato pavadinima.

- Jei sergate 1étiniu inksty nepakankamumu, ypac jei Jusy atsakas ] gydyma Aranesp netinkamas,
gydytojas patikrins skiriama Aranesp dozg¢, nes pakartotinai didinant Aranesp doz¢ ir Jums
nereaguojant | gydyma, gali padidéti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimy pasireiskimo rizika bei
miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

- Gydytojas turi stengtis Jisy hemoglobino koncentracijg palaikyti tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Jusy
gydytojas stebés, kad hemoglobino koncentracija nevirSyty tam tikros ribos, nes didelé
hemoglobino koncentracija gali sukelti didesng Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, jskaitant
miokardo infarkto, insulto ar mirties, rizika.

- Jeigu Jums pasireisSké tokie simptomai kaip didelis galvos skausmas, mieguistumas, sumisimas,
regéjimo sutrikimai, pykinimas, vémimas ar priepuoliai (traukuliai), gali bati, kad Jusy

kraujosptdis yra labai didelis. Jeigu Jums atsirado tokiy simptomy, praneskite gydytojui.
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- Jeigu sergate véziu, nepamirskite, kad Aranesp gali veikti kaip kraujo lasteliy augimo faktorius
ir tam tikromis aplinkybémis daryti neigiamg jtakg Jusy véziui. Priklausomai nuo Jiisy
individualios situacijos, kraujo perpylimas gali biiti tinkamesnis gydymo buidas. PraSome aptarti
tai su savo gydytoju.

- Vaistu piktnaudziaujantiems sveikiems zmonéms galimi gyvybei pavojingi Sirdies ar
kraujagysliy sutrikimai.

- Gauta praneSimy apie su gydymu epoetinu susijusias sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekrolizg (TEN). Pradzioje SDS ir
(arba) TEN gali pasireiksti ant liemens atsiradusiomis rausvomis ] taikinj panaSiomis arba
apvaliomis démémis, dazniausiai su centre esanc¢iomis ptslémis. Taip pat gali atsirasti opy
burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy ir akiy (raudonos ir patinusios akys). Pries §j sunky odos
iSbérima daznai biina kar§¢iavimas ir (arba) j perSalima panasiis simptomai. ISbérimas gali
progresuoti j plintantj odos lupimasi ir gyvybei pavojingas komplikacijas. Jei pasireisSkia sunkus
odos i8bérimas arba kiti panasiis odos simptomai, nutraukite Aranesp vartojimg ir nedelsiant
kreipkités i savo gydytojg arba medicininés pagalbos.

Kiti vaistai ir Aranesp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Eritrocity kiekio pokytis kraujyje gali daryti jtakos ciklosporino ir takrolimuzo (vaisty, slopinanciy
imuning sistema) sukeliamam poveikiui. Jei vartojate kurj nors i§ minéty vaisty, pasakykite gydytojui.

Aranesp vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas ir gérimai nedaro jtakos Aranesp poveikiui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Aranesp poveikis néS¢ioms moterims netirtas. Gydytojui reikia pasakyti, jei:
. esate néscia;

. manote, kad galite biiti néscia;

o planuojate pastoti.

Nezinoma, ar darbepoetinas alfa i§skiriamas su motinos pienu. Jei vartojate Aranesp, kiidikio
maitinimg kritimi bitina nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Aranesp neturety trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Aranesp sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Aranesp

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.
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Atsizvelges | kraujo tyrimo duomenis, gydytojas nusprendé, kad Jus reikia gydyti Aranesp, nes
hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl arba mazZesné. Gydytojas nurodys, kokig Aranesp dozg ir, kaip
daznai, reikia vartoti, kad hemoglobino koncentracija bty tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Tai priklausys nuo
to, ar Jus suauges, ar vaikas.

Kaip sau jSvirksSti Aranesp

Galbiit gydytojas nuspres, kad Aranesp galite leistis Jus pats arba Jasy globéjas. Gydytojas,
slaugytojas ar vaistininkas Jums parodys, kaip preparato uzpildytu svirkstu Svirksti. Nebandykite jo
Svirkstis tol, kol Jusy neapmoké. Patys sau j vena Aranesp niekada nesvirkskite.

Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, Aranesp vienkartine injekcija leidziamas arba po oda (poodiné injekcija),
arba | veng (intraveniné injekcija).

Mazakraujystei gydyti pradiné Aranesp dozé kilogramui kiino svorio yra:

. 0,75 mikrogramai vieng kartg per dvi savaites arba

. 0,45 mikrogramai vieng kartg per savaitg.

Taip pat 1,5 mikrogramo/kg vienkarting injekcija kas ménesj galima skirti ir suaugusiems
nedializuojamiems pacientams.

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, pasalinus mazakraujyste, Aranesp vienkartiné injekcija leidziama kartg
per savaite arba karta per dvi savaites. Visiems suaugusiems pacientams ir 11 mety bei vyresniems

vaikams, kuriems neatlickama dializé, Aranesp injekcija galima skirti kartg per ménesj.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad galéty sekti mazakraujystés eiga, ir galbiit kas
4 savaités atitinkamai keis doze, kad biity pasiekta ilgalaiké anemijos kontrolé.

Anemijos simptomams kontroliuoti gydytojas Jums skirs maziausia veiksminga dozg.

Jei Jusy atsakas | gydyma Aranesp nepakankamas, gydytojas perzitirés paskirtg doze ir informuos Jus,
jei reikés keisti Aranesp doze.

Be to, jis reguliariai, ypa¢ gydymo pradzioje, Jums matuos kraujo spaudima.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

Gydytojas gali keisti preparato vartojimo buida (po oda ar j veng). Pakeitus vartojimo biida, reikia
vartoti tokig pacig doze, kokia buvo vartota ankstesniuoju biidu. Gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad
atsizvelges | jy rezultatus, galéty nustatyti, ar mazakraujysté gydoma tinkamai.

Jei gydytojas nusprendzia gydyma r-HuEPO (eritropoetinu, gaminamu geny inzinerijos metodu) keisti
gydymu Aranesp, bus sprendziama, ar Aranesp reikés vartoti vieng kartg per savaite, ar vieng karta per
dvi savaites. Vartojimo biidas yra toks pats, kaip ir r-HUEPO atveju, bet gydytojas Jums pasakys, kiek
ir kada vaisto vartoti, prireikus jis gali koreguoti doze.

Jei vartojate chemoterapiniy preparaty

Aranesp vienkarting injekcija leidziama po oda kartg per savaite arba karta per tris savaites.
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Pradiné dozé mazakraujystei gydyti yra:

. 500 mikrogramy vieng kartg per tris savaites (6,75 mikrogramo Aranesp vienam kilogramui
kiino svorio) arba

. 2,25 mikrogramo Aranesp kilogramui kiino svorio kartg per savaitg.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad atsizvelgdamas j jy rezultatus, galéty sekti

mazakraujystés eigg ir galbiit atitinkamai patikslins doze. Pabaigus chemoterapija, Aranesp Jus biisite

gydomi dar mazdaug keturias savaites. Gydytojas tiksliai pasakys, kada jo vartojima nutraukti.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

Pavartojus per didel¢ Aranesp doze

Pavartojus didesn¢ Aranesp dozg, negu reikia, gali atsirasti sunkiy sutrikimy, tokiy kaip labai didelis

kraujospiidis. Jeigu taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku. Jei pablog¢ja

savijauta, nedelsiant susisiekite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

PamirsSus pavartoti Aranesp

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Jei pamirSote suleisti vieng Aranesp doze, kreipkités j gydytoja, kad jis pasakyty, kada reikia Svirksti
kita doze.

Nustojus vartoti Aranesp

Jeigu Jus norétumeéte nutraukti gydyma Aranesp, turétuméte tai aptarti su savo gydytoju.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Kai kuriems Aranesp gydytiems pacientams pasireiské Zemiau iSvardytas Salutinis poveikis:

Pacientams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu

Labai daznas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy
o Padidéjes kraujospudis (hipertenzija)
) Alergingés reakcijos

DazZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

. Insultas
o Skausmas aplink injekcijos vieta
. ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
o Kraujo kresuliai (tromboz¢)

Traukuliai (priepuoliai)

Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje

Kraujo kresuliai dializés prieigos vietoje

Nezinomas: negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
. Gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA) — mazakraujysté, nejprastas nuovargis, energijos
trakumas
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Véziu sergantiems pacientams

Labai daznas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Alergingés reakcijos

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Padidéjes kraujospiidis (hipertenzija)

Kraujo kresuliai (trombozé)

Skausmas aplink injekcijos vieta

ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

Skysciy susilaikymas (edema)

Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
o Traukuliai (priepuoliai)
o Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje

Visiems pacientams

Nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

. Sunkios alerginés reakcijos, kuriy metu gali pasireiksti:
o Staigios, gyvybei pavojingos alerginés reakcijos (anafilaksija)
. Veido, lupy, burnos, liezuvio ar gerklés tinimas, dél ko gali buti sunku ryti ar kvépuoti

(angioedema)
o Dusulys (alerginis bronchospazmas)

o Odos iSbérimas
. Dilgéliné (urtikarija)
. Gauta pranesimy apie su gydymu epoetinu susijusius sunkius iSbérimus, jskaitant

Stivenso-Dzonsono sindroma (SDS) ir toksing epidermio nekroliz¢ (TEN). Jie gali pasireiksti
ant liemens atsiradusiomis rausvomis ] taikinj panaSiomis arba apvaliomis démémis, dazniausiai
su centre esan¢iomis puslémis, odos lupimusi, opomis burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy,
pries tai gali buti karS¢iavimas ir (arba) j perSalimg panasiis simptomai.

Jei pasireiskia Sie simptomai, nutraukite Aranesp vartojimg ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja arba medicininés pagalbos (Zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aranesp

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir uzpildyto Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C - 8°C). Negalima uzsaldyti. Nevartokite Aranesp, jeigu manote, kad jis buvo
uzsales.

Uzpildytg Svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Svirksta isémus i§ $aldytuvo ir mazdaug 30 minuéiy palaikius kambario temperatiiroje, vaist reikia
arba suvartoti per 7 paras, arba sunaikinti.
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Jei Sio vaisto Svirksto turinys yra drumstas arba jame yra daleliy, tirpalo vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Aranesp sudétis

- Veiklioji medziaga yra darbepoetinas alfa, r-HuEPO (eritropoetinas, gaminamas geny
inzinerijos metodu). Uzpildytame Svirkste yra 10 mikrogramy, 15 mikrogramy, 20 mikrogramy,
30 mikrogramy, 40 mikrogramy, 50 mikrogramy, 60 mikrogramy, 80 mikrogramy,
100 mikrogramy, 130 mikrogramy, 150 mikrogramy, 300 mikrogramy arba 500 mikrogramy
darbepoetino alfa.

- Pagalbinés medZziagos yra natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio
chloridas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Aranesp iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Aranesp yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek opalinis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

Aranesp tiekiamas pakuotémis po 1 arba 4 uzpildytus $virkstus su automatine adatos apsauga,
supakuotais lizdinéje pakuotéje. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nyderlandai

Registruotojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nyderlandai

Gamintojas

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Airija

Gamintojas
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474
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bbarapus
AmpxeH brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

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

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

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

E)\LGoa
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741
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Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited

Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Naudojimo instrukcija:

Daliy aprasymas

Pries naudojima Po naudojimo

Panaudotas stimoklis

Stamoklis _%

=

Exp:

IMGEN" XXX xx

A
Q.ot:

Svirksto etikete
Panaudoto Svirksto
talpa

—

Pirsty rankenélé

Svirksto etiketé Panaudota adata

Svirksto talpa

L Lot:

adatos spyruoklé

[V - [~
SvirkSto apsauga ; R VE Panaudota apsauginé

N/
Apsauginé adatos —— [‘-g/

spyruoklé
Pilkas apsauginis = Pilkas apsauginis
adatos gaubtelis yra adatos gaubtelis yra
uzdétas J nuimtas
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Svarbu

Pries naudodami Aranesp su automatine adatos apsauga, perskaitykite §ia svarbig informacija:
. Labai svarbu, kad nebandytuméte sau jsisvirksti vaisto, jeigu gydytojas ar slaugytoja Jusy
neapmoké.

Aranesp Svirk§¢iama j audinius po oda (poodiné injekcija).

Jeigu esate alergiskas lateksui, biitinai apie tai pasakykite savo gydytojui. Uzpildyto $virksto
adatos gaubtelyje yra latekso dariniy, kurie gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy.

Nenuimkite apsauginio adatos dangtelio nuo uzpildyto $virksto, kol nesate pasiruose
injekcijai.

Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jeigu jis buvo nukrites ant kieto pavir§iaus. Naudokite nauja
uzpildyta $virkstg ir susisiekite su savo gydytoju ar slaugytoja.

Nebandykite aktyvuoti uzpildyto Svirksto pries injekcija.

Kol nesate pasiruose injekcijai, nenuimkite skaidraus apsauginio sluoksnio nuo uzpildyto
Svirksto.

X XX X X

Nepasalinkite nulupamos etiketés nuo Svirksto talpos pries jsiSvirk§dami vaisto.

Jeigu Jums kyla klausimy, susisiekite su savo gydytoju ar sveikatos prieziiiros specialistu.

1 etapas. ParuoSimas

A Isimkite uzpildyto Svirksto dékla i§ pakuotés ir pasiruoskite visas injekcijai reikalingas
priemones: alkoholiu suvilgytas servetéles, vatos gabalélj ar binto tamponus, pleistrg ir talpa, |
kurig désite panaudotas vienkartines priemones (jos néra pakuotéje).

Gamintojo pakuote su nepanaudotais uzpildytais Svirkstais padékite atgal i Saldytuva.

Kad injekcija biity malonesné, palikite uzpildytg Svirksta kambario temperatiiroje apie 30 minuciy.
Muilu ir vandeniu kruops$éiai nusiplaukite rankas.

Nauja uzpildyta Svirksta ir kitas priemones padékite ant Svaraus gerai apSviesto pavirSiaus.

X  Nesildykite Aranesp jokiais kitais biidais (pvz., mikrobangy krosneléje ar karstame
vandenyje).

X  Nelaikykite uzpildyto $virksto tiesioginiuose saulés spinduliuose.
X  Nekratykite uzpildyto $virksto.
. UzZpildytus Svirkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

B Atidarykite dékla nulupdami danga. Suimkite uzpildyta SvirksSta uz apsauginio sluoksnio ir
iSimkite i§ déklo.

Suimkite ¢ia

Saugumui:
X Neimkite uz stimoklio
X Neimkite uz pilko apsauginio adatos gaubtelio
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C

Apzitrékite vaistg ir §virksta.

Vaistas

)

== —t
| 707
o

b 4

Nenaudokite uzpildyto $virksto jei:
Vaistas yra drumstas ir jame matosi dalelés. Tai turi buti skaidrus ir bespalvis skystis.
Jeigu kokia nors dalis atrodo jskilusi arba sul@izusi.
Néra pilko adatos apsauginio gaubtelio arba jis uzdétas nesaugiai.
Ant etiketés nurodytas tinkamumo laikas pasibaigé paskuting nurodyto ménesio dieng.

Visais atvejais susisiekite su savo gydytoju ar sveikatos prieziiiros specialistu.

2 etapas. Pasiruoskite

A Kruopséiai nusiplaukite rankas. Paruoskite ir nuvalykite injekcijos vieta.

Zastas

? Pilvas

VirSutiné Slaunies sritis
Galite rinktis: X
o Virsuting Slaunies dalj
° Pilva, iSskyrus 5 cm sritj apie bamba
° ISoring zasto sritj (tik tuomet, jeigu injekcija Jums atlieka kitas asmuo)

Spiritine servetéle nuvalykite injekcijos vieta. Palaukite, kol oda nudzius.

) 4

Nelieskite injekcijos vietos pries injekcija
Kiekvieng kartg atlikdami injekcija rinkités kita injekcijos vieta. Jei reikia injekcija daryti
toje pacioje vietoje, jsitikinkite, kad Svirksite j kita plotg toje pacioje vietoje, nei paskutinj
karta.
Nesvirkskite vaisty j tas sritis, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, oda paraudusi arba
sukietéjusi. Venkite atlikti injekcijas j sritis, kuriose yra randy arba strijy.
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B Atsargiai nuimkite apsauginj adatos gaubtelj patraukdami jj tiesiai ir laikydami toliau nuo
saves.

C Suimkite odg injekcijos vietoje | rauksle, kad susidaryty tvirtas pavirsius.

o Svarbu, kad injekcijos metu oda laikytuméte suéme j rauksle.

3 etapas. Atlikite injekcija

A |Laikykite oda suimtg j rauksle. JBESKITE adatg j oda.

) 4 Nelieskite nuvalytos odos srities.
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Létai ir tolygiai STUMKITE sttimoklj, kol pajusite arba iSgirsite spragtelé¢jimg. Visg laikg
stumkite Zemyn iki spragteléjimo.

o Svarbu stumti, kol i§girsite spragtel¢jima, kad susvirkStuméte visg dozg.

C

ATITRAUKITE nykstj. Tuomet PATRAUKITE $virksta nuo odos.

Kai paleisite stimoklj, uzpildyto svirksto apsauga saugiai uzdengs adatg.

X

Neuzdenkite naudoty adaty pilkais apsauginiais gaubteliais.
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Tik sveikatos prieZitiros specialistams

Nuimkite ir i§saugokite uzpildyto Svirksto etikete.

Pasukite stiimoklj taip, kad galétuméte nuimti etikete.

4 etapas. Pabaiga

A ISmeskite uzpildyta Svirksta ir kitas priemones j tam skirtg talpg.

Vaistai turi biiti iSmetami laikantis vietiniy reikalavimy. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Svirksty ir talpa, skirta adtrioms atliekoms, laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
X  Nenaudokite uzpildyto $virksto pakartotinai
X  Neperdirbkite uzpildyto $virksto ir neiSmeskite jo kartu su buitinémis atliekomis

B ‘ Apzitrékite injekcijos vieta.

Jei yra kraujo, prie injekcijos vietos prispauskite medvilninj tampona arba marlinj tvarstj. Netrinkite
injekcijos vietos. Jei reikia, uzklijuokite pleistra.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Aranesp 25 mikrogramai injekcinis tirpalas flakone
Aranesp 40 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Aranesp 60 mikrogramuy injekcinis tirpalas flakone
Aranesp 100 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Aranesp 200 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
Aranesp 300 mikrogramy injekcinis tirpalas flakone
darbepoetinas alfa (darbepoetin alfa)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja (zr. 4 skyriy).

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Aranesp
Kaip vartoti Aranesp

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Aranesp

Pakuotés turinys ir kita informacija

ouprwNE

1. Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas

Gydytojas skiria Aranesp (antianeminj vaistg) mazakraujystei gydyti. Mazakraujysté — tai biiklé, kai
kraujyje yra per mazai eritrocity. Galimi jos simptomai: nuovargis, silpnumas ir dusulys.

Aranesp veikia tokiu pat biidu kaip natiiralus hormonas eritropoetinas, kuris gaminamas inkstuose ir
kuris skatina kauly ¢iulpus gaminti daugiau eritrocity. Veiklioji Aranesp medziaga yra darbepoetinas
alfa, gaminamas geny inzinerijos metodu, naudojant kininio ziurkéno kiausidziy lasteles (CHO-K1).
Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Aranesp gydoma suaugusiy zmoniy ir vaiky simptominé mazakraujyste, susijusi su létiniu inksty
nepakankamumu. Jeigu yra inksty nepakankamumas, nattiralaus hormono eritropoetino jie gamina

nepakankamai, todél daznai gali prasidéti mazakraujysté.

Praeis Siek tiek laiko, kol organizmas pagamins daugiau eritrocity, todél geriau pasijusite mazdaug po
keturiy gydymo savaiciy. [prastiniu biidu atliekama dializé¢ Aranesp gydomojo poveikio nesutrikdo.

Jei vartojate chemoterapiniu preparaty

Aranesp gydoma suaugusiy Zzmoniy, kuriems yra ne mieloidinio audinio piktybinis navikas ir kurie
gydomi chemoterapiniais preparatais, simptominé mazakraujysté.

Vienas i§ svarbiausiy chemoterapijos sukeliamo Salutinio poveikio yra trukdymas kauly ¢iulpams

gaminti pakankamai kraujo lgsteliy. Chemoterapijos kurso pabaigoje, ypac tuo atveju, jei gydymas
buvo stiprus, gali labai sumazéti eritrocity kiekis ir dél to pasireiksti mazakraujysté.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Aranesp

Aranesp vartoti negalima

- jeigu yra alergija darbepoetinui alfa arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums diagnozuota didelio kraujosptidzio liga, kuri nekontroliuojama kitais gydytojo
skirtais vaistais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Aranesp.

Pasakykite gydytojui, jeigu jus vargina ar vargino:

- didelio kraujosptdzio liga, kuri kontroliuojama gydytojo skirtais vaistais;
- pjautuviné anemija;

- epilepsijos priepuoliai;

- traukuliai (priepuoliai);

- kepeny liga;

- silpna reakcija j vaistus nuo mazakraujystés; arba

- hepatitas C.

Specialiis jspéjimai:

- Jeigu pasireiske tokie simptomai, kaip nejprastas nuovargis ar energijos truikumas, gali biiti, kad
Jums yra gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA), kuri pastebéta kai kuriems pacientams.
GELA reiskia, kad organizmas nebegamina ar gamina maziau raudonyjy kraujo lasteliy, todél
i8sivysto sunki mazakraujysté. Jeigu pajuntate Siuos simptomus, kreipkités j gydytoja, kuris
nuspres, kaip geriausia gydyti pasireiSkusig mazakraujyste.

- Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant kitus preparatus, skatinancius raudonyjy kraujo
lasteliy gamyba, nes Aranesp priklauso preparaty grupei, kurie skatina raudonyjy kraujo lasteliy
gamyba, kaip ir Zmogaus baltymas eritropoetinas. Jusy gydytojas privalo visada uzrasyti tiksly
vartojamo preparato pavadinima.

- Jei sergate 1étiniu inksty nepakankamumu, ypac jei Jisy atsakas | gydyma Aranesp netinkamas,
gydytojas patikrins skiriamg Aranesp doze, nes pakartotinai didinant Aranesp dozg ir Jums
nereaguojant j gydyma, gali padidéti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimy pasireiskimo rizika bei
miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

- Gydytojas turi stengtis Jisy hemoglobino koncentracija palaikyti tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Jusy
gydytojas stebés, kad hemoglobino koncentracija nevirSyty tam tikros ribos, nes didelé
hemoglobino koncentracija gali sukelti didesng Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, jskaitant
miokardo infarkto, insulto ar mirties, rizika.

- Jeigu Jums pasireiske tokie simptomai kaip didelis galvos skausmas, mieguistumas, sumisimas,
regéjimo sutrikimai, pykinimas, vémimas ar priepuoliai (traukuliai), gali bati, kad Jusy
kraujospiuidis yra labai didelis. Jeigu Jums atsirado tokiy simptomy, praneskite gydytojui.

- Jeigu sergate véziu, nepamirskite, kad Aranesp gali veikti kaip kraujo Iasteliy augimo faktorius
ir tam tikromis aplinkybémis daryti neigiama jtakg Jusy véziui. Priklausomai nuo Jiisy
individualios situacijos, kraujo perpylimas gali biiti tinkamesnis gydymo biidas. Prasome aptarti
tai su savo gydytoju.
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- Vaistu piktnaudziaujantiems sveikiems zmonéms galimi gyvybei pavojingi Sirdies ar
kraujagysliy sutrikimai.

- Gauta pranesimy apie su gydymu epoetinu susijusias sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolize¢ (TEN). Pradzioje SDS ir
(arba) TEN gali pasireiksti ant liemens atsiradusiomis rausvomis j taikinj panaSiomis arba
apvaliomis démémis, dazniausiai su centre esanc¢iomis pislémis. Taip pat gali atsirasti opy
burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy ir akiy (raudonos ir patinusios akys). Pries §j sunky odos
i8bérima daznai biina kar§¢iavimas ir (arba) j perSalima panasiis simptomai. ISbérimas gali
progresuoti | plintantj odos lupimasi ir gyvybei pavojingas komplikacijas.

Jei pasireiskia sunkus odos iSbérimas arba kiti panasiis odos simptomai, nutraukite Aranesp
vartojimg ir nedelsiant kreipkités j savo gydytoja arba medicininés pagalbos.

Kiti vaistai ir Aranesp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Eritrocity kiekio pokytis kraujyje gali daryti jtakos ciklosporino ir takrolimuzo (vaisty, slopinanciy
imuning sistema) sukeliamam poveikiui. Jei vartojate kurj nors i§ minéty vaisty, pasakykite gydytojui.

Aranesp vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas ir gérimai nedaro jtakos Aranesp poveikiui.
NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Aranesp poveikis né$¢ioms moterims netirtas. Gydytojui reikia pasakyti, jei:
. esate néséia;

o manote, kad galite biiti néscia;

) planuojate pastoti.

Nezinoma, ar darbepoetinas alfa iSskiriamas su motinos pienu. Jei vartojate Aranesp, kuidikio
maitinima kriitimi biitina nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Aranesp neturéty trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Aranesp sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Aranesp

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Atsizvelges | kraujo tyrimo duomenis, gydytojas nusprendé, kad Jus reikia gydyti Aranesp, nes
hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl arba maZesné. Gydytojas nurodys, kokig Aranesp doze ir, kaip
daznai, reikia vartoti, kad hemoglobino koncentracija bty tarp 10 g/dl ir 12 g/dl. Tai priklausys nuo
to, ar Jus suauges, ar vaikas.
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Vaistus suleis sveikatos priezitiros specialistas.
Jei sergate létiniu inksty nepakankamumu

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, Aranesp vienkartine injekcija leidZziamas sveikatos prieziiiros specialisto
po oda (poodiné injekcija), arba i vena (intraveniné injekcija).

Mazakraujystei gydyti pradiné Aranesp dozé kilogramui kiino svorio yra:

. 0,75 mikrogramai vieng kartg per dvi savaites arba

. 0,45 mikrogramai vieng kartg per savaitg.

Taip pat 1,5 mikrogramo/kg vienkarting injekcija kas ménesj galima skirti ir suaugusiems
nedializuojamiems pacientams.

Visiems suaugusiems pacientams ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems létiniu inksty
funkcijos nepakankamumu, pasalinus mazakraujyste, Aranesp vienkartiné injekcija leidziama kartg
per savaite arba karta per dvi savaites. Visiems suaugusiems pacientams ir 11 mety bei vyresniems
vaikams, kuriems neatlickama dializé, Aranesp injekcija galima skirti kartg per ménesj.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad galéty sekti mazakraujystés eiga, ir galbiit kas
4 savaités atitinkamai keis doze, kad biity pasiekta ilgalaiké anemijos kontrolé.

Anemijos simptomams kontroliuoti gydytojas Jums skirs maziausia veiksminga dozg.

Jei Jusy atsakas | gydyma Aranesp nepakankamas, gydytojas perzidirés paskirtg doze ir informuos Jus,
jei reikés keisti Aranesp doze.

Be to, jis reguliariai, ypa¢ gydymo pradZioje, Jums matuos kraujo spaudima.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

Gydytojas gali keisti preparato vartojimo buida (po oda ar j veng). Pakeitus vartojimo biida, reikia

vartoti tokig pacig doze, kokia buvo vartota ankstesniuoju biidu. Gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad

atsizvelges | jy rezultatus, galéty nustatyti, ar mazakraujysté gydoma tinkamai.

Jei gydytojas nusprendzia gydyma r-HuEPO (eritropoetinu, gaminamu geny inzinerijos metodu) keisti

gydymu Aranesp, bus sprendziama, ar Aranesp reikés vartoti vieng kartg per savaite, ar vieng karta per

dvi savaites. Vartojimo biidas yra toks pats, kaip ir r-HUEPO atveju, bet gydytojas Jums pasakys, kiek

ir kada vaisto vartoti, prireikus jis gali koreguoti doze.

Jei vartojate chemoterapiniy preparaty

Aranesp vienkarting injekcija leidziama po oda kartg per savaite arba karta per tris savaites.

Pradiné dozé mazakraujystei gydyti yra:

. 500 mikrogramy viena kartg per tris savaites (6,75 mikrogramo Aranesp vienam kilogramui
kiino svorio) arba

. 2,25 mikrogramo Aranesp kilogramui kiino svorio kartg per savaite.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad atsizvelgdamas j jy rezultatus, galéty sekti

mazakraujystés eigg ir galbiit atitinkamai patikslins doze¢. Pabaigus chemoterapija, Aranesp Jus biisite

gydomi dar mazdaug keturias savaites. Gydytojas tiksliai pasakys, kada jo vartojima nutraukti.

Kai kuriais atvejais gydytojas Jums gali rekomenduoti vartoti gelezies papildy.

237



Pavartojus per didele Aranesp doze

Pavartojus didesn¢ Aranesp dozg, negu reikia, gali atsirasti sunkiy sutrikimy, tokiy kaip labai didelis
kraujospiidis. Jeigu taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku. Jei pablog¢ja
savijauta, nedelsiant susisiekite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

Jei praleidote Aranesp doze

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jei praleidote vieng Aranesp dozg, kreipkités j gydytoja, kad jis pasakyty, kada reikés suleisti kita
dozg.

Nustojus vartoti Aranesp

Jeigu Jiis norétuméte nutraukti gydyma Aranesp, turétumeéte tai aptarti su savo gydytoju.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Kai kuriems Aranesp gydytiems pacientams pasirei§ké Zemiau iSvardytas Salutinis poveikis:

Pacientams, sergantiems létiniu inkstu nepakankamumu

Labai dazZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
. Padidéjes kraujospiidis (hipertenzija)
o Alerginés reakcijos

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

J Insultas
o Skausmas aplink injekcijos vieta
o ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy

o Kraujo kresuliai (trombozé)

o Traukuliai (priepuoliai)

) Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje
o Kraujo kresuliai dializés prieigos vietoje

Nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis
o Gryna eritropoezés lasteliy aplazija (GELA) — mazakraujysté, nejprastas nuovargis, energijos
triikumas

Véziu sergantiems pacientams

Labai dazZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
o Alergingés reakcijos

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy
. Padidéjes kraujospiidis (hipertenzija)

Kraujo kresuliai (trombozé)

Skausmas aplink injekcijos vieta

ISbérimas ir (arba) odos paraudimas

Skysciy susilaikymas (edema)
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NedazZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy
o Traukuliai (priepuoliai)
o Kraujosruva ir kraujavimas injekcijos vietoje

Visiems pacientams

Nezinomas: negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

. Sunkios alerginés reakcijos, kuriy metu gali pasireiksti:
. Staigios, gyvybei pavojingos alerginés reakcijos (anafilaksija)
. Veido, lupy, burnos, liezuvio ar gerklés tinimas, dél ko gali biiti sunku ryti ar kvépuoti

(angioedema)
o Dusulys (alerginis bronchospazmas)

. Odos iSbérimas
o Dilgeéliné (urtikarija)
o Gauta pranesimy apie su gydymu epoetinu susijusius sunkius iSbérimus, jskaitant

Stivenso-Dzonsono sindromg (SDS) ir toksing epidermio nekrolize¢ (TEN). Jie gali pasireiksti
ant liemens atsiradusiomis rausvomis j taikinj panasiomis arba apvaliomis démémis, dazniausiai
su centre esanciomis plslémis, odos lupimusi, opomis burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy,
pries tai gali buti kar§¢iavimas ir (arba) j perSalimg panasts simptomai. Jei pasireiskia $ie
simptomai, nutraukite Aranesp vartojima ir nedelsdami kreipkites j savo gydytojg arba
medicininés pagalbos (Zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aranesp

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2°C - 8°C). Negalima uzsaldyti. Nevartokite Aranesp, jeigu manote, kad jis buvo
uzsalgs.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Flakong i$¢émus i$ Saldytuvo ir mazdaug 30 minuciy palaikius kambario temperattiroje, vaistg reikia
arba suvartoti per 7 paras, arba sunaikinti.

Jei $io vaisto flakono turinys yra drumstas arba jame yra daleliy, tirpalo vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Aranesp sudétis

- Veiklioji medZziaga yra darbepoetinas alfa, r-HuEPO (eritropoetinas, gaminamas geny
inzinerijos metodu). Flakone yra 25 mikrogramai, 40 mikrogramy, 60 mikrogramy,
100 mikrogramy, 200 mikrogramy arba 300 mikrogramy darbepoetino alfa.

- Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas, natrio-vandenilio fosfatas, natrio
chloridas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Aranesp iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Aranesp yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek opalinis injekcinis tirpalas flakone.

Vienoje dézutéje yra 1 arba 4 flakonai. Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nyderlandai

Registruotojas
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nyderlandai

Gamintojas

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Airija

Gamintojas
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

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

Bwarapus
AwmmxeH brenrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700



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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti

Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas

Tel: +372 586 09553

EALaoo

Amgen EAAGg Qoppaxevtikd E.ILE.

TnA.: +30 210 3447000

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888
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Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roméania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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