| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 20 mikrogramu skidums injekcijam pilnslircg.
Aranesp 30 mikrogramu skidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 50 mikrogramu skidums injekcijam pilnslircg.
Aranesp 60 mikrogramu skidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircg.
Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.
Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce.

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Aranesp 15 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Aranesp 20 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Aranesp 40 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Aranesp 60 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

Aranesp 25 mikrogramu $kidums injekcijam flakona.
Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam flakona.
Aranesp 60 mikrogramu skidums injekcijam flakona.
Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam flakona.
Aranesp 200 mikrogramu $kidums injekcijam flakona.
Aranesp 300 mikrogramu skidums injekcijam flakona.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aranesp 10 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslircé

Katra piln§lirce satur 10 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilns$lircé

Katra piln§lirce satur 15 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé

Katra piln§lirce satur 20 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 mikrogramu §kidums injekcijam pilns§lircé

Katra pilnslirce satur 30 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

Katra pilnslirce satur 40 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur 50 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam piln$lircé

Katra pilnslirce satur 60 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pilns§lircé

Katra pilnslirce satur 80 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,4 ml (200 pg/ml).




Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

Katra piln§lirce satur 100 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

Katra pilnslirce satur 130 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam piln$lircé

Katra piln§lirce satur 150 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,3 ml (500 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

Katra pilnslirce satur 300 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 mikrogramu Skidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur 500 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) / 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirceé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 10 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,4 ml (25 pg/ml).

Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilns§lirce

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 15 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,375 ml (40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 20 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,5 ml (40 pg/ml).

Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 30 mikrogramus alfa darbepoetia (darbepoetin alfa) /
0,3 ml (100 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 40 mikrogramus alfa darbepoetia (darbepoetin alfa) /
0,4 ml (100 pg/ml).

Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 50 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,5 ml (100 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramu §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 60 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,3 ml (200 pg/ml).

Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 80 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,4 ml (200 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 100 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,5 ml (200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 130 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,65 ml (200 pg/ml).

Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 150 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,3 ml (500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
0,6 ml (500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 500 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) /
1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 25 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Katrs flakons satur 25 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) 1 ml (25 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogramu Skidums injekcijam flakona
Katrs flakons satur 40 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) 1 ml (40 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Katrs flakons satur 60 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) 1 ml (60 pg/ml).
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Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Katrs flakons satur 100 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) 1 ml (100 pg/ml).
Aranesp 200 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Katrs flakons satur 200 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) 1 ml (200 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Katrs flakons satur 300 mikrogramus alfa darbepoetina (darbepoetin alfa) 1 ml (300 pg/ml).

Alfa darbepoetinu razo ar génu inzenierijas metodi Kinas kamja ol$tnu kulttras (CHO-K1).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija) pilnlircé.
Skidums injekcijam (injekcija) pildspalvveida pilnslircé (SureClick).

Skidums injekcijam (injekcija) flakona.

Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiskas an€mijas terapija, kas saisttta ar hronisku nieru mazsp&ju (HNM) piecaugusajiem un
pediatriskiem pacientiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Simptomatiskas anémijas terapija picauguSiem véza pacieniem ar nemieloidu laundabigu audzgju, kas
sanem kimijterapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Terapiju ar Aranesp uzsak arsts, kuram ir pieredze iepriekSminé&to indikaciju gadijumos.
Devas

Simptomatiskas anémijas terapija pieaugusiem pacientiem un bérniem ar hronisku nieru mazspéju

Anémijas simptomi un sekas var atskirties atkariba no vecuma, dzimuma un slimibas slodzes;
nepiecieSams arsta individuala pacienta kliniskas ainas un stavokla izvert€jums. Aranesp jaievada
subkutani vai intravenozi hemoglobina limena paaugstinasanai, lai tas neparsniegtu

12 g/dl (7,5 mmol/l). Subkutana lietosana ir vélama pacientiem, kuriem neveic hemodializi, lai
izvairitos no injicéSanas periférajas vénas.

Pacienti riipigi jauzrauga, lai nodros$inatu, ka tiek lietota zemaka apstiprinata efektiva Aranesp deva,
kas nodroS$ina pietickamu anémijas simptomu kontroli, vienlaicigi uzturot hemoglobina limeni zem
12 g/dl (7,5 mmol/l) vai vienadu ar to. Jaievéro piesardziba, palielinot Aranesp devas pacientiem ar
hronisku nieru mazsp&ju. Pacientiem ar hemoglobina nepietiekamu atbildes reakciju uz Aranesp
arst€Sanu jaapsver nepietiekamas atbildes reakcijas alternativi izskaidrojumi (skatit 4.4. un

5.1. apakSpunktu).

Sakara ar mainibu pacienta organisma pacientam var noveérot neregularas atseviskas hemoglobina
Iimena vertibas virs un zem vélama hemoglobina limena. Hemoglobina limena mainiba jarisina ar
dozesanas taktiku, nemot véra hemoglobina mérka robezas no 10 g/dl (6,2 mmol/l) lidz

12 g/dl (7,5 mmol/l). Jaizvairas no ilgstosi virs 12 g/dl (7,5 mmol/l) uzturéta hemoglobina Iimena;
zemak aprakstitas vadlinijas atbilstosai devas pielagoSanai gadijumos, kad novéroti hemoglobina
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ltmeni, kas parsniedz 12 g/dl (7,5 mmol/l). Jaizvairas no hemoglobina limena paaugstinasanas vairak
par 2 g/dl (1,25 mmol/l) ¢etru ned€lu laika. Ja ta notiek, javeic atbilstosa devas pielagosana, ka
noradits.

Terapiju ar Aranesp iedala divos posmos: korekcijas faze un uzturéSanas faze. PieaugusSajiem un
bérniem vadlinijas sniegtas atseviski.

Pieaugusi pacienti ar hronisku nieru mazspéju
Korekcijas faze:

Subkutanas vai intravenozas ievadisanas sakotngja deva ir 0,45 pg/kg kermena masas vienas injekcijas
veida reizi ned€la. Alternativi, pacientiem, kuriem netiek veikta hemodialize, subkutani viena injekcija
var ievadit ar1 $adas sakuma devas: 0,75 pg/kg reizi ik divas nedg€las vai 1,5 pg/kg reizi menesi. Ja
hemoglobina limena paaugstinasanas ir neadekvata (mazak neka 1 g/dl (0,6 mmol/l) ¢etru ned&lu
laika), devu palielina par aptuveni 25%. Devu nedrikst palielinat biezak ka reizi ¢etras nedglas.

Ja hemoglobina limena palielingjums Cetru nedélu laika parsniedz 2 g/dl (1,25 mmol/l), devu samazina
par aptuveni 25%. Ja hemoglobina limenis parsniedz 12 g/dl (7,5 mmol/l), jaapsver devas
samazinasana. Ja hemoglobina Iimenis turpina paaugstinaties, deva jasamazina par aptuveni 25%. Ja
pec devas samazinasanas hemoglobina Itmenis turpina paaugstinaties, devas lietosana uz laiku
japartrauc, Iidz hemoglobina Iimenis sak pazeminaties, un tad terapija jaatsak, ieprieksgjo devu
samazinot par apméram 25%.

Hemoglobina Itmenis janosaka vienu reizi nedela vai reizi divas nedelas, [idz tas nostabilizgjas. P&c
tam hemoglobina ITmeni var noteikt p&c garakiem intervaliem.

Uzturosa faze:

Pacientiem, kam veic dializi, Aranesp var turpinat ievadit viena injekcija vienreiz ned€la vai vienreiz
ik divas nedelas. Pacientiem, kuriem veic dializi, mainot Aranesp doz€$anu no vienas reizes nedéla uz
vienu reizi katru otro ned€lu, sakuma jasanem deva, kas ir divreiz lielaka par ieprieksgjo vienreiz
nedéla sanemto devu.

Pacientiem, kuriem neveic dializi, Aranesp var turpinat ievadit viena injekcija vienreiz nedéla vai
vienreiz ik divas nedglas, vai vienreiz ménesi. Pacientiem, kurus arst€ ar Aranesp reizi divas nedglas,
péc hemoglobina mérka Iimena sasniegSanas Aranesp var ievadit subkutani vienreiz menesi, lietojot
sakuma devu, kas atbilst divam iepriek§€jam vienreiz divas nedglas lietotam devam.

Deva jatitré p&c nepiecieSamibas, lai uzturétu hemoglobinu mérka Itmeni.

Ja velama hemoglobina limena uzturéSanai nepiecieSama devas pielagosana, ieteicams to pielagot par
aptuveni 25%.

Ja hemoglobina limena paaugstinasanas ¢etru nedélu laika parsniedz 2 g/dl (1,25 mmol/l), devu
samazina par aptuveni 25% atkariba no paaugstinasanas limena. Ja hemoglobina Iimenis parsniedz
12 g/dl (7,5 mmol/l), jaapsver devas samazinasana. Ja hemoglobina limenis turpina paaugstinaties,
deva jasamazina par aptuveni 25%. Ja p&c devas samazinaSanas hemoglobina Iimenis turpina
paaugstinaties, devas lietoSana uz laiku japartrauc, Iidz hemoglobina Iimenis sak pazeminaties, un tad
terapija jaatsak, iepriek$€jo devu samazinot par apméram 25%.

P&c tam, kad deva vai sheéma ir pielagota, hemoglobina Iimenis japarbauda vienu reizi ned€la vai reizi
divas nedg€las. ArsteéSanas uzturéSanas faze deva nav jamaina biezak ka reizi divas nedgelas.

Ja maina ievadiSanas celu, jalieto tada pati deva un hemoglobina Iimenis japarbauda vienu reizi nedela
vai reizi divas nedglas, lai var atbilstosi pielagot devu un saglabat vélamo hemoglobina Iimeni.



Klmiskajos petijumos konstatets, ka picauguSiem pacientiem, kas vienu, divas vai trTs reizes nedéla
sanem r-HuEPO, var mainit terapiju uz Aranesp, ko ievada reizi nedéla vai katru otro ned€lu. Aranesp
sakotngjo nedelas devu (pg/nedela) var noteikt, izdalot r-HuUEPO kopgjo ned€las devu (SV/nedgla) ar
200. Katru otro nedelu ievadamo Aranesp sakotngjo devu (pg/katru otro ned€lu) var noteikt, r-HUEPO
kopgjo kumulativo devu, kas tiek ievadita divu ned€lu laika, izdalot ar 200. Individualo atskiribu del ir
paredzama titré€Sana Iidz optimalajai terapeitiskajai devai konkrétiem pacientiem. Ja r-HuEPO aizst3j
ar Aranesp, hemoglobina Iimenis ir japarbauda vienu reizi ned€la vai reizi divas ned€las un jaizmanto
tas pats ievadiSanas celS.

Pediatriska populdcija ar hronisku nieru mazspéju

Pediatrisko pacientu, kas ir jaunaki par 1 gadu, arst€Sana randomiz&tos kliniskajos p&tjjumos nav
pétita (skatit 5.1. apakSpunktu).

Korekcijas faze:

Pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, sakotn&ja deva ir 0,45 pg/kg kermena masas, ievadot subkutani
vai intravenozi ka vienu injekciju reizi nedéla. Alternativi, pacientiem, kuriem netiek veikta dialize,
sakotngjo devu 0,75 pg/kg var ievadit subkutani viena injekcija reizi divas nedgélas. Ja hemoglobina
limena paaugstinasanas ir neadekvata (mazak neka 1 g/dl (0,6 mmol/l) ¢etru ned€lu laika), devu
palielina par aptuveni 25%. Devu nedrikst palielinat biezak ka reizi Cetras nedglas.

Ja hemoglobina limena paaugstinasanas ¢etru nedélu laika parsniedz 2 g/dl (1,25 mmol/l), devu
samazina par aptuveni 25% atkariba no paaugstinaSanas [imena. Ja hemoglobina Iimenis parsniedz
12 g/dl (7,5 mmol/l), jaapsver devas samazinasana. Ja hemoglobina limenis turpina paaugstinaties,
deva jasamazina par aptuveni 25%. Ja p&c devas samazinaSanas hemoglobina [imenis turpina
paaugstinaties, devas lietoSana uz laiku japartrauc, lidz hemoglobina Itmenis sak pazeminaties, un tad
terapija jaatsak, iepriek$€jo devu samazinot par apméram 25%.

Hemoglobina Itmenis janosaka vienu reizi ned€la vai reizi divas nedélas, 11dz tas nostabilizgjas. Pec
tam hemoglobina limeni var noteikt pec garakiem intervaliem.

Anémijas korekcija pediatriskiem pacientiem ar Aranesp lietoSanas bieZumu reizi ménesi nav pétita.
Uzturosa faze:

Bérniem, kuru vecums ir > 1 gadu, uzturosa fazé Aranesp var turpinat ievadit viena injekcija vienu
reizi nedgla vai vienu reizi divas ned€las. Pacientiem, kuru vecums ir mazak par 6 gadiem,
hemoglobina Iimena uzturésanai var but nepiecieSamas lielakas devas neka vecakiem pacientiem.
Pacientiem, kuriem veic dializi, mainot Aranesp doz&Sanu no vienas reizes ned€la uz vienu reizi katru
otro nedelu, sakuma jasanem deva, kas ir divreiz lielaka par ieprieks$€jo vienreiz nedela sanemto devu.

Pacientiem, kuru vecums ir > 11 gadiem un kuriem neveic dializi, tiklidz sasniegts hemoglobina
mérka Itmenis ar devu, ko ievada vienu reizi katru otro nedélu, Aranesp drikst ievadit subkutani vienu
reizi meénesl, lietojot sakotngjo devu, kas ir divreiz lielaka par iepriek$€jo vienu reizi divas nedglas
sanemto devu.

Klmiskajos datos par pediatriskiem pacientiem konstatets, ka pacienti, kas divas vai tris reizes nedela
sanem r-HUEPO, var mainit terapiju uz Aranesp, ko ievada reizi ned€la, un tie, kas sanéma r-HUEPO
reizi ned€la, var mainit terapiju uz Aranesp, ko ievada vienreiz katru otro ned€lu. Aranesp sakotngjo
devu bérniem (pg/nedela), ko ievada reizi nedgla, var noteikt, izdalot r-HuEPO kopgjo nedelas devu
(SV/nedela) ar 240. Aranesp sakotngjo devu (pg/katru otro ned€lu), ko ievada katru otro nedelu, var
noteikt, izdalot ar 240 r-HuEPO kop&jo kumulativo devu, ko ievada katras otras ned¢las laika.
Individualo atSkiribu dél ir paredzama titréSana Iidz optimalajai terapeitiskajai devai konkrétiem
pacientiem. Ja r-HuEPO aizstaj ar Aranesp, hemoglobina limenis ir japarbauda vienu reizi nedéla vai
reizi divas ned€las un jaizmanto tas pats ievadiSanas cels.



Deva jatitré p&c nepieciesamibas, lai uzturétu hemoglobinu mérka Iimeni.

Ja velama hemoglobina lIimena uzturéSanai nepiecieSama devas pielagosana, ieteicams to pielagot par
aptuveni 25%.

Ja hemoglobina limena paaugstinasanas ¢etru nedélu laika parsniedz 2 g/dl (1,25 mmol/l), devu
samazina par aptuveni 25% atkariba no paaugstinaSanas [imena. Ja hemoglobina Iimenis parsniedz
12 g/dl (7,5 mmol/l), jaapsver devas samazinasana. Ja hemoglobina limenis turpina paaugstinaties,
deva jasamazina par aptuveni 25%. Ja péc devas samazinaSanas hemoglobina [imenis turpina
paaugstinaties, devas lietoSana uz laiku japartrauc, lidz hemoglobina Itmenis sak pazeminaties, un tad
terapija jaatsak, iepriek$€jo devu samazinot par apméram 25%.

Pacienti, kuriem dializi sak veikt arstéSanas ar Aranesp laika, ir riipigi jauzrauga, nodrosinot
pietiekamu hemoglobina limena kontroli.

P&c tam, kad deva vai shéma ir pielagota, hemoglobina Iimenis japarbauda vienu reizi nedg€la vai reizi
divas nedélas. ArstéSanas uzturéSanas fazeé deva nav jamaina biezak ka reizi divas nedelas.

Ja maina ievadiSanas celu, jalieto tada pati deva un hemoglobina limenis japarbauda vienu reizi nedela
vai reizi divas nedelas, lai var atbilstosi pielagot devu un saglabat vélamo hemoglobina [imeni.

Kimijterapijas izraisitas simptomatiskas anémijas arstésana véza pacientiem

Pacientiem ar anémiju (pieméram, hemoglobina koncentracija < 10 g/dl (6,2 mmol/l)) Aranesp
jaievada subkutana cela, lai paaugstinatu hemoglobina Iimeni, neparsniedzot 12 g/dl (7,5 mmol/l).
Anémijas simptomi un sekas var atskirties atkariba no vecuma, dzimuma un slimibas slodzes;
nepiecieSams arsta individuala pacienta kliniskas ainas un stavokla izvertgjums.

Sakara ar mainibu pacienta organisma pacientam var noverot neregularas atseviskas hemoglobina
Iimena vertibas virs un zem vélama hemoglobina limena. Hemoglobina Iimena mainiba jarisina ar
dozesanas taktiku, nemot véra hemoglobina mérka robezas no 10 g/dl (6,2 mmol/l) lidz

12 g/dl (7,5 mmol/l). Jaizvairas no ilgstosi virs 12 g/dl (7,5 mmol/l) uzturéta hemoglobina Iimena;
talak aprakstitas vadlinijas atbilstosai devas pielagosanai gadijumos, kad novéroti hemoglobina ltmeni,
kas parsniedz 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Ieteicama sakotngja deva ir 500 g (6,75 pg/kg), ko ievada vienu reizi ik trijas ned€las vai var lietot
devu 2,25 pg/kg kermena masas vienreiz ned€la. Ja pacienta kliniska atbildes reakcija (nogurums,
hemoglobina atbildes reakcija) pec devinam nedélam nav adekvata, turpmaka terapija var biit
neefektiva.

Aranesp terapija japartrauc apméeram cetras ned€las pec kimijterapijas beigam.

Tiklidz terapeitiskais mérkis konkrétam pacientam sasniegts, deva jasamazina par 25%-50%, lai
adekvatai anémijas simptomu kontrolei nodroSinatu mazakas apstiprinatas Aranesp devas lietoSanu.
Jaapsver piemérota devas titré$ana starp 500 pg, 300 pg un 150 pg.

Pacienti riipigi janovéro; ja hemoglobina limenis parsniedz 12 g/dl (7,5 mmol/l), deva jasamazina par
aptuveni 25%-50%. Arsté$ana ar Aranesp uz laiku japartrauc, ja hemoglobina Iimenis parsniedz

13 g/dl (8,1 mmol/l). P&c tam kad hemoglobina limenis samazinas lidz 12 g/dl (7,5 mmol/l) vai zemak,
terapija jaatsak, samazinot iepriek$&jo devu par aptuveni 25%.

Ja hemoglobina limena paaugstinasanas ir lielaka par 2 g/dl (1,25 mmol/l) 4 nedélas, deva jasamazina
par 25%-50%.



LietoSanas veids

P&c arsta, medmasas vai farmaceita apmacibas Aranesp subkutani drikst ievadit pacients vai
aprupétajs.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramu Skidums injekcijam
pilnslircé

Aranesp ievada vai nu subkutani, vai intravenozi, ka aprakstits pie devam.

Mainiet injekcijas vietas un injicgjiet 1énam, lai izvairitos no nepatikamas sajiitas injekcijas vieta.
Aranesp pieejams gatavs lietoSanai pilnslirce.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramu Skidums injekcijam
pildspalvveida pilnslirce

Pildspalvveida pilnslircés Aranesp paredzets tikai subkutanai ievadiSanai.

Mainiet injekcijas vietas, lai izvairitos no nepatikamas sajiitas injekcijas vieta.

Aranesp pieejams gatavs lietoSanai pildspalvveida pilnslirce.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogramu skidums injekcijam flakona

Aranesp ievada vai nu subkutani, vai intravenozi, ka aprakstits pie devam.

Mainiet injekcijas vietas un injicgjiet 1énam, lai izvairitos no nepatikamas sajiitas injekcijas vieta.
Aranesp pieejams gatavs lietoSanai flakona.

LietoSanas, rikoSanas un iznicinaSanas noradijumi sniegti 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Slikti kontrolgjama hipertensija.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Vispariga informacija

Lai uzlabotu eritropoézi stimul&joso faktoru (ESAs — eritropoiesis-stimulating agents) izsekojamibu,
ievadama ESA tirdzniecibas nosaukums skaidri jaregistré pacienta slimibas vésturé.

Visiem pacientiem jakontrol€ asinsspiediens, Ipasi uzsakot Aranesp terapiju. Ja asinsspiedienu ir gruti
kontrolgt, uzsakot atbilstoSus pasakumus, hemoglobina Iimeni var pazeminat, samazinot Aranesp devu
vai apturot ta lietoSanu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar HNM, kurus arstgja ar Aranesp,
noveroti smagas hipertensijas gadijumi, ieskaitot hipertensivo krizi, hipertensivo encefalopatiju un
krampjus.

Lai nodroS$inatu efektivu eritropo€zi, visiem pacientiem janoverté dzelzs Iimenis pirms arst€Sanas un
tas laika; var biit nepiecieSama papildu dzelzs preparatu terapija.

Ja nav atbildes reakcijas uz terapiju ar Aranesp, nekavéjoties jamekle c€loni. Dzelzs, folskabes vai B>
vitamina trikums samazina ESA efektivitati, tapec §is trikums ir janovers. Interkurentas infekcijas,
iekaisumi vai traumas, slépts asins zudums, hemolize, smaga aluminija intoksikacija, hematologiska
pamatslimiba vai kaulu smadzenu fibroze ar1 var pasliktinat eritropogtisko atbildes reakciju.
Izmekl&jumos jaapsver art retikulocttu skaita noteikSanas ieklausana. Ja tiek izslégti tipiskie atbildes
reakcijas triikuma c€loni un pacientam ir retikulocitopénija, jaapsver kaulu smadzenu izmeklg$ana. Ja
kaulu smadzenes atbilst ISSA, japarbauda antivielas pret eritropoetinu.

Saistiba ar arstéSanu ar epoetinu zinots par smagam adas blakusparadibam (SAB), ieskaitot Stivensa-
Dzonsona sindromu (SJS- Stevens-Johnson syndrome) un toksisko epidermas nekrolizi (TEN), kas var

bt dzivibai bistamas vai letalas. Lietojot ilgstoSas darbibas epoetinus, noveroti smagaki gadijumi.
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Zalu parakstiSanas laika pacienti jainforme par pazim&€m un simptomiem un stingri jakontrole adas
reakcijas. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $STm reakcijam, Aranesp lietoSana
nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativa arstéSana. Ja Aranesp lietoSanas del pacientam ir
attistijusies smaga adas reakcija, tada ka SJS vai TEN, arstéSanu ar Aranesp nedrikst atsakt jebkura
laika.

Saistiba ar ESAs, ieskaitot Aranesp, ir zinots par izol€ta sarkanas rindas $tinu aplazija, ko izraisa
neitraliz€joSas antieritropoetina antivielas. Par to tika zinots parsvara pacientiem ar HNM, kuri zales
lietoja subkutani. Konstatéts, ka §is antivielas krustoti reag€ ar visiem eritropoétiskajiem proteiniem,
un pacienti, kuriem ir aizdomas vai ir apstiprinats, ka viniem ir eritropoetinu neitraliz€joSas antivielas,
nedrikst pariet uz Aranesp (skatit 4.8. apakSpunktu).

Paradoksalas hemoglobina koncentracijas samazinaSanas un ar mazu retikulocttu skaitu saistitas
smagas anémijas attistibas gadijuma arste€Sana ar epoetinu japartrauc un japarbauda antivielas pret
eritropoetinu. Par Siem gadijumiem zinots pacientiem ar C hepatitu, kurus arst&ja ar interferonu un
ribavirinu, vienlaikus lietojot epoetinus. Epoetinu lietosana ar C hepatitu saistitas an&mijas terapija nav
apstiprinata.

Aktiva aknu slimiba bija izslégSanas kritérijs visos Aranesp pétijumos, tapec nav pieejami dati par
pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem. Ta ka alfa darbepoetins un r-HUEPO tiek galvenokart
izvaditi caur aknam, jaieveéro piesardziba, lietojot Aranesp pacientiem ar aknu slimibam.

Jaievero piesardziba, lietojot Aranesp ar1 pacientiem ar sirpjveida §tinu an€miju.

Aranesp nepareiza lietoSana veseliem cilvékiem var ieveérojami paaugstinat hematokrita [imeni. Tas
var bt saistits ar dztvibai bistamam kardiovaskularas sistémas komplikacijam.

PilnSlirces vai pildspalvveida pilnslirces adatas uzgalis satur sausu dabisko gumiju (lateksa
atvasinajumu), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Aranesp piesardzigi jalieto pacientiem ar epilepsiju. Ir zinots par krampjiem pacientiem, kuri sanéma
Aranesp.

Zinotais trombotisko vaskularo notikumu (TVN) risks ripigi javeérte, salidzinot ar ieguvumiem no
arst€Sanas ar alfa darbepoetinu, it Ipasi pacientiem ar esoSiem TVN riska faktoriem, ieskaitot
aptaukoSanos un TVN anamngze (pieméram, dzilo vénu tromboze, plausu embolija un
cerebrovaskularie notikumi).

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Pacienti ar hronisku nieru mazspéju

Pacientiem ar hronisku nieru mazspg&ju uzturamais hemoglobina limenis nedrikst parsniegt augsejo
hemoglobina mérka Itmeni, kads ieteikts 4.2. apakSpunkta. Kliniskajos p&tijumos novéroja
paaugstinatu mirstibas, nopietnu kardiovaskularo un cerebrovaskularo notikumu, ieskaitot insultu un
asinsvadu pieejas trombozi, risku, ja ESA tika ievadits, lai sasniegtu hemoglobina Iimeni, kas augstaks
neka 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Jaievero piesardziba, palielinot Aranesp devas pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, jo lielas
kumulativas epoetina devas var bt saistitas ar paaugstinatu mirstibas, nopietnu kardiovaskularo un
cerebrovaskularo notikumu risku. Pacientiem ar hemoglobina limena nepietiekamu atbildes reakciju
uz epoetiniem jaapsver nepietickamas atbildes reakcijas alternativi izskaidrojumi (skatit 4.2. un

5.1. apakSpunktu).

Kontrolgtajos klmiskajos petijumos nav konstatéts biitisks guvums, ko varétu attiecinat uz epoetinu
ievadiSanu, ja hemoglobina koncentracija ir lielaka par nepiecieSsamo, lai kontroletu aneémijas
simptomus un izvairitos no asins parliesanas.



Visiem pacientiem ar seruma feritina vertibam zem 100 pg/l vai kuriem transferina piesatinajums ir
mazaks neka 20%, ieteicama papildus terapija ar dzelzi saturoSiem preparatiem.

Aranesp terapijas laika regulari japarbauda seruma kalija [imenis. Zinots par paaugstinatu kalija [imeni
daziem pacientiem, kas lietoja Aranesp, kaut ar1 c€lonsakariba nav noteikta. Ja noveéro paaugstinatu

vai pieaugosu kalija Itmeni, jaapsver Aranesp lietoSanas partraukSana lidz kalija normala limena
atgiiSanai.

Veéza pacienti

letekme uz audzéja augSanu

Epoetini ir augSanas faktori, kas pirmkart stimul€ sarkano asins $tinu veidoSanos. Eritropoetina
receptori var atrasties uz dazadu audzgju $tinu virsmas. Pastav baZzas, ka epoetini, tapat ka visi
augSanas faktori, varétu stimulét audzgja augSanu. Vairakos kontrol&tos p&tijumos ar pacientiem,
kuriem anémija bija saistita ar vézi, epoetini neuzradija kop&jas dzivildzes uzlabosanos vai audzgja
progresesanas riska pazeminasanos.

Lietojot Aranesp un citus ESAs kontrol&tajos kliniskajos p&tijumos, tika konstatgts:

. samazinats laiks 11dz audzgja progres€Sanai pacientiem ar progres€josu galvas un kakla vezi,
kuri san€ma staru terapiju laika, kad tiem ievadija devas, lai sasniegtu hemoglobina [imeni virs
14 g/dl (8,7 mmol/l). ESAs nav paredzgti lietoSanai $aja pacientu populacija;

. samazinata kop€ja dzivildze un mirstibas picaugums, kas izskaidrojams ar slimibas
progresé€Sanu 4 meénesos pacient€m ar metastatisku kriits vézi, kuram kimijterapijas laika
ievadija devas, lai sasniegtu hemoglobina Iimeni 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l);

o paaugstinats mirstibas risks, lietojot devas hemoglobina limena 12 g/dl (7,5 mmol/l)
sasniegSanai pacientiem ar aktivu laundabigu slimibu, kuri nesanem ne kimijterapiju, ne staru
terapiju. ESAs nav paredzeti lietoSanai $aja pacientu populacija.

. primaraja analiz€ noveérots par 9% paaugstinats slimibas progresésanas vai naves risks alfa
epoetina plus standarta apriipes grupa un par 15% paaugstinats risks, kuru nevar izslegt
statistiski, pacient€m ar metastatisku kriits vézi, kuram kimijterapijas laika ievadija devas, lai
sasniegtu hemoglobina Iimeni 10-12 g/dl (6,2-7,5 mmol/l).

. arstesana ar alfa darbepoetinu, salidzinot ar placebo, ir lidzvertiga, vert&jot pec kop€jas
dzivildzes un dzivildzes bez slimibas progres€sanas raditajiem pacientiem ar augstas pakapes
ne-sikstunu plausu vézi, kuriem kimijterapijas laika ievadija devas, lai sasniegtu hemoglobina
Iimeni 12 g/dl (7,5 mmol/l) (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nemot vera iepriekSminéto, dazos kltniskajos gadijumos pacientiem ar v&zi anémijas arst€sana
prieksroka jadod asins parlieSanai. Lémums par rekombinanto eritropoetinu lietoSanu japamato ar
ieguvuma/riska izverte§jumu katram pacientam individuali, nemot véra specifisko klinisko kontekstu.
Faktoriem, kas jaapsver $aja izvert€juma, jaietver audzgja veids un ta stadija, an€mijas smaguma
pakape, paredzama dzivildze, pacienta arstéSanas apstakli un pacienta izvele (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ja pacientiem ar norobezotiem audzgjiem vai limfoproliferativiem Jaundabigiem audzgjiem
hemoglobina vértiba parsniedz 12 g/dl (7,5 mmol/l), stingri jaievéro 4.2. apakSpunkta aprakstita devu
pielagoSana, lai pazeminatu potencialo trombembolisko notikumu risku. Regulari japarbauda art
trombocTttu skaits un hemoglobina limenis.

10



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidz $im iegutie kliniskie rezultati neliecina par alfa darbepoetina mijiedarbibu ar citam vielam.
Tomer pastav mijiedarbibas iespgja ar vielam, kas ir cie$i piesaistitas eritrocitiem, piemeéram, ar
ciklosporinu, takrolimu. Ja Aranesp lieto vienlaikus ar kadu no §Tm terapijam, jakontrol€ So vielu
Iimenis asinis un, paaugstinoties hemoglobina Iimenim, japielago deva.

4.6. Gritnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Par Aranesp lietoSanu griitniec€m atbilstoSu datu un labi kontrol&tu p&tijumu nav.

Petijumi ar dztvniekiem neuzrada tiesu kaitigu ietekmi uz grusnibu, embrionalo/augla attistibu,
atneSanos vai pe€cdzemdibu attistibu. Izmainas augliba netika konstat&tas.

Parakstot Aranesp griitniec€m, jaievero piesardziba.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Aranesp izdalas cilvéka piena. Nevar izslégt risku zidainim. Japienem 1€mums vai nu
partraukt berna barosanu ar kriti, vai partraukt/atturéties no Aranesp terapijas, nemot vera ieguvumu
b&rnam no baroSanas ar kriiti un ieguvumu no terapijas sievietei.

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Aranesp neietekmé vai nedaudz ietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ar Aranesp saistitas identificétas nevélamas blakusparadibas ir hipertensija, insults, trombembolijas
gadijumi, krampji, alergiskas reakcijas, izsitumi/erit€ma un izol&ta sarkano $tinu aplazija (ISSA);
skatit 4.4. apakSpunktu.

Petijumos, kuros Aranesp tika ievadits subkutanas injekcijas veida, zinots par ar arst€Sanu saistitam
sapem injekcijas vieta. Diskomforts injekcijas vieta parasti bija viegls un parejoss un radas

galvenokart p&c pirmas injekcijas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak minétas nevelamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sisttmam un biezumam.
Biezums definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100, < 1/10), retak (> 1/1 000, < 1/100), reti
(>1/10 000, < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

HNM un véZza pacientiem dati sniegti atseviski, atspogulojot atSkirigu blakusparadibu profilu $ajas
populacijas.

Pacienti ar hronisku nieru mazspéju

Dati, kas iegiiti kontrol&tos p&tijumos, aptver 1 357 pacientus, 766 pacientus, kas lietoja Aranesp, un
591 pacientu, kas lietoja r-HuEPO. Aranesp grupa 83% pacientu tika veikta dialize un 17% netika
veikta dialize. Papildu kliniskaja petijuma (TREAT, skatit 5.1. apaksSpunkta) ka blakusparadiba tika
identificets insults.
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Nevelamo blakusparadibu sastopamiba, kas konstatgta kontroleto klinisko petijumu laika un
pécregistracijas perioda:

MedDRA organu sistéma Sastopamibas bieZums Nevélama blakusparadiba
Asins un limfatiskas sisteémas Nav zinams® Izoleta sarkano $iinu aplazija
traucgjumi
Imiinas sist€émas traucgjumi Loti biezi Paaugstinata jutiba®
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Insults”
Retak’ Krampji
Sirds funkcijas traucgjumi Loti biezi Hipertensija
Asinsvadu sisteémas traucgjumi Retak Trombembolijas gadijumi®
Retak? Dializes asinsvadu pieejas
tromboze®
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Izsitumi/eritéma®
Nav zinams? SJS/TEN, erythema multiforme,
puslisu veidosanas, adas
lobiSanas
Vispargji traucgjumi un reakcijas Biezi Sapes injekcijas vieta
ievadiSanas vieta Retak Zilumu veidoSana injekcijas vieta
Asinos$ana injekcijas vieta

Avots: ietver 5 randomizétus, dubultaklus, aktivi kontrolétus p&tijumus (970200, 970235, 980117, 980202 un
980211), iznemot insultu ka blakusparadibu, kuru atklaja ka blakusparadibu TREAT pétijuma (p&tijums
20010184).

! Nevelamas reakcijas tika atklatas pecregistracijas perioda. Saskana ar zalu apraksta sastadisanas vadlinijam
(2009. gada septembra 2. labojums) nevélamo reakciju biezums tiek noteikts pecregistracijas perioda péc “tris
elementu likuma”.

2 Biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.

2 Paaugstinatas jutibas notikumi ietver visus paaugstinatas jutibas notikumus pec standartiz€tas MedDRA
klasifikacijas.

® Tnsulta notikumi ietver hemoragisku insultu, i§€émisku insultu, cerebrovaskularos notikumus un insulta attistibu
pec arst€Sanas beigam.

¢ Trombembolijas notikumu nevélamas reakcijas ietver artériju emboliju, tromboflebitu, ekstremitasu vénu
trombozi p&c arstéSanas beigam.

4 Dializes asinsvadu pieejas tromboze ietver visas nevélamas reakcijas dializes asinsvadu pieejas trombozes péc
Amgen MedDRA klasifikacijas péc arstéSanas beigam.

¢ Izsitumu/eritémas nevélamas reakcijas ietver izsitumus, niezoSus izsitumus, makularus izsitumus, generaliz&tus
izsitumus, erit€mu péc arstésanas beigam.

Veza pacienti

Nevelamas blakusparadibas tika noteiktas, pamatojoties uz apvienotiem datiem, kas tika iegtiti astonos
randomizg&tos, dubultaklos, ar placebo kontrol&tos Aranesp p&tijumos 4 630 pacientiem (Aranesp

2 888, placebo 1 742). Kliniskajos pétijumos tika iesaistiti pacienti ar norobezotiem audz&jiem
(piem@ram, plausu, kriits, resnas zarnas, olnicu vézis) un limfoidam laundabigam slimibam
(pieméram, limfoma, multipla mieloma).

Nevelamo blakusparadibu sastopamiba, kas konstatgta kontroleto klinisko p&tijumu laika un
pecregistracijas perioda:

MedDRA organu sistéma Sastopamibas bieZums Nevélama blakusparadiba

Imiinas sist€mas traucgjumi Loti biezi Paaugstinata jutiba®

Nervu sistémas traucgjumi Retak’ Krampji

Sirds funkcijas trauc&jumi Biezi Hipertensija

Asinsvadu sistémas traucgjumi Biezi Trombembolijas gadijumi®,
tostarp plausu embolija
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MedDRA organu sistema Sastopamibas bieZums Neveélama blakusparadiba
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Izsitumi/eritéma®
Nav zinams? SJS/TEN, erythema multiforme,
puslisu veidosanas, adas
lobiSanas
Vispargji trauc&jumi un reakcijas Biezi Tiiska®
ievadiSanas vieta Biezi Sapes injekcijas vieta®
Retak Zilumu veidosana injekcijas vieta
AsinoS$ana injekcijas vieta

! Nevelamas reakcijas, kuras tika atklatas pecregistracijas perioda. Saskana ar Zalu apraksta sastadisanas
vadlinijam (2. labojums, 2009. gada septembris) nevélamo reakciju biezums tiek noteikts pecregistracijas
perioda péc “tris elementu likuma”.

2 Biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.

Avots: ietver 8 randomizétus, dubultaklus, ar placebo kontrol&tus p&tijumus (980291-shéma Nr. 1 un 2, 980297,
990114, 20000161, 20010145, 20030232 un 20070782).

2 Paaugstinatas jutibas notikumi ietver visus paaugstinatas jutibas notikumus p&c standartiz€tas MedDRA
klasifikacijas.

® Trombembolijas notikumu nevélamas reakcijas ietver emboliju, trombozi, dzilo vénu trombozi, jugularo vénu
trombozi, vénu trombozi, artériju trombozi, iegurna vénu trombozi, periféro asinsvadu emboliju, plausu
emboliju, ka arT standarta apriipes ieri¢u trombozi p&c arstésanas beigam.

¢ Izsitumi ietver izsitumus, niezoSus izsitumus, generaliz€tus izsitumus, papulozus izsitumus, eritému,
eksfoliativus izsitumus, makulopapulozus izsitumus, vezikularus izsitumus, ka ar1 pustulozus izsitumus ar
standarta apriipi saistitam infekcijam un invazijam péc arst€sanas beigam.

d Tiiska ietver periféro tiisku, generaliz&tu tiisku, ar sirds slimibam saistito tiisku, sejas tlisku p&c arstésanas
beigam.

¢ Sapes injekcijas vieta ietver sapes injekcijas vieta, sapes apstrades vieta, sapes katetra ievietoSanas vieta, sapes
infuzijas vieta un sapes asinsvadu punkcijas vieta.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Pacienti ar hronisku nieru mazspéju

TREAT zinots par bieziem insulta gadijumiem HNM pacientiem (skatit 5.1. apakSpunktu).

Atseviskos gadijumos saistiba ar Aranesp terapiju zinots par neitraliz€joSu anti-eritropoetina antivielu
mediétu izol&tu sarkano $tinu aplaziju (ISSA) galvenokart pacientiem ar subkutani arstétu HNM. Ja
diagnosticéta ISSA, terapija ar Aranesp japartrauc un pacienti nedrikst pariet uz citu rekombinantu
eritropoé€zes protetnu (skatit 4.4. apakSpunktu).

HNM pacientiem visu paaugstinatas jutibas reakciju biezums pec kliniska p&tjjuma datiem tika
novertets ka “loti biezs”. Paaugstinatas jutibas reakcijas loti biezi tika noverotas arT placebo grupas.
P&cregistracijas perioda ir bijusi zinojumi par nopietnam ar alfa darbepoetinu saistitam paaugstinatas
jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaktisku reakciju, angioedému, alergiskas bronhu spazmas, adas
izsitumus un natreni.

Zinots par smagam adas blakusparadibam (SAB), ieskaitot Stivensa-DZonsona sindromu (SJS) un
toksisko epidermas nekrolizi (TEN), kas var biit dztvibai bistamas vai letalas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par krampjiem pacientiem, kuri lieto alfa darbepoetinu (skatit 4.4. apakSpunktu). HNM
pacientiem biezums pec kliniska p&tjjuma datiem tika novertets ka “retaks”.

P&cregistracijas perioda tika zinots par asinsvadu trombozi pieejas vieta (piem&ram, sarezgijumi
asinsvadu pieejas vieta, arteriovenozas fistulas tromboze, transplantata tromboze, Sunta tromboze,
sarezgTjumi arteriovenozas fistulas vieta u.c.) pacientiem ar HNM, kuriem veic dializi. Biezums péc
kliska pétijuma datiem tika novertets ka “retak”.
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Véza pacienti

VEéZza pacientiem pécregistracijas perioda tika novérota hipertensija (skatit 4.4. apak$punktu). Biezums
pec kliniska petijuma datiem v&za pacientiem tika novertets ka “biezs”, un tas bija “biezs” ar1 placebo
grupas.

VEéZza pacientiem pécregistracijas perioda tika novérotas paaugstinatas jutibas reakcijas. Visu
paaugstinatas jutibas reakciju biezums véza pacientiem p&c kliniska petijuma datiem tika novertets ka
“loti biezs”. Paaugstinatas jutibas reakcijas bija loti biezas arT placebo grupas. Ir bijusi zinojumi par
nopietnam ar alfa darbepoetinu saistitam paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaktisku
reakciju, angioedému, alergiskas bronhu spazmas, adas izsitumus un natreni.

Zinots par smagam adas blakusparadibam (SAB), ieskaitot Stivensa-DZonsona sindromu (SJS) un
toksisko epidermas nekrolizi (TEN), kas var biit dztvibai bistamas vai letalas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kas lieto alfa darbepoetinu, p&cregistracijas perioda zinots par krampjiem (skatit
4.4. apakSpunktu). Biezums péc kliniska pétijuma datiem véza pacientiem tika novertéts ka “retaks”.

Placebo grupas krampjus noveéroja biezi.

Pediatriska populacija ar hronisku nieru mazspéju

Neviena pediatrisko pacientu ar HNM petijuma nav konstatetas nekadas papildu nevélamas
blakusparadibas salidzinajuma ar ieprieks zinotajam par pieaugusiem pacientiem (skatit
5.1. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Itigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot M pielikuma mingéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Maksimalais Aranesp daudzums, ko var drosi ievadit ar vienu vai vairakam devam, nav noteikts. Ja
hemoglobina Itmenis netiek rtpigi kontrol€ts un devas attiecigi pielagotas, Aranesp terapija var izraisit
policiteémiju. Péc Aranesp pardoz€Sanas noveroti smaga hipertensijas gadijumi (skatit

4.4. apakspunktu).

Policitémijas gadijuma Aranesp lietosana uz laiku jaaptur (skatit 4.2. apaksSpunktu). Var veikt
flebotomiju, ja ta ir kliniski indic&ta.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antianemiski lidzekli, citi antianémiski lidzekli, ATK kods: BO3XA02.

Darbibas mehanisms

Cilveka eritropoetins ir endogéns glikoproteina hormons, kas ir galvenais eritropo€zes regulétajs, kas
mijiedarbojas ar eritropoetina receptoriem kaulu smadzenu eritrocitu priekstecu §tinas. Eritropoetina
veidoSanas galvenokart notiek nier€s un tiek reguléta, reaggjot uz izmainam audu apgadg ar skabekli.
Endoggna eritropoetina veidosana ir trauc€ta pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, kuru anémijas
galvenais c€lonis ir eritropoetina tritkums. VE&za pacientiem, kas sanem kimijterapiju, anémijas
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etiologiju nosaka vairaki faktori. Siem pacientiem eritropoetina triikums un eritrocitu priekstecu §tinu
pazeminata atbildes reakcija uz endogéno eritropoetinu ievérojami palielina So pacientu an€miju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Alfa darbepoetina eritropo€zi stimul&josSais mehanisms ir tads pats, ka endog€najam hormonam. Alfa
darbepoetins ir piecas N-saistitas oglhidratu k&des, savukart endogénajam hormonam un
rekombinantajiem cilvéka eritropoetiniem (r-HuEPO) tas ir tris. Papildu cukura atlikumi molekulari ir
atSkirigi no atlikumiem endogénaja hormona. Palielinata oglhidratu satura del alfa darbepoetinam ir
ilgaks terminalais eliminacijas pusperiods, salidzinot ar r-HuEPO, un tadgjadi lielaka aktivitate in vivo.
Neraugoties uz molekularajam izmainam, alfa darbepoetins saglaba loti Sauro specifiskumu attieciba
uz eritropoetina receptoru.

Kliniska efektivitate un droSums

Pacienti ar hronisku nieru mazspéju

Pacientiem ar HNM divos kliniskajos p&tijumos bija augstaks naves un nopietnu kardiovaskularo
notikumu risks, ievadot ESAs, lai sasniegtu augstaku hemoglobina [imeni, salidzinot ar zemaku
hemoglobina limeni (13,5 g/dl (8,4 mmol/l), salidzinot ar 11,3 g/dl (7,1 mmol/l); 14 g/dl (8,7 mmol/l),
salidzinot ar 10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Randomizeta, dubultmaskéta devu korekcijas petijuma (n = 358), salidzinot reizi divas nedélas un reizi
meénesT alfa darbepoetina dozeéSanas shemu pacientiem ar HNM, kam netiek veikta dialize, anémijas
korekcija, lietojot alfa darbepoetinu reizi ménest, nebija sliktaka par devas lietoSanu reizi divas
nedélas. Laika mediana (1. kvartiles, 3. kvartiles) hemoglobina korekcijas sasniegsanai (> 10,0 g/dl un
> 1,0 g/dl palielinajums no sakotng&ja Iimena) bija 5 nedglas, lietojot devu gan reizi divas nedélas (3,

7 nedglas), gan reizi ménesi (3, 9 nedélas). Novertéjuma perioda (29.-33. nedéla) vidgja (95% TI)
nedglas ekvivalenta deva bija 0,20 (0,17, 0,24) pg/kg grupa, lietojot reizi divas nedélas, un 0,27 (0,23,
0,32) pg/kg grupa, lietojot reizi menes.

Randomizgta, dubultakla, placebo kontrol&taja pétijuma (TREAT) ar 4 038 HNM pacientiem, kuri
nesanéma dializi, ar 2. tipa cukura diab&tu un hemoglobina Itmeni < 11 g/dl, pacienti san€ma vai nu
arst€Sanu ar alfa darbepoetinu, lai sasniegtu hemoglobina Itmeni 13 g/dl, vai placebo (sanéma alfa
darbepoetinu tikai tad, ja to hemoglobina Iimenis bija zemaks neka 9 g/dl). PEtjjuma netika sasniegts
ne primarais meérkis pieradit riska pazeminaSanos attieciba uz visu c€lonu izraisitu mirstibu un
kardiovaskularu saslimstibu (alfa darbepoetins salidzinajuma ar placebo; HR 1,05, 95% TI (0,94,
1,17)), ne visu c€lonu izraisttu mirstibu un nieru slimibas beigu stadiju (NSBS) (alfa darbepoetins
salidzinajuma ar placebo; HR 1,06, 95% TI (0,95, 1,19)) Atsevisko salikto mé&rka krit€riju sastavdalu
analize konstatéti $adi HR (95% TI): nave 1,05 (0,92, 1,21), sastréguma sirds mazspgja (SSM) 0,89
(0,74, 1,08), miokarda infarkts (MI) 0,96 (0,75, 1,23), insults 1,92 (1,38, 2,68), hospitalizacija
miokarda i§€mijas d€] 0,84 (0,55, 1,27), NSBS 1,02 (0,87, 1,18).

Pacientiem ar hronisku nieru mazspé&ju (kam tika veikta dialize, netika veikta dialize, ar cukura
diabgtu, bez cukura diab&ta) tika veikta apvienota ESA klinisko p&tijumu post-hoc analize. Tika
noverota paaugstinata riska tendence attieciba uz visu celonu izraisito mirstibu, kardiovaskulariem un
cerebrovaskulariem notikumiem, kas saistiti ar lielakdm kumulativam ESA devam neatkarigi no
cukura diabgta vai dializes stavokla (skatit 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija

Randomizéta kliniska pétijuma 114 pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 Iidz 18 gadiem ar hronisku
nieru slimibu, kuriem tika vai netika veikta dialize, kuriem bija an€mija (hemoglobina limenis

10,0 g/dl) un kuri netika arsteti ar ESA, tika ievadits alfa darbepoetins vienreiz nedéla (n = 58) vai
reizi divas nedglas (n = 56), lai korigétu anémiju. Hemoglobina koncentracija tika korigéta lidz

> 10 g/dl 98% (p < 0,001) pediatrisko pacientu, kuriem alfa darbepoetinu ievadija vienu reizi ned¢la,
un 84% (p = 0,293) pacientu, kuriem to ievadija reizi divas nedélas. Laika, kad pirmo reizi tika
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sasniegts hemoglobina [imenis > 10,0 g/dl, vid&ja (SD) kermena masai pielagota deva bija

0,48 (0,24) pg/kg (diapazons: 0,0-1,7 pg/kg) nedéla grupai, kurai alfa darbepoetins tika ievadits vienu
reizi nedgla, un 0,76 (0,21) pg/kg (diapazons: 0,3-1,5 pg/kg) grupai, kurai tas tika ievadits reizi divas
nedglas.

Kliniskaja petijuma 124 pediatriskie pacienti vecuma no 1 Iidz 18 gadiem ar hronisku nieru slimibu,
kuriem tika vai netika veikta dialize, kas bija stabili ar alfa epoetinu, tika randomizeti, lai sanemtu vai
nu alfa darbepoetinu reizi nedéla (subkutani vai intravenozi), izmantojot devas konversijas attiecibu
238:1, vai lai turpinatu alfa epoetina terapiju ar esoSo devu, shému un ievadiSanas celu. Primarais
efektivitates kritérijs [hemoglobina Iimena izmainas no sakotngjas vertibas Iidz vertibai vertesanas
perioda (21.-28. nedgla)] bija salidzinams starp abam grupam. Vidgjais hemoglobina limenis r-HUEPO
un alfa darbepoetinam sakuma bija attiecigi 11,1 (SD 0,7) g/dl un 11,3 (SD 0,6) g/dl. Vidgjais
hemoglobina limenis rHUuEPO un alfa darbepoetinam 28. ned€la bija attiecigi 11,1 (SD 1,4) g/dl un
11,1 (SD 1,1) g/dl.

Eiropas novérojumu registra p&tijuma, kura bija iesaistiti 319 pediatriskie pacienti ar hronisku nieru
slimibu (13 (4,1%) pacienti < 1 gada vecuma, 83 (26,0%) pacienti 1-6 gadu vecuma, 90 (28,2%)
pacienti 6-12 gadu vecuma un 133 (41,7%) pacienti > 12 gadu vecuma), kas sanéma alfa darbepoetinu,
videja hemoglobina koncentracija svarstijas no 11,3 [idz 11,5 g/dl un vidgjas kermena masai
pielagotas alfa darbepoetina devas palika salidzino$i nemainigas (no 2,31 pg/kg ménest lidz

2,67 pg/kg meénest) visa petijuma perioda visai petijuma populacijai.

Sajos pétTjumos netika konstatétas nekadas nozimigas atikiribas starp pediatrisko pacientu drosuma
profilu un ieprieks zinotajiem pieaugusu pacientu droSuma profiliem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Veéza pacienti, kuri sanem kimijterapiju

Randomizéta, atklata, daudzcentru pétijuma EPO-ANE-3010 tika ieklautas 2 098 sievietes ar
metastatisku kriits vézi un an€miju, kas sanéma pirmas vai otras izvéles kimijterapiju. Lidzvertigas
efektivitates petijuma merkis bija izslégt audz&ja progresesanas vai naves 15% riska pieaugumu alfa
epoetina plus standarta apriipes grupa, salidzinot ar standarta apriipes grupu. Laika, kad tika sanemti
klmiskie dati, dzivildzes bez slimibas progresésanas (PFS) mediana p&c p&tnieku slimibas
progresésanas vertgjuma bija 7,4 ménesi katra grupa (RA 1,09, 95% TI: 0,99; 1,20), kas noradija, ka
pétijuma mérkis netika sasniegts. Statistiski nozimigi mazak pacientu sanéma sarkano asins $tinu
transfuizijas alfa epoetina plus standarta apriipes grupa (5,8%, salidzinot ar 11,4%); tomer statistiski
nozimigi vairak pacientiem bija asinsvadu trombozu notikumi alfa epoetina plus standarta apriipes
grupa (2,8%, salidzinot ar 1,4%). Galigaja analizg tika zinots par 1 653 naves gadijumiem. Kopgjas
dzivildzes mediana alfa epoetina plus standarta apriipes grupa bija 17,8 ménesi, salidzinot ar

18,0 ménesiem standarta apriipes grupa (RA 1,07, 95% TI: 0,97; 1,18). Laika lidz slimibas
progresésanai (TTP) mediana saskana ar p&tnieku slimibas progresésanas vert§jumu (PD) bija

7,5 ménesi alfa epoetina plus standarta apriipes grupa un 7,5 ménesi standarta apriipes grupa

(RA 1,099; 95% TI: 0,998; 1,210). Laika Iidz slimibas progresé$anai mediana saskana ar neatkarigas
parskata komitejas vertgjumu bija 8,0 ménesi alfa epoetina plus standarta apriipes grupa un 8,3 ménesi
standarta aprapes grupa (RA 1,033; 95% TI: 0,924; 1,156).

Prospektiva, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroletaja kliniskaja petijuma, ko veica ar
314 plausu véza slimniekiem, kas sanéma platiu saturoSu kimijterapiju, nozZimigi samazinajas
vajadziba p&c asins parliesanas (p < 0,001).

Kliniskajos pétijumos konstatgja, ka alfa darbepoetinam ir lidziga efektivitate, ja to ievada vienreiz&jas
injekcijas veida vai nu reizi ik tris ned€las, reizi ik divas nedglas, vai reizi ned€la, nepalielinot kopgjo
devu.

Randomizeta, dubultakla, daudznacionala petijuma tika novertéts Aranesp terapijas droSums un
efektivitate, lietojot to reizi ik tris ned€las, lai samazinatu sarkano asins §tinu transfuziju
nepiecie$amibu pacientiem, kuri sanem kimijterapiju. Sis p&tijums tika veikts 705 pacientiem ar
anémiju un nemieloidam laundabigam slimibam, kuri sanéma vairaku ciklu kimijterapiju. Pacienti tika

16



randomizgti, lai sanemtu Aranesp pa 500 pg reizi ik trTs ned€las vai pa 2,25 pg/kg vienreiz nedgla.
Abas grupas deva tika samazinata par 40% no ieprieksgjas devas (piemeram, pirma devas
samazinasana lidz 300 pg grupa, kas terapiju sanéma reizi ik tris nedelas, un 1,35 pg/kg grupa, kas
terapiju sanéma vienreiz nedéla), ja hemoglobins daudzums palielingjas vairak neka par 1 g/dl

14 dienu laika. Grupa, kas terapiju sanema reizi ik trTs nedélas, 72% pacientu bija nepiecieSama devas
samazinaSana. Grupa, kas terapiju sanéma vienreiz nedéla, 75% pacientu bija nepiecieSama devas
samazinasana. Sis pétijums apstiprina, ka 500 pg reizi ik tris nedélas ir salidzinami ar lieto$anu
vienreiz ned€|a attieciba uz pacientu sastopamibu, kuri sanéma vismaz vienu sarkano asins §tinu
transfiiziju laika no 5. ned€las Iidz arst€Sanas fazes beigam.

Prospektiva, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontrol&taja kliniskaja petijuma, ko veica

344 pacientiem ar an€miju un limfoproliferativiem laundabigiem audzgjiem, kuri sanem kimijterapiju,
nozimigi samazinajas vajadziba pec asins parlieSanas un uzlabojas hemoglobina atbildes reakcija

(p < 0,001). Novéroja arT noguruma samazinasanos, ko méra péc Funkcionalas véZa terapijas izraisita
noguruma novertéjuma (FACT-fatigue) skalas.

Eritropoetins ir augSanas faktors, kas pirmkart stimul€ sarkano asins $iinu veidosanos. Eritropoetina
receptori var atrasties uz dazadu audzgju $iinu virsmas.

Iesaistot kopuma 2 833 pacientus piecos plasa méroga kontrolétajos pétijumos, no kuriem ¢etri bija
dubultakli, placebo kontroleti petijumi un viens bija atklats p&tijums, tika pétita dzivildze un audzgja
progreséSana. Divos petijumos tika iesaistiti pacienti, kuri tika arst&ti ar kimijterapiju. Hemoglobina
mérka koncentracija divos p&tijumos bija > 13 g/dl; pargjos tris p&tijumos ta bija 12-14 g/dl. Atklataja
petijuma netika konstateta atSkiriba kopé&ja dzivildze starp pacientiem, kurus arstgja ar rekombinanto
cilvéka eritropoetinu un kontroles grupu. Cetros placebo kontrolétajos pétijumos kop&jas dzivildzes
riska koeficients bija robezas starp 1,25 un 2,47 kontroles grupas laba. Sie pétTjumi uzradija
konsekventu, nenoskaidrotu, statistiski nozimigu lielaku mirstibu pacientiem, kam bija ar dazadiem
izplatitiem audzgjiem saistita an€mija un kuri sanéma rekombinanto cilvéka eritropoetinu, salidzinot ar
kontroles grupu. Petijumos iegtito kopgjas dzivildzes rezultatu nevar pietickami izskaidrot ar
trombozes un attiecigo komplikaciju sastopamibas atskiribu starp pacientiem, kuri sanéma
rekombinanto cilvéka eritropoetinu, un pacientiem kontroles grupa.

Randomizeta, dubultakla, ar placebo kontroleta 3. fazes p&tijuma, kura piedalijas 2 549 pieaugusie
pacienti ar augstas pakapes ne-siks§iinu plausu vézi (NSCLC) un an€miju, kas sanéma kimijterapiju,
tika randomizgti attieciba 2:1 darbapoetina vai placebo grupa un tika arstéti, l[idz maksimalais
hemoglobina Iimenis sasniedza 12 g/dl. Rezultati liecinaja, ka arst€Sana ar alfa darbepoetinu ir
lidzvertiga placebo, vertejot pec kopejas dzivildzes ka primara mérka kriterija ar dzivildzes medianu
attiecigi 9,5 un 9,3 ménesi (stratificgta RA 0,92; 95% TI: 0,83-1,01). Sekundarais mérka kriterijs -
dzivildze bez slimibas progresgsanas bija attiecigi 4,8 un 4,3 menesi (stratificéta RA 0,95; 95% TI:
0,87-1,04), izsledzot ieprieks definéto 15% riska pieaugumu.

Tika veikts arT sistematisks parskats, iesaistot vairak neka 9 000 veza pacientu, kuri piedalijas
57 kliniskajos pétijumos. Kopgjas dzivildzes datu metaanalizé aprékinatais riska koeficients 1,08 ir par
labu kontroles grupai (95% TI: 0,99; 1,18; 42 pétijumi un 8 167 pacienti).

Ar rekombinanto cilvéka eritropoetinu arstétiem pacientiem noveroja paaugstinatu trombembolisko
notikumu relativo risku (RR 1,67; 95% TI: 1,35; 2,06; 35 pétijumi un 6 769 pacienti). Tadel ir
konsekventa lieciba, kas norada, ka var but nozimigs kait€jums véza pacientiem, kurus arsté ar
rekombinanto cilvéka eritropoetinu. Sadu iznakumu pakape, ko varétu attiecinat uz rekombinanta
cilveka eritropoetina lietoSanu, lai kimijterapiju sanemosiem pacientiem ar v&zi sasniegtu
hemoglobina Iimeni zem 13 g/dl, ir neskaidra, jo datu parskata tika ieklauts maz pacientu ar $adiem
raditajiem.

Tika veikta arT pacientu-limena datu analize vairak neka 13 900 véza pacientiem (ar kimij-, staru-,
Kimij-/staru- terapiju vai bez terapijas), kuri piedalijas 53 kontrol&tajos kliniskajos p&tijumos, kuros
lietoja vairakus epoetinus. Kopgjas dzivildzes datu metaanalizg aprékinatais riska koeficients 1,06
norada par labu kontroles grupai (95% TI: 1,00; 1,12; 53 pétijumi un 13 933 pacienti) un véza
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pacientiem, kuri sanem kimijterapiju, kop&jas dzivildzes riska koeficients bija 1,04 (95% TI: 0,97;
1,11, 38 pétijumi un 10 441 pacients). Metaanalize liecina arT par konsekventu, ievérojami
paaugstinatu trombembolisko notikumu relativo risku véza pacientiem, kuri lieto rekombinanto
cilveka eritropoetinu (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Sakara ar paaugstinato oglhidratu saturu alfa darbepoetina limenis asinsrité saglabajas virs minimalas
eritropoézi stimulgjosas koncentracijas ilgak neka ekvivalenta r-HuEPO molara deva, kas lauj retak

ievadit alfa darbepoetinu, lai iegiitu tadu pasu biologisko atbildes reakciju.

Pacienti ar hronisku nieru mazspéju

Alfa darbepoetina farmakokingtiskas Tpasibas pacientiem ar hronisku nieru mazspgju ir pétitas klniski
pec intravenozas un subkutanas ievadiSanas. Alfa darbepoetina terminalais eliminacijas pusperiods ir
21 stunda (SD 7,5), ja to ievada intravenozi. Alfa darbepoetina klirenss ir 1,9 ml/st/kg (SD 0,56) un
izkliedes tilpums (Vss) ir aptuveni vienads ar plazmas tilpumu (50 ml/kg). Biopieejamiba ir 37%
subkutanas ievadisanas gadijjuma. Péc menesi ilgas alfa darbepoetina ievadiSanas subkutani deva
0,6-2,1 pg/kg robezas terminalais eliminacijas pusperiods bija 73 stundas (SD 24). Subkutani ievadita
alfa darbepoetina ilgakais eliminacijas pusperiods, salidzinot ar intravenozu ievadiSanu, ir saistits ar
subkutanas absorbcijas kingtiku. Kliniskajos pétijjumos noveéroja minimalu uzkrasanos jebkura
ievadiSanas cela. Prekliiskajos petijumos konstatets, ka nieru klirenss ir minimals (I1dz 2% no kopgja
klirensa) un neietekme seruma eliminacijas pusperiodu.

Eiropas kliniskajos p&tijumos analiz&ja datus par 809 pacientiem, kas lietoja Aranesp, lai noteiktu
devu, kas vajadziga hemoglobina [imena uzturéSanai; netika konstatetas atSkiribas starp vidéjo nedélas
devu, ko ievada ar injekciju intravenoza vai subkutana cela.

Alfa darbepoetina farmakokingtiska tika noverteta pediatriskiem pacientiem (2-16 gadu vecuma) ar
HNM, kuri vai nu sanem, vai nesanem dializi, ar paraugu nemsanas periodiem lidz 2 ned€lam

(336 stundas) p&c vienas vai divam subkutanam vai intravenozam devam. Izmantojot tadu pasu
paraugu nemsanas ilgumu, noverotie farmakokingtiskie dati un populacijas farmakoking&tiska
modeléSana paradija, ka alfa darbepoetina farmakokinétika bija lidziga pediatriskiem un pieaugusiem
pacientiem ar HNM.

1. farmakokingtiska petijuma faze pec intravenozas ievadiSanas pediatriskiem un pieaugusiem
pacientiem tika noverota aptuveni 25% atskiriba starp laukumu zem liknes laika no 0 lidz bezgalibai
(AUC[0-0]); tomér $T atSkiriba bija mazaka neka 2-kartigs AUC(0-c0) diapazons, ko novéroja
pediatriskiem pacientiem. P&c subkutanas ievadiSanas AUC(0-o0) bija lidzigs picauguSiem un
pediatriskiem pacientiem ar HNM. Eliminacijas pusperiods ar1 bija lidzigs pieauguSiem un
pediatriskiem pacientiem ar HNM p&c intravenozas un subkutanas ievadi$anas.

Véza pacienti, kuri sanem kimijterapiju

P&c subkutanas 2,25 pug/kg ievadisanas pieaugusiem véza pacientiem vidgja alfa darbepoetina lielaka
koncentracija 10,6 ng/ml (SD 5,9) tika sasniegta vidgji 91 stundas (SD 19,7) laika. Sie parametri bija
atbilstoSi devas linearajai farmakokinétikai plasa devu diapazona (0,5 1idz 8 pg/kg nedéla un 3 lidz

9 ng/kg reizi divas ned€las). Farmakokingtiskie parametri nemainijas, izmantojot vairakas devas

12 nedglu laika (devu ievadot katru ned@lu vai reizi divas nedelas). Tika sasniegta paredzeta

(< 2-karsa) seruma koncentracijas palielinasanas, tuvojoties lidzsvara stavoklim, bet nekada
neparedzeta uzkrasanas péc atkartotas ievadiSanas. Pacientiem ar kimijterapijas induc€tu anémiju, kam
subkutani ievadija 6,75 ng/kg alfa darbepoetina reizi ik tris ned€las kombinacija ar kimijterapiju, tika
veikts farmakokingtikas p&tfjums, kura ieguva terminala eliminacijas pusperioda pilnu raksturojumu.
Saja pétijuma vidgjais (SD) terminalais eliminacijas pusperiods bija 74 (SD 27) stundas.
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Visos pétijumos ar zurkam un suniem alfa darbepoetins izraisija ievérojamu hemoglobina,
hematokrita, eritrocitu skaita un retikulocitu palielinasanos, kas atbilst paredz&tajai farmakologiskajai
iedarbibai. Visas blakusparadibas, lietojot loti lielas devas, tika uzskatitas par saistitam ar parspilétu
farmakologisku efektu (samazinata audu perfuzija palielinatas asinu viskozitates dél). Tas ietvéra
mielofibrozi un liesas hipertrofiju, ka art EKG-QRS kompleksa paplasinasanos suniem, bet nenovéroja
aritmiju un ietekmi uz QT intervalu.

Alfa darbepoetinam nekonstat&ja genotoksicitates potencialu,+ un tam nebija ietekmes uz
nehematologisko §linu vairoSanos in vitro un in vivo. Hroniskas toksicitates p&tijumos nevienam audu
tipam nenoveroja tumorogénas vai neparedzetas mitogeniskas atbildes reakcijas. Alfa darbepoetina
kancerogénais potencials nav novertets ilgstosos petijumos ar dztvniekiem.

Pettjumos, ko veica ar Zurkam un trusiem, kliniski nozimigi pieradijumi par kaitigu ietekmi attieciba
uz griisnibu, embrija/aug]a attistibu, atneSanos vai pe€cdzemdibu attistibu netika noveroti. Placentas
caurlaidiba bija minimala. Izmainas augliba netika konstatgtas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfats
Natrija hidrogénfosfats
Natrija hlorids
Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma de| §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) vai ievadit infiizijas veida
ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.
6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldét.
Iepakojumu uzglabat argjakastite, lai pasargatu no gaismas.

Ambulatorai lietoSanai Aranesp drikst iznemt no uzglabasanas vietas vienu reizi uz laiku, kas
neparsniedz vienreizgju septinu dienu periodu, istabas temperatira (Iidz 25°C). Vienreiz iznemts no
ledusskapja un sasildits 1idz istabas temperatiirai (1idz 25°C), tas vai nu jaizlieto 7 dienu laika vai
jaiznicina.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

0,4 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 25 pg/ml) 1. klases stikla pilnslirc€ ar neriiséjosa térauda
27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 piln§lirces.

Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce

0,375 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 40 pg/ml) 1. klases stikla pilnslirc€ ar neriis€josa
terauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.
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Aranesp 20 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

0,5 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 40 pg/ml) 1. klases stikla pilnslirc€ ar neriiséjosa térauda
27. izmera adatu. Iepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam piln$lircé

0,3 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 100 pg/ml) 1. klases stikla pilnslircg ar neriis§josa
terauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 40 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslircé

0,4 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 100 pg/ml) 1. klases stikla piln§lircg ar neriis§josa
terauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 50 mikrogramu §kidums injekcijam pilns§lircé

0,5 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 100 pg/ml) 1. klases stikla piln§lircg ar neriis§josa
terauda 27. izm&ra adatu. Iepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé

0,3 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla piln§lircg ar neriis§josa
terauda 27. izm&ra adatu. Iepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé

0,4 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla pilnslircé ar nertis§josa
terauda 27. izmeéra adatu. Iepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 100 mikrogramu Skidums injekcijam pilnslircé

0,5 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla pilnslircé ar nertis§josa
terauda 27. izmeéra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

0,65 ml 8kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla pilnslirc€ ar nertiséjosa
terauda 27. izméra adatu. Ilepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé

0,3 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 500 pg/ml) 1. klases stikla pilnslircé ar nertis§josa
terauda 27. izméra adatu. Ilepakojuma 1 vai 4 pilnSlirces.

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé

0,6 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 500 pg/ml) 1. klases stikla piln§lircg ar neriis§josa
terauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé

1 ml §kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 500 pg/ml) 1. klases stikla pilnslirc€ ar nertis€josa térauda
27. izméera adatu. lepakojuma 1 vai 4 pilnslirces.

Pilnslirces ar vai bez automatiska adatas aizsarga var biit gan blisteriepakojuma (1 vai 4 §lirces), gan
bez ta (pa 1 Slircei iepakojuma).

Pilnslirces adatas uzgalis satur sausu dabisko gumiju (lateksa atvasinajumu). Skatit 4.4. apakSpunktu.

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

0,4 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 25 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
neriisgjosa térauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

0,375 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 40 pg/ml ) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
neriis€josa térauda 27. izméra adatu. Ilepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 20 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,5 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 40 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
neriis€josa térauda 27. izméra adatu. Ilepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 30 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,3 ml §kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 100 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
neriisgjosa térauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,4 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 100 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
neriisgjosa térauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,5 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 100 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircg ar
neriisgjosa térauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.
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Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,3 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircg ar
nerlis€josa térauda 27. izmera adatu. Iepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,4 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircg ar
neriisgjosa térauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,5 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
neriisgjosa térauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

0,65 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1 klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
nertis€josSa terauda 27. izme@ra adatu. Iepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirceé

0,3 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 500 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
nertis€joSa terauda 27. izme@ra adatu. Iepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida piln§lirces.

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

0,6 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 500 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslircé ar
neriis€josa térauda 27. izméra adatu. Ilepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

1 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 500 pg/ml) 1. klases stikla pildspalvveida pilnslirce ar
neriis€josa térauda 27. izméra adatu. lepakojuma 1 vai 4 pildspalvveida pilnslirces.

Pildspalvveida pilnslirces adatas uzgalis satur sausu dabisko gumiju (lateksa atvasinajumu). Skatit
4.4. apakSpunktu.

Aranesp 25 mikrogramu Skidums injekcijam flakona

1 ml skiduma injekcijam (alfa darbepoetins 25 pg/ml) 1. klases stikla flakona ar fluorpoliméru
laming&tu elastomera aizbazni, aluminija vacinu un noraujamu pretputeklu parklajumu. Iepakojuma
1 vai 4 flakoni.

Aranesp 40 mikrogramu §kidums injekcijam flakona

1 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 40 pg/ml) 1. klases stikla flakona ar fluorpoliméru
lamingtu elastoméra aizbazni, aluminija vacinu un noraujamu pretputeklu parklajumu. Ilepakojuma
1 vai 4 flakoni.

Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

1 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 60 pg/ml) 1. klases stikla flakona ar fluorpoliméru
laming&tu elastomera aizbazni, aluminija vacinu un noraujamu pretputeklu parklajumu. Iepakojuma
1 vai 4 flakoni.

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

1 ml §kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 100 pg/ml) 1. klases stikla flakona ar fluorpoliméru
laming&tu elastomera aizbazni, aluminija vacinu un noraujamu pretputeklu parklajumu. Iepakojuma
1 vai 4 flakoni.

Aranesp 200 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

1 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 200 pg/ml) 1. klases stikla flakona ar fluorpoliméru
lamin&tu elastomera aizbazni, aluminija vacinu un noraujamu pretputeklu parklajumu. Iepakojuma
1 vai 4 flakoni.

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

1 ml $kiduma injekcijam (alfa darbepoetins 300 pg/ml) 1. klases stikla flakona ar fluorpoliméru
lamingtu elastoméra aizbazni, aluminija vacinu un noraujamu pretputeklu parklajumu. Iepakojuma 1
vai 4 flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Kastite ir lieto$anas instrukcija ar noradijumiem par lietoSanu un riko$anos.

Aranesp (SureClick) pildspalvveida pilnSlirce ievada katra iepakojuma pilnu devu.
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Aranesp ir sterilas zales bez konservantiem. Neievadit vairak par vienu devu. Visas neizlietotas zales
ir jaiznicina.

Pirms ievadiSanas Aranesp skidums ir jaapskata, vai taja nav redzamu dalinu. Injic@t tikai tadus
Skidumus, kas ir bezkrasaini, dzidri vai viegli opalescgjosi. Nekratit. Pirms injic€Sanas laut
iepakojumam sasilt l1dz istabas temperatiirai.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé
EU/1/01/185/001 — 1 iepakojums blister

EU/1/01/185/002 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/033 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/074 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/075 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/01/185/003 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/004 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/034 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/076 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/077 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 20 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/01/185/005 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/006 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/035 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/078 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/079 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pilns$lircé
EU/1/01/185/007 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/008 — 4 iepakojumi blisterl

EU/1/01/185/036 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/080 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/081 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé
EU/1/01/185/009 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/010 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/037 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/082 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/083 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam piln$lircé
EU/1/01/185/011 — 1 iepakojums blisterT

EU/1/01/185/012 — 4 iepakojumi blister

EU/1/01/185/038 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/084 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/085 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
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Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam piln$lircé
EU/1/01/185/013 — 1 iepakojums blister

EU/1/01/185/014 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/039 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/086 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/087 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 80 mikrogramu §kidums injekcijam pilns§lircé
EU/1/01/185/015 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/016 — 4 iepakojumi blister

EU/1/01/185/040 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/088 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/089 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 100 mikrogramu Skidums injekcijam pilnslircé
EU/1/01/185/017 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/018 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/041 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/090 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/091 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 130 mikrogramu Skidums injekcijam pilnslircé
EU/1/01/185/069 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/070 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/071 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/092 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/093 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé
EU/1/01/185/019 — 1 iepakojums blister

EU/1/01/185/020 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/042 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/094 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/095 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/01/185/021 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/022 — 4 iepakojumi blisteri

EU/1/01/185/043 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/096 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/097 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lircé
EU/1/01/185/031 — 1 iepakojums blisteri

EU/1/01/185/032 — 4 iepakojumi blisterl

EU/1/01/185/044 — 1 iepakojums bez blistera
EU/1/01/185/098 — 1 iepakojums blisterT ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/099 — 4 iepakojumi blisterT ar adatas aizsargu
Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
EU/1/01/185/045 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/057 — 4 iepakojumi

Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
EU/1/01/185/046 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/058 — 4 iepakojumi

Aranesp 20 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
EU/1/01/185/047 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/059 — 4 iepakojumi

Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
EU/1/01/185/048 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/060 — 4 iepakojumi

Aranesp 40 mikrogramu $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
EU/1/01/185/049 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/061 — 4 iepakojumi
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Aranesp 50 mikrogramu Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
EU/1/01/185/050 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/062 — 4 iepakojumi

Aranesp 60 mikrogramu Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
EU/1/01/185/051 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/063 — 4 iepakojumi

Aranesp 80 mikrogramu Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
EU/1/01/185/052 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/064 — 4 iepakojumi

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé
EU/1/01/185/053 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/065 — 4 iepakojumi

Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
EU/1/01/185/072 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/073 — 4 iepakojumi

Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
EU/1/01/185/054 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/066 — 4 iepakojumi

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
EU/1/01/185/055 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/067 — 4 iepakojumi

Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
EU/1/01/185/056 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/068 — 4 iepakojumi

Aranesp 25 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

EU/1/01/185/100 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/101 — 4 iepakojumi

Aranesp 40 mikrogramu Skidums injekcijam flakona

EU/1/01/185/102 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/103 — 4 iepakojumi

Aranesp 60 mikrogramu §kidums injekcijam flakona

EU/1/01/185/104 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/105 — 4 iepakojumi

Aranesp 100 mikrogramu S§kidums injekcijam flakona
EU/1/01/185/106 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/107 — 4 iepakojumi

Aranesp 200 mikrogramu S§kidums injekcijam flakona
EU/1/01/185/108 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/109 — 4 iepakojumi

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
EU/1/01/185/110 — 1 iepakojums

EU/1/01/185/111 — 4 iepakojumi

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2001. gada 8. jinijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 19. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI,
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CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Puertoriko

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irija

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieS8amas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi, lietojot Aranesp Skidumu injekcijam pildspalvveida
piln§lirce

Registracijas apliecibas ipasniekam izglitojosa materiala galigais variants ir jasaskano ar nacionalo
uzraugoso iestadi valsti, kura tiek pardota pildspalvveida pilnslirce. Veselibas apripes specialistiem,
kuri paraksta Aranesp pildspalvveida pilnslirci, tiks nodro§inati izglitojosi materiali, kuri palidzes
apmacit pacientus pareizi patstavigi ievadit Aranesp.

Veselibas apriipes specialistiem paredzetajos izglitojosajos materialos ir jabut ietvertiem talak
aprakstitajiem svarigakajiem elementiem.
o Apmacibas kontrolsaraksts

- Taja veselibas apriipes specialistiem noraditi strukturéti apmacibas soli, lai apmacitu
pacientus/apripétajus veikt konkrétas sagatavosanas un ievadiSanas darbibas, kuras ir
javeic ar demonstracijas pildspalvveida §lirci, ieverojot iepakojuma pievienotas lietoSanas
instrukcijas.

- Atgadina veselibas apriipes specialistiem parbaudit, vai pacienti/apriip&taji spgj
demonstrét parliecinoSas un pilnigas prasmes lietot demonstracijas pildspalvveida §lirci,
lai sp&tu majas sekmigi sagatavot un ievadit zales.

- Sniedz informaciju par to, ka sanemt papildu kontrolsarakstus vai demonstracijas ierices.

o Demonstracijas ierice
o Plakata formata sniegtas lietoSanas instrukcijas (pacientiem/apriipetajiem ar pavajinatu redzi).

- Ieklautas iepakojuma pievienotas lietoSanas instrukcijas veida, kas lauj
pacientus/apriipétajus ar pavajinatu redzi informét par pareizu ricibu ar pildspalvveida
Slirci un Aranesp ievadiSanu.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pilnslirce satur 10 mikrogramus alfa darbepoetina (25 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietosanai.

4 pilnslirces vienreizgjai lietoSanai.

1 pilnSlirce vienreizgjai lietoSanai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lieto§anai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/001 1 iepakojums
EU/1/01/185/002 4 iepakojumi
EU/1/01/185/074 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/075 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 10 mikrogramu slirce

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 10 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 10 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml piln§lirce satur 10 mikrogramus alfa darbepoetina (25 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/033

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 10 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,375 ml pilnslirce satur 15 mikrogramus alfa darbepoetina (40 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/003 1 iepakojums
EU/1/01/185/004 4 iepakojumi
EU/1/01/185/076 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/077 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 15 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 15 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 15 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.375 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,375 ml pilnslirce satur 15 mikrogramus alfa darbepoetina (40 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/034

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 15 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,375 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 20 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 20 mikrogramus alfa darbepoetina (40 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/005 1 iepakojums
EU/1/01/185/006 4 iepakojumi
EU/1/01/185/078 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/079 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 20 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 20 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 20 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.5 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 20 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 20 mikrogramus alfa darbepoetina (40 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/035

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 20 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pilnslirce satur 30 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/007 1 iepakojums
EU/1/01/185/008 4 iepakojumi
EU/1/01/185/080 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/081 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 30 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 30 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 30 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.3 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pilnslirce satur 30 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/036

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 30 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 40 mikrogramu skidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pilnslirce satur 40 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/009 1 iepakojums
EU/1/01/185/010 4 iepakojumi
EU/1/01/185/082 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/083 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 40 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 40 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 40 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pilnslirce satur 40 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/037

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 40 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 50 mikrogramu skidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 50 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/011 1 iepakojums
EU/1/01/185/012 4 iepakojumi
EU/1/01/185/084 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/085 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 50 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 50 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 50 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.5 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 50 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/038

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 50 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pilnslirce satur 60 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/013 1 iepakojums
EU/1/01/185/014 4 iepakojumi
EU/1/01/185/086 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/087 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 60 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 60 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 60 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.3 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pilnslirce satur 60 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.

83



10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/039

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 60 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

84



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pilnslirce satur 80 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/015 1 iepakojums
EU/1/01/185/016 4 iepakojumi
EU/1/01/185/088 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/089 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 80 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 80 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 80 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 80 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pilnslirce satur 80 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/040

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 80 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 100 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/017 1 iepakojums
EU/1/01/185/018 4 iepakojumi
EU/1/01/185/090 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/091 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 100 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 100 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 100 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 100 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/041

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 100 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,65 ml pilnslirce satur 130 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/069 1 iepakojums
EU/1/01/185/070 4 iepakojumi
EU/1/01/185/092 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/093 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 130 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 130 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 130 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,65 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,65 ml pilnslirce satur 130 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/071

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 130 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,65 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 150 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pilnslirce satur 150 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/019 1 iepakojums
EU/1/01/185/020 4 iepakojumi
EU/1/01/185/094 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/095 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 150 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 150 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 150 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0.3ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 150 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pilnslirce satur 150 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/042

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 150 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,6 ml pilnslirce satur 300 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/021 1 iepakojums
EU/1/01/185/022 4 iepakojumi
EU/1/01/185/096 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/097 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 300 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

119



MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 300 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 300 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,6 ml pilnslirce satur 300 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/043

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 300 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 500 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 1 ml pilnslirce satur 500 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

4 pilnslirces vienreizg€jai lietoSanai.

1 pilnslirce vienreizgjai licto$anai ar automatisko adatas aizsargu.

4 pilnslirces vienreizgjai lietosanai ar automatiskajiem adatas aizsargiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Svarigi: pirms rikosanas ar pilnslirci izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/031 1 iepakojums
EU/1/01/185/032 4 iepakojumi
EU/1/01/185/098 1 iepakojums ar adatas aizsargu
EU/1/01/185/099 4 iepakojumi ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 500 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES PAPLATE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 500 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
1ml
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PAPLATE PILNSLIRCEI AR ADATAS AIZSARGU

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 500 pg injekcijam
Darbepoetin alfa

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amgen

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

i.v./s.c.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCEI PAPLATE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN LIETOSANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILNSLIRCI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 500 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslircé
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 1 ml pilnslirce satur 500 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pilnslirce vienreizgjai lietoSanai.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/044

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 500 mikrogramu §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PILNSLIRCES KASTITEI BEZ PAPLATES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.

133



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 10 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pildspalvveida pilnslirce satur 10 mikrogramus alfa darbepoetina (25 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/045 1 iepakojums
EU/1/01/185/057 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 10 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 10 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 15 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,375 ml pildspalvveida pilnslirce satur 15 mikrogramus alfa darbepoetina (40 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietosanai

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/046 1 iepakojums
EU/1/01/185/058 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 15 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 15 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,375 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 20 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pildspalvveida pilnslirce satur 20 mikrogramus alfa darbepoetina (40 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/047 1 pack
EU/1/01/185/059 4 pack

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 20 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 20 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 30 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pildspalvveida pilnslirce satur 30 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/048 1 iepakojums
EU/1/01/185/060 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 30 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 30 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 40 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pildspalvveida pilnslirce satur 40 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/049 1 iepakojums
EU/1/01/185/061 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 40 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

147



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 40 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 50 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pildspalvveida pilnslirce satur 50 mikrogramus alfa darbepoetina (100 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

149



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/050 1 iepakojums
EU/1/01/185/062 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 50 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 50 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 60 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pildspalvveida pilnslirce satur 60 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/051 1 iepakojums
EU/1/01/185/063 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 60 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 60 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 80 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,4 ml pildspalvveida pilnslirce satur 80 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/052 1 iepakojums
EU/1/01/185/064 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 80 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 80 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 100 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,5 ml pildspalvveida pilnslirce satur 100 mikrogramus alfa darbepoetina (200 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

158



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/053 1 iepakojums
EU/1/01/185/065 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 100 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 100 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 130 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,65 ml pildspalvveida pilnslirce satur 130 mikrogramus alfa darbepoetina
(200 mikrogrami/ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida pilnslirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/072 1 iepakojums
EU/1/01/185/073 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 130 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 130 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,65 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 150 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,3 ml pildspalvveida pilnslirce satur 150 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/054 1 iepakojums
EU/1/01/185/066 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 150 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 150 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,3ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,6 ml pildspalvveida pilnslirce satur 300 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/055 1 iepakojums
EU/1/01/185/067 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 300 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 300 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR PILDSPALVVEIDA PILNsLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Darbepoetin alfa

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 1 ml pildspalvveida pilnslirce satur 500 mikrogramus alfa darbepoetina (500 mikrogrami/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

SureClick x1

1 pildspalvveida pilnslirce vienreizgjai lietoSanai

Kastite, kura ir 1 pildspalvveida piln§lirce, ir dala no 4-multipakas
SureClick x4

4 pildspalvveida pilnslirces vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/056 1 iepakojums
EU/1/01/185/068 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aranesp 500 mikrogramu pildspalvveida §lirce

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 500 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA

Amgen Europe B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR FLAKONU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 25 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 25 mikrogramus alfa darbepoetina 1 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons vienreizgjai lietoSanai
4 flakoni vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/100 — 1 iepakojums
EU/1/01/185/101 — 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 25 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR FLAKONU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 40 mikrogramus alfa darbepoetina 1 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons vienreizgjai lietoSanai
4 flakoni vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/102 — 1 iepakojums
EU/1/01/185/103 — 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR FLAKONU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 60 mikrogramus alfa darbepoetina 1 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons vienreizgjai lietoSanai
4 flakoni vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/104 — 1 iepakojums
EU/1/01/185/105 — 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR FLAKONU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 100 mikrogramus alfa darbepoetina 1 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons vienreizgjai lietoSanai
4 flakoni vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/106 — 1 iepakojums
EU/1/01/185/107 — 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR FLAKONU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 200 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 200 mikrogramus alfa darbepoetina 1 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons vienreizgjai lietoSanai
4 flakoni vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/108 — 1 iepakojums
EU/1/01/185/109 — 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Aranesp 200 pg injekcijam
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR FLAKONU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
Darbepoetin alfa

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 300 mikrogramus alfa darbepoetina 1 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons vienreizgjai lietoSanai
4 flakoni vienreizgjai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/01/185/110 — 1 iepakojums
EU/1/01/185/111 — 4 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 20 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pilnSlirce
Aranesp 40 mikrogramu skidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 80 mikrogramu skidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
Aranesp 150 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
darbepoetin alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija (skatit 4. punktu).

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aranesp un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas
Ka lietot Aranesp

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aranesp

Iepakojuma saturs un cita informacija
Instrukcijas Aranesp injic€Sanai ar piln§lirci

NogkrwnhE

1. Kas ir Aranesp un kadam noliikam to lieto

Arsts Jums ir parakstijis Aranesp (antianémisks Iidzeklis), lai arstétu anémiju. Anémija ir tad, kad Jiisu
asinis nav pietiekami daudz eritrocitu, bet tas savukart var izraisit nogurumu, vajumu un elpas
trukumu.

Aranesp darbojas tiesi tapat, ka dabiskais hormons eritropoetins. Eritropoetins veidojas nieres, un tas
stimul€ kaulu smadzenes producét vairak eritrocttu. Aranesp aktivo vielu alfa darbepoetinu razo ar
geénu inzenierijas metodi Kinas kamja ol$tnu kultaras (CHO-K1).

Ja Jums ir hroniska nieru mazspéja

Aranesp lieto, lai arstétu simptomatisku an€miju, kas saistita ar hronisku nieru mazspgju
pieaugusajiem un b&rniem. Nieru mazspé&jas gadijuma nieres neveido dabisko hormonu eritropoetmu

pietickama daudzuma, kas biezi var izraistt anémiju.

Ta ka Jusu organismam ir vajadzigs laiks, lai producétu vairak eritrocitu, paies apméram cetras
nedglas, 1idz pamanisiet rezultatus. Parasta dialize neietekmes Aranesp sp€ju arstét anémiju.
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Ja sanemat Kimijterapiju

Aranesp lieto, lai arstétu simptomatisku an€miju pieaugusiem véza pacientiem bez kaulu smadzenu
veza (ar nemieloidiem laundabigiem audzgjiem), kuri sanem kimijterapiju.

Viena no galvenajam kimijterapijas blakusparadibam ir tas, ka kaulu smadzenes parstaj veidot asins
Stnas pietiekama daudzuma. Kimijterapijas kursa beigas, 1pasi tad, ja esat san€mis lielu kimijterapijas
devu, eritrocTtu ITmenis var pazeminaties, izraisot anémiju.

2. Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas

Nelietojiet Aranesp $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret alfa darbepoetinu vai kadu citu 6. punkta mingto $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir diagnostic@ts augsts asinsspiediens, kas netiek kontroléts ar citam zalem, kuras
parakstijis arsts.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aranesp lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Informgjiet arstu, ja Jums ir vai ir bijis:

- augsts asinsspiediens, ko kontrolg ar zalém, kuras parakstijis arsts;

- sirpjveida Siinu anémija;

- epilepsijas lekmes;

- krampiji (I1€kmes);

- aknu slimiba;

- Jusu organismam trukst bitiskas atbildes reakcijas uz zaleém, ko lieto ané€mijas arsteésanai;
- alergija pret lateksu (pilnslirces adatas uzgalis satur lateksa atvasinajumu);

- C hepatits.

Ipasi bridinajumi:

- Ja Jums ir neparasta noguruma un energijas trilkuma simptomi, tas varétu nozimét, ka Jums ir
izoléta sarkano §iinu aplazija (ISSA), par ko ir zinots pacientiem. ISSA nozimg, ka organisms
partrauc vai samazina sarkano asins $tinu veidosanu, izraisot smagu ané€miju. Ja Jums ir Sie
simptomi, Jums jakonsult€jas ar arstu, kas noteiks vislabako anémijas arst€Sanas veidu.

- Ieverojiet Tpasu piesardzibu, lietojot citas zales, kas stimul@ eritrocttu veidoSanos: Aranesp
pieder zalu grupai, kas stimulg eritrocitu veidosanos lidzigi cilvéka proteinam eritropoetinam.
Jusu veselibas apripes specialistam vienmér precizi jaregistré Jums lietotas zales.

- Ja esat pacients ar hronisku nieru mazsp&ju un, 1pasi, ja Jums nav pienacigas atbildes reakcijas
uz Aranesp, arsts parbaudis Jiisu Aranesp devu, jo atkartota Aranesp devas palielinasana bez
atbildes reakcijas uz arst€Sanu var paaugstinat sirds un asinsvadu sist€mas traucéjumu risku un
paaugstinat miokarda infarkta, insulta un mirstibas risku.

- Jiisu arstam jacensas noturét Jisu hemoglobina Iimeni starp 10 un 12 g/dl. Arsts parbaudis, vai
Jasu hemoglobins neparsniedz noteiktu [imeni, jo liela hemoglobina koncentracija var izraisit
sirds un asinsvadu sist€émas sarezgTljumu risku un paaugstinat miokarda infarkta, insulta un
mirstibas risku.

- Ja Jums ir simptomi, kas ietver stipras galvassapes, miegainibu, apjukumu, redzes traucgjumus,

sliktu diisu, vemsanu vai lekmes (krampjus), tas var€tu nozimét, ka Jums ir loti augsts
asinsspiediens. Ja rodas Sie simptomi, Jums jasazinas ar savu arstu.
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- Ja Juis esat véza pacients, Jums janem vera, ka Aranesp var darboties ka asins §inu augSanas
faktors un dazos apstaklos var negativi ietekmét vezi. Atkariba no Jusu konkrétas situacijas var
bt vélama asins parlieSana. Apspriediet to ar savu arstu.

- Ja to nepareizi lieto veseli cilveki, var rasties dzivibai bistami sirds un asinsvadu sist€mas
trauc&jumi.

- Saistiba ar arstéSanu ar epoetinu zinots par smagam adas reakcijam, ieskaitot
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS — Stevens-Johnson syndrome) un toksisko epidermas
nekrolizi (TEN). SIS/TEN sakuma uz kermena var paradities ka sarkanigi mazi punktini vai
apali plankumi, bieZi ar pusliSiem centra. Var rasties ari ¢tlas mutg, rikle, deguna,
dzimumorganos un acTs (sarkanas un piettikusas acis). Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem
biezi ir drudzis un/vai gripai Iidzigi simptomi. Izsitumi var progresét Iidz plasai adas lobiSanai
un dzivibai bistamam komplikacijam.

Ja Jums attistas nopietni izsitumi vai kadi citi no Siem adas simptomiem, partrauciet Aranesp
lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar arstu vai meklgjiet medicinisko palidzibu.

Citas zales un Aranesp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&dg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ciklosporinu un takrolimu (zales, kas nomac imiinsistému) var ietekmét eritrocttu daudzums Jisu
asinis. Ir svarigi informet arstu, ja Jus lietojat kadas no $§tm zalém.

Aranesp kopa ar uzturu un dzerienu
Partika un dzerieni neietekme Aranesp.
Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Aranesp lieto$ana griitniece€m nav parbaudita. Svarigi informét arstu, ja:

o Jums ir gritnieciba;
o domajat, ka var bt gritnieciba;
) planojat griitniecibu.

Nav zinams, vai alfa darbepoetins izdalas mates piena. Ja lietojat Aranesp, bérna barosana ar kriiti
japartrauc.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Aranesp neietekme spg€ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
Aranesp satur natriju

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Aranesp

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pamatojoties uz asins analizém, arsts ir nolémis, ka Jums jalieto Aranesp, jo Jisu hemoglobina Iimenis
ir 10 g/dl vai zemaks. Arsts pastastis, kada Aranesp deva un cik biezi Jums ir jalieto, lai uzturétu
hemoglobina Iimeni starp 10 un 12 g/dl. Tas var atskirties atkariba no ta, vai Jiis esat pieaugusais vai
bérns.

Aranesp injicéSana sev

Arsts var nolemt, ka vislabak bils, ja Aranesp injicsiet pats vai Jiisu apriipétajs. Arsts, medmasa vai
farmaceits Jums paradis, ka pasam veikt injekciju ar pilnslirci. Nem&giniet veikt injekciju sev, ja

Ja Jums ir hroniska nieru mazspeja

Visiem pieaugusSiem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar hronisku nieru
mazspé€ju Aranesp lieto vienreizgjas injekcijas veida, ievadot to zem adas (subkutana injekcija) vai
véna (intravenoza injekcija).

Lai arstetu an€miju, sakotngja Aranesp deva uz vienu kilogramu kermena masas ir:

o 0,75 mikrogrami vienreiz ik divas nedélas vai

. 0,45 mikrogrami vienreiz nedéla.

Pieaugusiem pacientiem, kam netiek veikta dialize, ka sakuma devu var lietot ari 1,5 mikrogramus/kg
reizi ménesT.

Ja anémija ir korigéta, visiem pieaugusiem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar
hronisku nieru mazsp&ju Aranesp ievadiSanu var turpinat vienreizg€jas injekcijas veida vai nu reizi
nedgla, vai vienu reizi ik p&€c divam nedelam. Visiem pieauguSiem un pediatriskiem pacientiem, kuru

vecums ir > 11 gadiem, kam netiek veikta dialize, Aranesp var injic€t arT vienu reizi ménes.

Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arstésanu, un vajadzibas
gadijuma var pielagot devu reizi Cetras nedélas, lai nodrosinatu anémijas kontroli ilgtermina.

An@mijas simptomu kontrolei arsts parakstis vismazako efektivo devu.

Ja Jums nebiis atbilstosas atbildes reakcijas uz Aranesp, arsts parbaudis devu un informés, ja vajadzes
mainit Aranesp devu.

Jums regulari parbaudis arT asinsspiedienu, jo Ipasi arst€Sanas sakuma.

DaZos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietosanu.

Arsts var nolemt mainit injekcijas veidu (subkutana injekcija vai injekcija veéna). Ja tas mainisies, Jis
sanemsiet tadu pasu devu ka agrak, un arsts veiks asins analizes, lai parliecinatos, vai anémija tiek
arsteta pareizi.

Ja arsts ir nolémis, ka arstéSanas ar r-HuEPO (eritropoetins, ko razo ar génu inzenierijas metodeém)
vieta Jums jalieto Aranesp, vins izvel&sies, vai Jiis sanemsiet Aranesp injekciju vienreiz nedéla vai ar1
vienreiz katru otro ned€lu. Injekcijas veids ir tads pats ka r-HuEPO gadijuma, bet arsts pastastis, cik
liela deva un kad Jums jalieto, un var pielagot devu, ja nepiecieSams.

Ja sanemat kKimijterapiju

Aranesp lieto vienreizgjas injekcijas veida reizi nedela vai reizi ik tris nedelas, ievadot to zem adas.

Lai arst€tu anémiju, sakotné&ja deva ir:

. 500 mikrogrami vienu reizi katru treSo ned€lu (6,75 mikrogrami Aranesp uz kilogramu kermena
masas) vai
. 2,25 mikrogrami (vienreiz nedéla) Aranesp uz kilogramu kermena masas.
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Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arstésanu, un vajadzibas
gadijuma arsts var pielagot devu. Arst€Sana turpinasies apméram cetras ned€las péc kimijterapijas
kursa pabeigSanas. Arsts Jums pateiks, kad tiesi jabeidz Aranesp lietoSana.

Dazos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietosanu.

Ja esat lietojis Aranesp vairak neka noteikts

Lietojot lielaku Aranesp devu neka vajadzetu, var rasties nopietni sarezgTjumi, pieméram, loti augsts
asinsspiediens. Ja tas ir noticis, Jums ir jasazinas ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Ja nejutaties labi,
ar arstu, medmasu vai farmaceitu jasazinas nekavejoties.

Ja esat aizmirsis lietot Aranesp

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat aizmirsis lietot Aranesp devu, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jainjic€ nakama
deva.

Ja partraucat lietot Aranesp

Ja velaties partraukt Aranesp lietoSanu, vispirms tas japarruna ar arstu.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Lietojot Aranesp, daZiem pacientiem radusas $adas blakusparadibas:

Hroniskas nieru mazspéjas pacienti

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 cilveékam no 10
o Augsts asinsspiediens (hipertensija)
o Alergiskas reakcijas

Biezi: var rasties Iidz 1 cilvékam no 10

. Insults
o Sapes injicésanas apvidil
o Izsitumi un/vai adas apsartums

Retak: var rasties [idz 1 cilvekam no 100

) Asins recekli (tromboze)

o Krampji (Iekmes)

o Zilumu veidoSanas un asino$ana injekcijas vieta
o Trombu veidoSanas dializes pieejas vieta

Nav zinams: bieZzumu nevar novertét péc pieejamiem datiem
. Izoleta sarkano $tinu aplazija (ISSA) (anémija, neparasts nogurums, energijas trilkums)

VéZa pacienti

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10
o Alergiskas reakcijas
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Biezi: var rasties Iidz 1 cilvékam no 10

) Augsts asinsspiediens (hipertensija)
Asins recekli (tromboze)

Sapes injicésanas apvidil

Izsitumi un/vai adas apsartums
Skidruma aizture (tiiska)

Retak: var rasties lidz 1 cilvekam no 100
o Krampji (Iekmes)

. Zilumu veidoSanas un asinoSana injekcijas vieta
Visi pacienti
Nav zinams: biezumu nevar novertét péc pieejamiem datiem
. Nopietnas alergiskas reakcijas, kas var ietvert:
o peksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas (anafilakse)
. sejas, lipu, mutes, méeles vai rikles pietikumu, kas var apgriitinat riSanu vai elpoSanu
(angioedema)
o elpas trikumu (alergiskas bronhu spazmas)
. adas izsitumus
o natreni
o Saistiba ar arst€Sanu ar epoetinu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, ieskaitot

Stivensa-DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Tie var paradities uz kermena ka
sarkanigi mazi punktini, [1dzigi makulam, vai apali plankumi, biezi ar pusliSiem centra, adas
lobi$anas, ¢ulas mutg, rikle, deguna, dzimumorganos un ac’s, kas biezi seko drudzim un/vai
gripai [idzigiem simptomiem.

Ja Jums attistas Sie simptomi, partrauciet Aranesp lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu
vai mekl&jiet medicinisko palidzibu (skatit 2. punktu).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet sniegt daudz plasaku informaciju
par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Aranesp

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pilnslirces etiketes péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasald&t. Nelietot Aranesp, ja domajat, ka tas ir bijis sasalis.
Uzglabat piln§lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ja slirce ir iznemta no ledusskapja un atstata istabas temperatiira apmeéram 30 miniites pirms
injic€Sanas, ta jaizlieto 7 dienu laika vai jaiznicina.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka pilnslirces saturs ir dulkains vai taja ir dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Aranesp satur

- Aktiva viela ir alfa darbepoetins, r-HuEPO (ar génu tehnologiju iegits eritropoetins). Pilnslirce
satur 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 vai 500 mikrogramus alfa darbepoetina.
- Citas sastavdalas ir natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,

polisorbats 80 un Gidens injekcijam.

Aranesp aréjais izskats un iepakojums

Aranesp ir dzidrs, bezkrasains vai viegli perlains $kidums injekcijam pilnslircg.

Aranesp ir pieejams iepakojumos ar 1 vai 4 pilnslircém. Pilnslirces var bait gan blisteriepakojuma (1
vai 4 iepakojuma), gan bez ta (pa 1 iepakojuma). Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Razotajs

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irija

Razotajs
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

viet€jo parstavniecibu:

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

Bbbarapus
AwmmxeH brenrapus EOO/]
Tel: +359 (0)2 424 7440
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Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel: +32 (0)2 7752711



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

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel: +49 89 1490960

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

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

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888
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Amgen B.V.
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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
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Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

7. Instrukcijas injicéSanai ar Aranesp pilnslirci

Saja punkta sniegta informacija, ka sev injicét Aranesp. Svarigi, lai Jis neméginatu veikt sev injekciju,
ja vien arsts, medmasa vai farmaceits Jis nav 1pasi apmacijis. Ja Jums ir jautajumi par to, ka veikt
injicéSanu, ludziet palidzibu arstam, medmasai vai farmaceitam.

Ka Jums vai personai, kura Jums veic injekciju, jarikojas ar Aranesp pilnslirci?

Arsts Jums ir parakstijis Aranesp pilnslirci injekcijam, kas javeic audos tiesi zem adas. Arsts,
medmasa vai farmaceits Jums pastastis, cik liela Aranesp deva ir vajadziga un cik biezi ta jainjice.

Aprikojums
Lai veiktu sev injekciju, Jums ir vajadziga:

o jauna Aranesp pilnslirce un
. spirta samitrinatas salvetes vai [idzigs dezinfekcijas lidzeklis.

Kas man jadara pirms Aranesp subkutanas injiceSanas sev?
1. Iznemiet no ledusskapja pilnslirci. Atstajiet pilnslirci apméram 30 minttes istabas temperatira.
Tas padarTs injiceSanu patikamaku. Nesildiet Aranesp citada veida (piem&ram, nesildiet to

mikrovilnu krasni vai karsta tident). Bez tam, neatstajiet §lirci tie§a saules gaisma.

2. Nekratiet piln§lirci.

3. Nenonemiet $lirces uzgali, kamér neesat sagatavojies injekcijai.
4, Parbaudiet, vai taja ir pareiza deva, ko parakstijis arsts.
5. Parbaudiet deriguma terminu uz pilnslirces markgjuma (EXP). Nelietojiet to, ja ir pagajusi

noradita menesa pedgja diena.

6. Parbaudiet Aranesp argjo izskatu. Tam jabt dzidram, bezkrasainam vai viegli perlainam
Skidrumam. Ja tas ir dulkains vai taja peld sikas dalinas, to nedrikst lietot.

7. Riipigi nomazgajiet rokas.

8. Atrodiet &rtu, labi apgaismotu vietu un nolieciet visu labi aizsniedzama vieta.
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Ka jasagatavo Aranesp injekcija?

Pirms Aranesp injic€Sanas javeic $adas darbibas:

1. lai nesaliektu adatu, viegli novelciet adatas uzgali, to negriezot, ka

paradits 1. un 2. Zim&juma,; —
2. nepieskarieties adatai un nenospiediet virzuli; %\
3. Jis varat ieverot nelielu gaisa pusliti pilnslircé. Jums nav jaizvada Sis

gaisa puslitis pirms injekcijas. Skiduma injicé$ana kopa ar gaisa pasliti

nav kaitiga; e
4, tagad varat izmantot pilnslirci.

Kur jainjice?
Vislabakas vietas, kur pasam veikt injekciju, ir augSstilbu augspuse un
veéders. Ja injic€ kads cits, vins var izmantot arT Jisu augSdelma
mugurpusi.
Jus drikstat mainit injic€Sanas vietu, ja pamanat, ka apvidus ir sarts vai

’ T 7 sapigs.

Ka jainjice?

1. Dezinficgjiet adu ar spirta samitrinatu salveti un sanemiet (bez saspiesanas) adu starp 1kski un
raditajpirkstu.

2. Ieduriet adatu ada pilniba, ka Jums paradijis arsts, medmasa vai farmaceits.

3 Injicgjiet zem adas parakstito devu, ka Jums noradijis arsts, medmasa vai farmaceits.

4, Leni un vienmerigi spiediet virzuli, visu laiku turot adu satvertu roka, 1idz Slirce ir tuksa.

5. Izvelciet adatu un atlaidiet adu.

6. Ja pamanat asins pilienu, maigi noslaukiet to ar vates picinu vai salveti. Neberzgjiet injekcijas

vietu. Ja nepiecieSams, varat injekcijas vietai uzlikt plaksteri.
7. Vienai injekcijai izmantojiet tikai vienu §lirci. Nelietojiet Aranesp, kas palicis §lirce.
Atcerieties: ja rodas kadas problémas, nebaidieties liigt palidzibu vai padomu arstam vai medmasai.

Izlietoto §lircu iznicinasana

o Uz izlietotajam adatam nelieciet atpakal uzgali, jo Jus varat nejausi pats sev iedurt.
o Izlietotas $lirces uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
o Izlietota pilnslirce jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest

zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Aranesp 10 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (SureClick)
Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramu §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé (SureClick)
Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirceé (SureClick)
Aranesp 40 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (SureClick)
Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (SureClick)
Aranesp 80 mikrogramu skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (SureClick)
Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirceé (SureClick)
Aranesp 150 mikrogramu §kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce (SureClick)
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé (SureClick)
Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirceé (SureClick)
darbepoetin alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija (skatit 4. punktu).

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aranesp un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas
Ka lietot Aranesp

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aranesp

Iepakojuma saturs un cita informacija

oML E

1. Kas ir Aranesp un kadam noliikam to lieto

Arsts Jums ir parakstijis Aranesp (antianémisks Iidzeklis), lai arstétu anémiju. Anémija ir tad, kad Jasu
asinis nav pietieckami daudz eritrocTtu, bet tas savukart var izraisit nogurumu, vajumu un elpas
trukumu.

Aranesp darbojas tiesi tapat, ka dabiskais hormons eritropoetins. Eritropoetins veidojas nieres, un tas
stimulé kaulu smadzenes producét vairak eritrocitu. Aranesp aktivo vielu alfa darbepoetinu razo ar
geénu inzenierijas metodi Kinas kamja ol$tnu kultaras (CHO-K1).

Ja Jums ir hroniska nieru mazspeja

Aranesp lieto, lai arstetu simptomatisku anémiju, kas saistita ar hronisku nieru mazspg&ju
pieaugusajiem un berniem. Nieru mazspgjas gadijuma nieres neveido dabisko hormonu eritropoetinu

pietiekama daudzuma, kas bieZi var izraisit anémiju.

Ta ka Jusu organismam ir vajadzigs laiks, lai producgtu vairak eritrocitu, paies apmeram cetras
nedglas, I1dz pamanisiet rezultatus. Parasta dialize neietekmes Aranesp sp€ju arstét anémiju.
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Ja sanemat Kimijterapiju

Aranesp lieto, lai arstétu simptomatisku an€miju pieaugusiem véza pacientiem bez kaulu smadzenu
veza (ar nemieloidiem laundabigiem audzgjiem), kuri sanem kimijterapiju.

Viena no galvenajam kimijterapijas blakusparadibam ir tas, ka kaulu smadzenes parstaj veidot asins
Stnas pietiekama daudzuma. Kimijterapijas kursa beigas, 1pasi tad, ja esat san€mis lielu kimijterapijas
devu, eritrocTtu ITmenis var pazeminaties, izraisot anémiju.

2. Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas

Nelietojiet Aranesp $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret alfa darbepoetinu vai kadu citu 6. punkta mingto $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir diagnostic@ts augsts asinsspiediens, kas netiek kontroléts ar citam zalem, kuras
parakstijis arsts.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aranesp lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Informgjiet arstu, ja Jums ir vai ir bijis:

- augsts asinsspiediens, ko kontrolg ar zalém, kuras parakstijis arsts;

- sirpjveida Siinu anémija;

- epilepsijas lekmes;

- krampiji (I1€kmes);

- aknu slimiba;

- Jusu organismam trukst biitiskas atbildes reakcijas uz zalém, ko lieto an€mijas arsteésanai;
- alergija pret lateksu (pildspalvveida pilnslirces adatas uzgalis satur lateksa atvasinajumu);
- C hepatits.

Ipasi bridinajumi:

- Ja Jums ir neparasta noguruma un energijas trilkuma simptomi, tas varétu nozimét, ka Jums ir
izoléta sarkano §iinu aplazija (ISSA), par ko ir zinots pacientiem. ISSA nozimg, ka organisms
partrauc vai samazina sarkano asins $tinu veidosanu, izraisot smagu ané€miju. Ja Jums ir Sie
simptomi, Jums jakonsult€jas ar arstu, kas noteiks vislabako anémijas arst€Sanas veidu.

- Ieverojiet Tpasu piesardzibu, lietojot citas zales, kas stimul@ eritrocttu veidoSanos: Aranesp
pieder zalu grupai, kas stimulg eritrocitu veidosanos lidzigi cilvéka proteinam eritropoetinam.
Jusu veselibas aprapes specialistam vienmér precizi jaregistré Jums lietotas zales.

- Ja esat pacients ar hronisku nieru mazsp&ju un, 1pasi, ja Jums nav pienacigas atbildes reakcijas
uz Aranesp, arsts parbaudis Jiisu Aranesp devu, jo atkartota Aranesp devas palielinasana bez
atbildes reakcijas uz arst€Sanu var paaugstinat sirds un asinsvadu sist€mas traucéjumu risku un
paaugstinat miokarda infarkta, insulta un mirstibas risku.

- Jiisu arstam jacensas noturét Jisu hemoglobina Iimeni starp 10 un 12 g/dl. Arsts parbaudis, vai
Jasu hemoglobins neparsniedz noteiktu [imeni, jo liela hemoglobina koncentracija var izraisit
sirds un asinsvadu sist€émas sarezgTljumu risku un paaugstinat miokarda infarkta, insulta un
mirstibas risku.

- Ja Jums ir simptomi, kas ietver stipras galvassapes, miegainibu, apjukumu, redzes trauc€jumus,

sliktu diisu, vemsanu vai lekmes (krampjus), tas var€tu nozimét, ka Jums ir loti augsts
asinsspiediens. Ja rodas Sie simptomi, Jums jasazinas ar savu arstu.
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- Ja Juis esat véza pacients, Jums janem vera, ka Aranesp var darboties ka asins §inu augSanas
faktors un dazos apstaklos var negativi ietekmét vezi. Atkariba no Jusu konkrétas situacijas var
bt vélama asins parlieSana. Apspriediet to ar savu arstu.

- Ja to nepareizi lieto veseli cilveki, var rasties dzivibai bistami sirds un asinsvadu sistémas
trauc&jumi.

- Saistiba ar arstéSanu ar epoetinu zinots par smagam adas reakcijam, ieskaitot
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS — Stevens-Johnson syndrome) un toksisko epidermas
nekrolizi (TEN). SIS/TEN sakuma uz kermena var paradities ka sarkanigi mazi punktini vai
apali plankumi, bieZi ar pusliSiem centra. Var rasties ari ¢tlas mutg, rikle, deguna,
dzimumorganos un acTs (sarkanas un piettikusas acis). Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem
biezi ir drudzis un/vai gripai Iidzigi simptomi. Izsitumi var progresét Iidz plasai adas lobiSanai
un dzivibai bistamam komplikacijam.

Ja Jums attistas nopietni izsitumi vai kadi citi no Siem adas simptomiem, partrauciet Aranesp
lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar arstu vai meklgjiet medicinisko palidzibu.

Citas zales un Aranesp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&dg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ciklosporinu un takrolimu (zales, kas nomac imtinsistému) var ietekmét eritrocttu daudzums Jiisu
asinis. Ir svarigi informet arstu, ja Jus lietojat kadas no $§tm zalém.

Aranesp kopa ar uzturu un dzerienu
Partika un dzerieni neietekme Aranesp.
Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Aranesp lietosana griitniec€m nav parbaudita. Svarigi informé&t arstu, ja:

o Jums ir gritnieciba;
o domajat, ka var bt gritnieciba;
) planojat griitniecibu.

Nav zinams, vai alfa darbepoetins izdalas mates piena. Ja lietojat Aranesp, bérna barosana ar kriiti
japartrauc.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Aranesp neietekme spg€ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
Aranesp satur natriju

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Aranesp

Vienmegr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pamatojoties uz asins analiz€m, arsts ir nolémis, ka Jums jalieto Aranesp, jo Juisu hemoglobina [imenis
ir 10 g/dl vai zemaks. Injekcija Jums javeic zem adas (subkutani), un tadgjadi Jus varat izmantot
Aranesp pildspalvveida piln3lirci. Arsts pastastis, kada Aranesp deva un cik biezi Jums ir jalieto, lai
uzturétu hemoglobina Iimeni starp 10 un 12 g/dl. Tas var atskirties atkariba no ta, vai Jus esat
pieaugusais vai bérns.

Aranesp injicéSana sev

Arsts ir izIémis, ka vislabak bis, ka Aranesp pildspalvveida pilnslirce ir vislabakais veids, lai Jis,
medmasa vai apriipétajs veiktu Aranesp injekciju. Arsts, medmasa vai farmaceits Jums paradis, ka to
veikt ar pildspalvveida pilnslirci. Neméginiet veikt injekciju sev, ja neesat apmacits. Nekad pats sev
neinjicéjiet Aranesp véna. Pildspalvveida piln§lirce ir paredzéta tikai zemadas injekcijai.

Noradijumus par pildspalvveida pilnslirces lietosanu lasiet §1s instrukcijas beigas.
Ja Jums ir hroniska nieru mazspéja

Visiem pieaugusSiem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar hronisku nieru
mazspeju Aranesp pildspalvveida pilnslirci lieto vienreizgjas injekcijas veida zem adas (subkutani).

Lai arstetu an€miju, sakotngja Aranesp deva uz vienu kilogramu kermena masas ir:

. 0,75 mikrogrami vienreiz ik divas nedglas vai

o 0,45 mikrogrami vienreiz nedgla.

Pieaugusiem pacientiem, kam netiek veikta dialize, ka sakuma devu var lietot ari 1,5 mikrogramus/kg
reizi ménesT.

Ja anémija ir korigéta, visiem pieaugu$iem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar
hronisku nieru mazsp&ju Aranesp ievadiSanu var turpinat vienreizgjas injekcijas veida vai nu reizi
nedgla, vai vienu reizi ik p&c divam nedélam. Visiem pieaugusiem un pediatriskiem pacientiem, kuru

vecums ir > 11 gadiem, kam netiek veikta dialize, Aranesp var injic€t arT vienu reizi ménes.

Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arstésanu, un vajadzibas
gadijuma var pielagot devu reizi Cetras nedélas, lai nodrosinatu anémijas kontroli ilgtermina.

An@émijas simptomu kontrolei arsts parakstis vismazako efektivo devu.

Ja Jums nebiis atbilstosas atbildes reakcijas uz Aranesp, arsts parbaudis devu un informés, ja vajadzges
mainit Aranesp devu.

Jums regulari parbaudis arT asinsspiedienu, jo pasi arst€Sanas sakuma.

DaZos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietosanu.

Arsts var nolemt mainit injekcijas veidu (subkutana injekcija vai injekcija véna). Ja tas mainisies, Jis
sanemsiet tadu pasu devu ka agrak, un arsts veiks asins analizes, lai parliecinatos, vai anémija tiek
arstéta pareizi.

Ja arsts ir nolémis, ka arstéSanas ar r-HuEPO (eritropoetins, ko razo ar génu inzenierijas metodeém)
vieta Jums jalieto Aranesp, vins izvel&sies, vai Jiis sanemsiet Aranesp injekciju vienreiz nedéla vai ar1
vienreiz katru otro nedélu. Injekcijas veids ir tads pats ka r-HuEPO gadijuma, bet arsts pastastis, cik
liela deva un kad Jums jalieto, un var pielagot devu, ja nepieciesams.

Ja sanemat kimijterapiju

Aranesp lieto vienreizgjas injekcijas veida reizi ned€la vai reizi ik tris nedelas, ievadot to zem adas.
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Lai arstetu an€miju, sakotn&ja deva ir:

o 500 mikrogrami vienu reizi katru treso nedélu (6,75 mikrogrami Aranesp uz kilogramu kermena
masas) vai
. 2,25 mikrogrami (vienreiz nedg€la) Aranesp uz kilogramu kermena masas.

Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arsté$anu, un vajadzibas
gadijuma arsts var pielagot devu. ArstéSana turpinasies apméram cetras nedélas péc kimijterapijas
kursa pabeigsanas. Arsts Jums pateiks, kad tiesi jabeidz Aranesp lietoSana.

Dazos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietosanu.

Ja esat lietojis Aranesp vairak neka noteikts

Lietojot liclaku Aranesp devu neka vajadz&tu, var rasties nopietni sareZgijumi, pieméram, loti augsts
asinsspiediens. Ja tas ir noticis, Jums ir jasazinas ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Ja nejiitaties labi,
ar arstu, medmasu vai farmaceitu jasazinas nekavéjoties.

Ja esat aizmirsis lietot Aranesp

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat aizmirsis lietot Aranesp devu, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jainjic€ nakama
deva.

Ja partraucat lietot Aranesp

Ja velaties partraukt Aranesp lietoSanu, vispirms tas japarruna ar arstu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot Aranesp, daZiem pacientiem radusas $adas blakusparadibas:

Hroniskas nieru mazspéjas pacienti

Loti biezi: var rasties vairak neka 1 cilvekam no 10
) Augsts asinsspiediens (hipertensija)
o Alergiskas reakcijas

Biezi: var rasties Iidz 1 cilvékam no 10

. Insults
o Sapes injicéSanas apvidil
. Izsitumi un/vai adas apsartums

Retak: var rasties lidz 1 cilvekam no 100

o Asins recekli (tromboze)

o Krampji (Iekmes)

. Zilumu veidoSanas un asinoSana injekcijas vieta
. Asins recek]u veidoSanas dializes pieejas vieta

Nav zinami: biezumu nevar novertet péc pieejamiem datiem
. Izolgta sarkano $iinu aplazija (ISSA) (anémija, neparasts nogurums, energijas trikums)
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VézZa pacienti

Loti biezi: var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10
o Alergiskas reakcijas

Biezi: var rasties Iidz 1 cilvekam no 10

o Augsts asinsspiediens (hipertensija)
Asins recekli (tromboze)

Sapes injicéSanas apvidi

Izsitumi un/vai adas apsartums
Skidruma aizture (tiiska)

Retak: var rasties lidz 1 cilvekam no 100
o Krampji (Iekmes)

. Zilumu veidoSanas un asinoSana injekcijas vieta
Visi pacienti
Nav zinams: biezumu nevar novertét péc pieejamiem datiem
o Nopietnas alergiskas reakcijas, kas var ietvert:
o peksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas (anafilakse)
. sejas, lipu, mutes, méeles vai rikles pietikumu, kas var apgriitinat riSanu vai elpoSanu
(angioedema)
. elpas trikumu (alergiskas bronhu spazmas)
o adas izsitumus
o natreni
. Saistiba ar arstéSanu ar epoetinu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, ieskaitot

Stivensa-DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Tie var paradities uz kermena ka
sarkanigi mazi punktini, 11dzigi makulam, vai apali plankumi, biezi ar piisliSiem centra, adas
lobisanas, ¢tulas mutg, rikle, deguna, dzimumorganos un acTs, kas biezi seko drudzim un/vai
gripai Iidzigiem simptomiem.

Ja Jums attistas Sie simptomi, partrauciet Aranesp lictoSanu un nekavégjoties sazinieties ar arstu
vai meklgjiet medicinisko palidzibu (skatit 2. punktu).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet sniegt daudz plasaku informaciju
par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Aranesp

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pildspalvveida pilnslirces
etiketes pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Nelietot Aranesp, ja domajat, ka tas ir bijis sasalis.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ja $lirce ir iznemta no ledusskapja un atstata istabas temperatiira apme&ram 30 miniites pirms
injic€Sanas, ta jaizlieto 7 dienu laika vai jaiznicina.
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Nelietojiet $1s zales, ja pamanat, ka pildspalvveida pilnslirces saturs ir dulkains vai taja ir dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Aranesp satur

- Aktiva viela ir alfa darbepoetins, r-HuEPO (ar génu tehnologiju iegiits eritropoetins).
Pildspalvveida pilnslirce satur 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 vai
500 mikrogramus alfa darbepoetina.

- Citas sastavdalas ir natrija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,
polisorbats 80 un @idens injekcijam.

Aranesp aréjais izskats un iepakojums
Aranesp ir dzidrs, bezkrasains vai viegli perlains $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce.

Aranesp (SureClick) ir pieejams iepakojumos ar 1 vai 4 pildspalvveida pilnslircém. Visi iepakojuma
lielumi tirghi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Registracijas apliecibas ipasnieks
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Razotajs

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irija

Razotajs
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
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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
Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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LietoSanas instrukcija
Svarigi, lai Jiis neméginatu veikt injekciju, ja vien veselibas apriipes specialists nav Jis vai Jiisu
aprupetaju apmacijis.

Lai palidzétu Jums apgiit patstavigu Aranesp ievadiSanu ar pildspalvveida pilnslirci, ir pieejami
papildu izglitojosi materiali, demonstracijas ierice un plakata formata sniegtas lietoSanas
instrukcijas pacientiem/aprupétajiem ar pavajinatu redzi.

Informacija par sastavdalam

Pirms izmantoSanas Péc izmantoSanas

Sarkana starta poga

== 1l

Deriguma termins
Deriguma termins

00001000
00/14
0000000
00,14

Virzulis (var biit °%|
redzams lodzina; g
atrasanas Vvle-ta var Dzeltens lodzins
atskirties) (injice€Sana pab’eigta)
Lodzins
Zales ]

Dzeltens drosibas % — Dzeltens drosibas
aizsargs (adata . aizsargs (adata
iekSpuse) ickSpuse)

o—  Peleks uzgalis
Peleks uzgalis uzlikts nonemts

LI035V

Svarigi: Adata atrodas dzeltena dro$ibas aizsarga iekSpusé.
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Svarigi

Pirms Aranesp SureClick pildspalvveida pilnslirces lietosanas izlasiet So svarigo informaciju.
Aranesp SureClick pildspalvveida pilnslircu uzglabasana

b 4

b 4

Pildspalvveida pilnslirci un visas zales uzglabajiet beérniem neredzama un nepieejama vieta.
bojajumiem.

Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi (2°C — 8°C).

Ja pildspalvveida pilnslirce ir iznemta no ledusskapja un atstata istabas temperatira (lidz 25°C)
apméram 30 miniites pirms injic€Sanas, ta jaizlieto septinu dienu laika vai jaiznicina.
Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci parmeériga karstuma vai aukstuma, pieméram,
izvairieties no uzglabasanas automasStas cimdu kastg vai bagazas novietng.

Nesasaldet. Nelietot Aranesp, ja domajat, ka tas ir bijis sasalis.

Aranesp SureClick pildspalvveida pilnslircu lietosana

XXX X

Jasu veselibas apriipes specialists ir parakstijis Aranesp pildspalvveida pilnslirci injekcijai
audos tikai zem adas (subkutana lietoSana).

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma.
Deriguma termins attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Nekratiet pildspalvveida pilnslirci.

Nenonemiet peleko uzgali no pildspalvveida pilnslirces, 11dz esat gatavs injicet.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta nokritusi uz cietas virsmas. Dala pildspalvveida
pilnslirces var bt saltizusi, pat ja nevarat saskatit lizuma vietu. [zmantojiet jaunu
pildspalvveida piln§lirci.

Pildspalvveida pilnslirces pelekais uzgalis satur dabisko gumiju, kas izgatavota no lateksa.
Izstastiet savam veselibas apripes specialistam, ja Jums ir alergija pret lateksu.

Sikakas informacijas vai palidzbas noliika sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.
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1. solis: sagatavojiet

A. |Iznemiet pildspalvveida piln§lirci no kartona kastites.

Uzmanigi izceliet pildspalvveida pilnslirci no kartona kastites tiesi uz augsu.
Originalo iepakojumu ar neizlietotajam pildspalvveida pilnslircém ielieciet atpakal ledusskap.
Atstajiet pildspalvveida pilnslirci istabas temperatiira vismaz 30 miniites pirms injic€Sanas.

Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi, ja ta

sasniegusi istabas temperattru.

Neméginiet sasildit pildspalvveida pilnslirci, izmantojot 30 minutes
tadu siltuma avotu ka karsts fidens vai mikrovilnu krasns.

Neatstajiet pildspalvveida pilnslirci tiesa saules gaisma.

Nekratiet pildspalvveida pilnslirci.

Vel nenonemiet peleko uzgali no pildspalvveida

pilnslirces.

XXX X X

B. |Parbaudiet pildspalvveida pilnslirci.

Peleks uzgalis uzlikts Zales Lodzins Virzulis

(adata iekSpusg) (atrasanas vieta var atskirties)
Parliecinieties, vai zales lodzina ir dzidrs un bezkrasains Skidrums.
Parbaudiet, vai ta ir pareiza deva,ko veselibas apriipes specialists ir parakstijis.
Jiis redzésiet virzuli parbaudes lodzina dazadas vietas atkariba no zalu stipruma.
Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur parslas
vai cietas dalinas.
Neizmantojiet pildspalvveida piln$lirci, ja kada tas dala ir ieplaisajusi vai saltizusi.
Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja nav peléka uzgala vai tas nav stingri piestiprinats.
Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ir beidzies uz mark&juma péc EXP noraditais
deriguma termins.
Visos gadijumos lietojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci un sazinieties ar savu veselibas apriipes
sniedzgju.

XXX XxX°*°°

C. |Sagadajiet visus materialus, kas vajadzigi Jiisu injekcijai.

Riipigi nomazgajiet rokas ar ziepém un oideni.
Uz tiras,labi apgaismotas darba virsmas nolieciet:
. jaunu pildspalvveida pilnslirci

spirta salvetes

vates vai marles tamponu

plaksteri

konteineru asiem priekSmetiem

PI==""1 - [ SR
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D |Sagatavojiet un notiriet injekcijas vietu.

Augsdelms

> Védera zona (véders)

Augsstilba priekSpuse

4 \
Jus varat izmantot:
o Augsstilbu.
o V&dera zonu (véderu), iznemot apvidu 5 cm tiesi ap nabu.
o Augsdelma argjo dalu (tikai tad, ja injekciju veic kads cits).

Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Laujiet adai noziit.
X Nepieskarieties injekcijas vietai pirms injicéSanas.

. Veicot injekciju sev, katru reizi izv€lieties citu vietu. Ja vElaties injic€t taja pasa vieta,
parliecinieties, ka ka tas nav tas pats injekcijas vietas punkts, ko izmantojat ieprieksgjai
injekcijai.

X Neinjic€jiet vietas, kur ada ir maiga, ar asinsizpliidumu, apsartumu vai cieta.

. Izvairieties no injic€Sanas pacelta, bieza, apsartusa vai zvinaina ada vai bojajuma, vietas ar rétu

vai striju Zimeém.

Svarigi: ieverojiet veselibas apriipes sniedzg€ja noradijumus par Jums piemérotu injekcijas vietu izveéli
un vietu mainu katrai injekcijai.
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2. solis: sagatavojieties

E Novelciet peleko uzgali taisna virziena tikai tad, kad esat gatavs injicét. Neatstajiet peleko
uzgali nonemtu ilgak ka piecas miniites. Tas var veicinat zalu izztiSanu.

Ir normali, ja adatas vai dzeltena droSibas aizsarga gala redzat redzat Skidruma pilienu.
X Negroziet un nesalieciet peléko uzgali.

X Nelieciet peleko uzgali atpakal uz pildspalvveida pilnslirces.
X Nenonemiet peleko uzgali no pildspalvveida pilnslirces, l1dz esat gatavs injicet.

Ja nespgjat veikt injekciju, nekavgjoties sazinieties ar savu veselibas apriipes sniedzgju.

F Izstiepiet vai satveriet injekcijas vietu, lai izveidotu stingru virsmu.

IzstiepSanas metode

«n )

Stingri izstiepiet adu, virzot 1k8ki un pirkstu pretéjos virzienos, veidojot apméram 5 cm platu zonu.
VAI
SatverSanas metode

Stingri satveriet adu ar 1kski un pirkstiem, veidojot apmé&ram 5 cm platu zonu.

Svarigi: injicéSanas laika ir svarigi noturét adu izstieptu vai satvertu.
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3. solis: injicejiet

Turpiniet turét adu izstieptu vai satvertu. Ar nonemtu peléko uzgali novietojiet
pildspalvveida pilnslirci 90 gradu lenkT uz adas.

Svarigi: vel nepieskarieties sarkanajai starta pogai.

H

Stingri spiediet pildspalvveida pilnslirci uz adas uz leju, 1idz ta vairs nekustas.
Drosibas aizsargs ievelkas, kad stingri novietots injic€Sanas vieta.

Dzeltenais droSibas aizsargs ievilkts.

Svarigi: Jums visu laiku jaspiez uz leju pilnSlirce, bet nedrikst pieskarties sarkanajai starta pogai, lidz
esat gatavs injicéet.

Kad esat gatavs injicét, nospiediet sarkano starta pogu.
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J | Turpiniet spiest pilnslirci uz leju uz adas. Injicé$ana var ilgt apméram 15 sekundes.

15 sekundes

Kad injicg$ana pabeigta,
lodzins klust dzeltens

[ J Piezime: p&c tam, kad nonemsiet pildspalvveida pilnslirci no
adas, adata tiks automatiski parklata.

Svarigi: ja, nonemot pildspalvveida pilnslirci no adas, lodzins nebis kluvis dzeltens vai $kitis, ka
zales joprojam tiek inicg&tas, tas nozimes, ka neesat sanémis pilnu devu. Nekav€joties sazinieties ar
savu veselibas apripes sniedzgju.

K | Apskatiet injekcijas vietu.

o Ja tur ir asinis, piespiediet injekcijas vietai vates vai marles tamponu. Neberzgjiet injekcijas
vietu. Ja vajadzigs, uzlieciet injekcijas vietai plaksteri.
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4. solis: pabeidziet

L |Izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci un peléko uzgali.

Tilit p&c lietoSanas ielieciet izlietoto pildspalvveida pilnslirci asiem priek§metiem paredzetaja

atkritumu konteinera.

X Nelietojiet atkartoti pildspalvveida pilnslirci.

X Neparstradajiet pildspalvveida pilnslirci vai asiem priek§metiem paredz&to atkritumu
konteineru un neizmetiet tos sadzives atkritumos.

Aprunajieties ar veselibas apriipes sniedz&ju par atbilstosu atkritumu likvidésanu. To likvidéSanai var

biit vietgjas vadlinijas.

Svarigi: vienmer turiet asiem atkritumiem paredz&to konteineru bérniem neredzama un nepieejama

vieta.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Aranesp 10 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 15 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 20 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 30 mikrogramu $kidums injekcijam pilnSlirce
Aranesp 40 mikrogramu skidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 50 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 80 mikrogramu skidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
Aranesp 130 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
Aranesp 150 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslirce
Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
Aranesp 500 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
darbepoetin alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija (skatit 4. punktu).

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aranesp un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas
Ka lietot Aranesp

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aranesp

Iepakojuma saturs un cita informacija

oML E

1. Kas ir Aranesp un kadam noliikam to lieto

Arsts Jums ir parakstijis Aranesp (antianémisks Iidzeklis), lai arstétu anémiju. Anémija ir tad, kad Jasu
asinis nav pietieckami daudz eritrocTtu, bet tas savukart var izraisit nogurumu, vajumu un elpas
trukumu.

Aranesp darbojas tiesi tapat, ka dabiskais hormons eritropoetins. Eritropoetins veidojas nieres, un tas
stimulé kaulu smadzenes producét vairak eritrocitu. Aranesp aktivo vielu alfa darbepoetinu razo ar
geénu inzenierijas metodi Kinas kamja ol$tnu kultaras (CHO-K1).

Ja Jums ir hroniska nieru mazspeja

Aranesp lieto, lai arstetu simptomatisku anémiju, kas saistita ar hronisku nieru mazspg&ju
pieaugusajiem un berniem. Nieru mazspgjas gadijuma nieres neveido dabisko hormonu eritropoetinu

pietiekama daudzuma, kas bieZi var izraisit anémiju.

Ta ka Jusu organismam ir vajadzigs laiks, lai producgtu vairak eritrocitu, paies apmeram cetras
nedglas, I1dz pamanisiet rezultatus. Parasta dialize neietekmes Aranesp sp€ju arstét anémiju.
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Ja sanemat Kimijterapiju

Aranesp lieto, lai arstétu simptomatisku an€miju pieaugusiem véza pacientiem bez kaulu smadzenu
veza (ar nemieloidiem laundabigiem audzgjiem), kuri sanem kimijterapiju.

Viena no galvenajam kimijterapijas blakusparadibam ir tas, ka kaulu smadzenes parstaj veidot asins
Stnas pietiekama daudzuma. Kimijterapijas kursa beigas, 1pasi tad, ja esat san€mis lielu kimijterapijas
devu, eritrocTtu ITmenis var pazeminaties, izraisot anémiju.

2. Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas

Nelietojiet Aranesp $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret alfa darbepoetinu vai kadu citu 6. punkta mingto $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir diagnostic@ts augsts asinsspiediens, kas netiek kontroléts ar citam zalem, kuras
parakstijis arsts.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aranesp lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Informgjiet arstu, ja Jums ir vai ir bijis:

- augsts asinsspiediens, ko kontrolg ar zalém, kuras parakstijis arsts;

- sirpjveida Siinu anémija;

- epilepsijas lekmes;

- krampiji (I1€kmes);

- aknu slimiba;

- Jusu organismam trukst biitiskas atbildes reakcijas uz zalém, ko lieto anémijas arstésanai;
- alergija pret lateksu (pilnslirces adatas uzgalis satur lateksa atvasinajumu);

- C hepatits.

Ipasi bridinajumi:

- Ja Jums ir neparasta noguruma un energijas trilkuma simptomi, tas varétu nozimét, ka Jums ir
izoléta sarkano §iinu aplazija (ISSA), par ko ir zinots pacientiem. ISSA nozimg, ka organisms
partrauc vai samazina sarkano asins $tinu veidosanu, izraisot smagu ané€miju. Ja Jums ir Sie
simptomi, Jums jakonsult€jas ar arstu, kas noteiks vislabako anémijas arst€Sanas veidu.

- Ieverojiet Tpasu piesardzibu, lietojot citas zales, kas stimul@ eritrocttu veidoSanos: Aranesp
pieder zalu grupai, kas stimulg eritrocitu veidosanos lidzigi cilvéka proteinam eritropoetinam.
Jusu veselibas apripes specialistam vienmér precizi jaregistré Jums lietotas zales.

- Ja esat pacients ar hronisku nieru mazsp&ju un, 1pasi, ja Jums nav pienacigas atbildes reakcijas
uz Aranesp, arsts parbaudis Jiisu Aranesp devu, jo atkartota Aranesp devas palielinasana bez
atbildes reakcijas uz arst€Sanu var paaugstinat sirds un asinsvadu sist€mas traucéjumu risku un
paaugstinat miokarda infarkta, insulta un mirstibas risku.

- Jiisu arstam jacensas noturét Jisu hemoglobina Iimeni starp 10 un 12 g/dl. Arsts parbaudis, vai
Jasu hemoglobins neparsniedz noteiktu [imeni, jo liela hemoglobina koncentracija var izraisit
sirds un asinsvadu sist€émas sarezgTljumu risku un paaugstinat miokarda infarkta, insulta un
mirstibas risku.

- Ja Jums ir simptomi, kas ietver stipras galvassapes, miegainibu, apjukumu, redzes trauc€jumus,

sliktu diisu, vemsanu vai lekmes (krampjus), tas var€tu nozimét, ka Jums ir loti augsts
asinsspiediens. Ja rodas Sie simptomi, Jums jasazinas ar savu arstu.
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- Ja Juis esat véza pacients, Jums janem vera, ka Aranesp var darboties ka asins §inu augSanas
faktors un dazos apstaklos var negativi ietekmét vezi. Atkariba no Jusu konkrétas situacijas var
bt vélama asins parlieSana. Apspriediet to ar savu arstu.

- Ja to nepareizi lieto veseli cilveki, var rasties dzivibai bistami sirds un asinsvadu sistémas
trauc&jumi.

- Saistiba ar arstésanu ar epoetinu zinots par smagam adas reakcijam, ieskaitot
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS — Stevens-Johnson syndrome) un toksisko epidermas
nekrolizi (TEN). SIS/TEN sakuma uz kermena var paradities ka sarkanigi mazi punktini vai
apali plankumi, bieZi ar pusliSiem centra. Var rasties ari ¢tlas mutg, rikle, deguna,
dzimumorganos un acTs (sarkanas un piettikusas acis). Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem
biezi ir drudzis un/vai gripai Iidzigi simptomi. Izsitumi var progresét Iidz plasai adas lobiSanai
un dzivibai bistamam komplikacijam. Ja Jums attistas nopietni izsitumi vai kadi citi no Siem
adas simptomiem, partrauciet Aranesp lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar arstu vai
meklgjiet medicinisko palidzibu.

Citas zales un Aranesp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ciklosporinu un takrolimu (zales, kas nomac imiinsistému) var ietekmét eritrocttu daudzums Jisu
asinis. Ir svarigi informet arstu, ja Jus lietojat kadas no $§tm zalém.

Aranesp kopa ar uzturu un dzerienu
Partika un dzerieni neietekme Aranesp.
Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu.

Aranesp lieto$ana griitniece€m nav parbaudita. Svarigi informét arstu, ja:

o Jums ir gritnieciba;
o domajat, ka var bt gritnieciba;
) planojat griitniecibu.

Nav zinams, vai alfa darbepoetins izdalas mates piena. Ja lietojat Aranesp, bérna barosana ar kriiti
japartrauc.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Aranesp neietekme spg€ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
Aranesp satur natriju

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Aranesp

Vienmegr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pamatojoties uz asins analizém, arsts ir nolémis, ka Jums jalieto Aranesp, jo Jisu hemoglobina Iimenis
ir 10 g/dl vai zemaks. Arsts pastastis, kada Aranesp deva un cik biezi Jums ir jalieto, lai uzturétu
hemoglobina Iimeni starp 10 un 12 g/dl. Tas var atskirties atkariba no ta, vai Jiis esat pieaugusais vai
bérns.

Aranesp injicéSana sev

Arsts var nolemt, ka vislabak bils, ja Aranesp injicsiet pats vai Jiisu apriipétajs. Arsts, medmasa vai
farmaceits Jums paradis, ka pasam veikt injekciju ar pilnslirci. Nem&giniet veikt injekciju sev, ja

Ja Jums ir hroniska nieru mazspeja

Visiem pieaugusSiem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar hronisku nieru
mazspé€ju Aranesp lieto vienreizgjas injekcijas veida, ievadot to zem adas (subkutana injekcija) vai
véna (intravenoza injekcija).

Lai arstetu an€miju, sakotngja Aranesp deva uz vienu kilogramu kermena masas ir:

o 0,75 mikrogrami vienreiz ik divas nedélas vai

3 0,45 mikrogrami vienreiz nedéla.

Pieaugusiem pacientiem, kam netiek veikta dialize, ka sakuma devu var lietot ari 1,5 mikrogramus/kg
reizi ménesT.

Ja anémija ir korigéta, visiem pieaugusiem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar
hronisku nieru mazsp&ju Aranesp ievadiSanu var turpinat vienreizg€jas injekcijas veida vai nu reizi
nedgla, vai vienu reizi ik p&€c divam nedelam. Visiem pieauguSiem un pediatriskiem pacientiem, kuru

vecums ir > 11 gadiem, kam netiek veikta dialize, Aranesp var injic€t arT vienu reizi ménes.

Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arstésanu, un vajadzibas
gadijuma var pielagot devu reizi Cetras nedélas, lai nodrosinatu anémijas kontroli ilgtermina.

An@mijas simptomu kontrolei arsts parakstis vismazako efektivo devu.

Ja Jums nebiis atbilstosas atbildes reakcijas uz Aranesp, arsts parbaudis devu un informés, ja vajadzes
mainit Aranesp devu.

Jums regulari parbaudis arT asinsspiedienu, jo Ipasi arst€Sanas sakuma.

DaZos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietosanu.

Arsts var nolemt mainit injekcijas veidu (subkutana injekcija vai injekcija veéna). Ja tas mainisies, Jis
sanemsiet tadu pasu devu ka agrak, un arsts veiks asins analizes, lai parliecinatos, vai anémija tiek
arsteta pareizi.

Ja arsts ir nolémis, ka arstéSanas ar r-HuEPO (eritropoetins, ko razo ar génu inzenierijas metodeém)
vieta Jums jalieto Aranesp, vins izvel&sies, vai Jiis sanemsiet Aranesp injekciju vienreiz nedéla vai ar1
vienreiz katru otro ned€lu. Injekcijas veids ir tads pats ka r-HuEPO gadijuma, bet arsts pastastis, cik
liela deva un kad Jums jalieto, un var pielagot devu, ja nepiecieSams.

Ja sanemat kKimijterapiju

Aranesp lieto vienreizgjas injekcijas veida reizi nedela vai reizi ik tris nedelas, ievadot to zem adas.

Lai arst€tu anémiju, sakotné&ja deva ir:

. 500 mikrogrami vienu reizi katru treSo ned€lu (6,75 mikrogrami Aranesp uz kilogramu kermena
masas) vai
. 2,25 mikrogrami (vienreiz nedéla) Aranesp uz kilogramu kermena masas.
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Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arsté$anu, un vajadzibas
gadijuma arsts var pielagot devu. Arst€Sana turpinasies apméram cetras ned€las péc kimijterapijas
kursa pabeigSanas. Arsts Jums pateiks, kad tiesi jabeidz Aranesp lietoSana.

Dazos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietosanu.

Ja esat lietojis Aranesp vairak neka noteikts

Lietojot lielaku Aranesp devu neka vajadzetu, var rasties nopietni sarezgTjumi, pieméram, loti augsts
asinsspiediens. Ja tas ir noticis, Jums ir jasazinas ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Ja nejutaties labi,
ar arstu, medmasu vai farmaceitu jasazinas nekavejoties.

Ja esat aizmirsis lietot Aranesp

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat aizmirsis lietot Aranesp devu, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jainjicé nakama
deva.

Ja partraucat lietot Aranesp

Ja velaties partraukt Aranesp lietoSanu, vispirms tas japarruna ar arstu.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Lietojot Aranesp, daZiem pacientiem radusas $adas blakusparadibas:

Hroniskas nieru mazspéjas pacienti

Loti bieZzi: var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10
o Augsts asinsspiediens (hipertensija)
o Alergiskas reakcijas

Biezi: var rasties Iidz 1 cilvékam no 10

. Insults
o Sapes injicésanas apvidil
o Izsitumi un/vai adas apsartums

Retak: var rasties 1idz 1 cilvekam no 100

o Asins recekli (tromboze)

o Krampji (Iekmes)

o Zilumu veidoSanas un asinosana injekcijas vieta
o Trombu veidoSanas dializes pieejas vieta

Nav zinams: bieZzumu nevar novertét péc pieejamiem datiem
. Izoleta sarkano $tinu aplazija (ISSA) (anémija, neparasts nogurums, energijas trakums)

VéZa pacienti

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10
o Alergiskas reakcijas
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Biezi: var rasties Iidz 1 cilvékam no 10

) Augsts asinsspiediens (hipertensija)
Asins recekli (tromboze)

Sapes injicésanas apvidil

Izsitumi un/vai adas apsartums
Skidruma aizture (tiiska)

Retak: var rasties lidz 1 cilvekam no 100
o Krampji (Iekmes)

. Zilumu veidoSanas un asinoSana injekcijas vieta
Visi pacienti
Nav zinams: bieZzumu nevar novertét péc pieejamiem datiem
. Nopietnas alergiskas reakcijas, kas var ietvert:
o peksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas (anafilakse)
. sejas, lipu, mutes, méeles vai rikles pietikumu, kas var apgriitinat riSanu vai elpoSanu
(angioedema)
o elpas trikumu (alergiskas bronhu spazmas)
. adas izsitumus
o natreni
o Saistiba ar arst€Sanu ar epoetinu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, ieskaitot

Stivensa-DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Tie var paradities uz kermena ka
sarkanigi mazi punktini, [1dzigi makulam, vai apali plankumi, biezi ar pusliSiem centra, adas
lobi$anas, ¢ulas mutg, rikle, deguna, dzimumorganos un ac’s, kas biezi seko drudzim un/vai
gripai [idzigiem simptomiem.

Ja Jums attistas Sie simptomi, partrauciet Aranesp lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu
vai mekl&jiet medicinisko palidzibu (skatit 2. punktu).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet sniegt daudz plasaku informaciju
par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Aranesp

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pilnslirces etiketes péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasald&t. Nelietot Aranesp, ja domajat, ka tas ir bijis sasalis.
Uzglabat piln§lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ja slirce ir iznemta no ledusskapja un atstata istabas temperatiira apme&ram 30 miniites pirms
injic€Sanas, ta jaizlieto 7 dienu laika vai jaiznicina.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka pilnslirces saturs ir dulkains vai taja ir dalinas.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Aranesp satur

- Aktiva viela ir alfa darbepoetins, r-HuEPO (ar génu tehnologiju iegits eritropoetins). Pilnslirce
satur 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 vai 500 mikrogramus alfa darbepoetina.

- Citas sastavdalas ir natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,
polisorbats 80 un fidens injekcijam.

Aranesp aréjais izskats un iepakojums
Aranesp ir dzidrs, bezkrasains vai viegli pérlains $kidums injekcijam piln§lirce.

Aranesp ir pieejams blisteriepakojumos ar 1 vai 4 pilnslircém ar automatisko adatas aizsargu. Visi
iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Registracijas apliecibas ipasnieks
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Razotajs

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irija

Razotajs
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Awmmxen brirapus EOO/] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
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Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

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

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

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roméania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305



Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Instrukcija lietosanai:

Informacija par sastavdalam

Pirms izmantoSanas P&c izmantoSanas

Virzulis péc
izmantoSanas

Virzulis _%

IMGEN" XXX xx
Exp:

ot:

Slirces etikete

g

Slirces cilindrs pec

-3 ] izmantoSanas
A\ Ll

Pirkstu balsti YO

Slirces etikete .§
Slirces cilindrs . Izmantota adata
Slirces drosibas _,; R =

aizsargs Izmantotas adatas
drosibas atspere

Adatas drosibas

atspere =
Peleks adatas uzgalis _— Pelekais adatas
uzlikts uzgalis nonemts
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Svarigi

Pirms Aranesp pilnslirces ar automatisku adatas aizsargu lietoSanas izlasiet So svarigo

informaciju:
o Ir svarigi, lai Jis nem&ginatu veikt sev injekciju, ja vien arsts vai veselibas apriipes specialists

X X

b 4
b 4
b 4

nav Jiis apmacijusi.

Aranesp ievada injekcijas veida audos tie$i zem adas (subkutana injekcija).

Izstastiet savam arstam, ja Jums ir alergija pret lateksu. PilnSlirces adatas uzgalis satur lateksa
atvasindjumu un var izraisit smagas alergiskas reakcijas.

Nenonemiet peleko adatas uzgali no pilnslirces, [idz esat gatavs veikt injekciju.

Nelietojiet pilnslirci, ja ta ir nokritusi uz cietas virsmas. [zmantojiet jaunu pilnslirci un
sazinieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.

Neméginiet aktivizet pilnslirci pirms injekcijas.
Nemeéginiet iznemt caurspidigo pilnslirces aizsargu no pilnslirces.

Neméginiet nonemt novelkamo etiketi no pilnslirces cilindra pirms injekcijas veikSanas.

Neskaidribu gadijuma sazinieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.

1. solis: sagatavojiet

Iznemiet paplati ar pilnslirci no iepakojuma un sagadajiet injekcijai nepiecieSamos
piederumus: spirta samitrinatas salvetes, vates vai marles tamponu, plaksteri un asiem
priekSmetiem paredzetu atkritumu konteineru (komplekta nav ieklauts).

Originalo iepakojumu ar neizmantotam pilnslircém ielieciet atpakal ledusskapi.

Pirms injic€Sanas patikamakai injekcijai atstajiet pilnslirci apmeéram 30 mindtes istabas temperatiira.
Riipigi nomazgajiet rokas ar ziepe€m un tdeni.

Nolieciet jauno pilnslirci un citus piederumus uz tiras, labi apgaismotas darba virsmas.

b 4 Nemeéginiet sasildit $lirci, izmantojot tadu siltuma avotu ka karstu @ideni vai mikrovilnu
krasni.

X Neatstajiet pilnslirci tieSos saules staros.

b 4 Nekratiet pilnslirci.

. Uzglabajiet pilnslirces bérniem neredzama un nepieejama vieta.

B. Atveriet paplati, noplésot apvalku. Lai iznemtu pilnslirci no paplates, satveriet to drosibas

aizsarga vieta.

Satveriet Seit

Drosibas noluka:

b 4
X

Neaizskariet virzuli.
Neaizskariet peleko adatas uzgali.
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C.

Vizuali parbaudiet zales un pilnslirci.

Zales

| 707
—

b 4

Neizmantojiet pilnslirci, ja:

zales ir dulkainas vai tajas ir cietas dalinas. Tam jabut dzidram, bezkrasainam
Skidrumam;

kada tas dala ir ieplaisajusi vai saltizusi;

nav peleka adatas uzgala vai tas nav stingri pievienots;

pagajusi uz etiketes noradita deriguma termina ménesa pedeja diena.

Visos gadijumos sazinieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.

2. solis: sagatavojieties

A.

Riipigi nomazgajiet rokas. Sagatavojiet un notiriet injekcijas vietu.

Jiis varat izmantot:

Augsdelms

> Véders

Augsstilba augSpuse

augsstilba augspusi;
o véderu, iznemot 5 ¢cm joslu ap nabu;

augSdelma argjo dalu (tikai tad, ja injekciju veic kads cits).

Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Laujiet adai noziit.

b 4

Nepieskarieties injekcijas vietai pirms injicéSanas.

Veicot injekciju sev, katru reizi izv€lieties citu vietu. Ja injekciju nepiecieSams veikt taja
pasa vieta, parliecinieties, lai ta nebtitu ta pati diiriena vieta, kas pagajusaja reize.
Neinjicejiet vietas, kur ada ir maiga, ar asinsizplidumu, apsartumu vai cieta. [zvairieties
no injicéSanas vietas ar rétu vai striju zZzimeém.
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B. Riipigi novelciet peleko adatas uzgali taisna virziena un prom no sava kermena.

C. Satveriet injekcijas vietu, lai izveidotu stingru virsmu.

o Injicésanas laika ir svarigi saglabat satvertu adu.

3. solis: injicgjiet

A. lTuriet satverumu. IEDURIET adatu ada.

) 4 Nepieskarieties notiritajai adas zonai.
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B. Leni, ar pastavigu spiedienu SPIEDIET virzuli, Iidz sajttat vai izdzirdat “klikski”. Klikska
laika turpiniet spiest uz leju.

o Ir svarigi “klikska” laika spiest uz leju, lai ievaditu pilnu devu.

C. NONEMIET 1kski. Tad PACELIET Slirci virs adas.

P&c virzula atbrivosSanas pilnslirces drosibas aizsargs drosi parklas injekcijas adatu.
X Nelieciet atpakal peleko adatas uzgali uz izmantotajam pilnslircém.
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Tikai veselibas apriipes sniedzéjiem

Nonemiet un saglabajiet pilnslirces etiketi.

Pagrieziet virzuli, lai parvietotu etiketi stavokli, kada varat nonemt §lirces etiketi.

4. solis: pabeidziet

A. |Izmetiet izmantoto pilnslirci un citus piederumus asiem priekSmetiem paredzeta atkritumu
konteinera.

Zales jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

Uzglabajiet §lirces un atkritumu konteineru bérniem neredzama un nepieejama vieta.
X  Nelietojiet pilnslirci atkartoti.
X  Neparstradajiet pilnslirces un neizmetiet tas sadzives atkritumos.

B. ‘Apskatiet injekcijas vietu.

Ja tur ir asinis, piespiediet injekcijas vietai vates vai marles tamponu. Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja
nepiecieSams, uzlieciet injekcijas vietai plaksteri.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Aranesp 25 mikrogramu skidums injekcijam flakona

Aranesp 40 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

Aranesp 60 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

Aranesp 100 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

Aranesp 200 mikrogramu $kidums injekcijam flakona

Aranesp 300 mikrogramu $kidums injekcijam flakona
darbepoetin alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija (skatit 4. punktu).

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aranesp un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas
Ka lietot Aranesp

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aranesp

Iepakojuma saturs un cita informacija

ok whE

1. Kas ir Aranesp un kadam noliikam to lieto

Arsts Jums ir parakstijis Aranesp (antianémisks lidzeklis), lai arstétu anémiju. Anémija ir tad, kad Jisu
asinis nav pietickami daudz eritrocitu, bet tas savukart var izraisit nogurumu, vajumu un elpas
trukumu.

Aranesp darbojas tiesi tapat, ka dabiskais hormons eritropoetins. Eritropoetins veidojas nieres, un tas
stimul€ kaulu smadzenes producét vairak eritrocttu. Aranesp aktivo vielu alfa darbepoetinu razo ar
génu inzenierijas metodi Kinas kamja ol§tnu kultaras (CHO-K1).

Ja Jums ir hroniska nieru mazspéja

Aranesp lieto, lai arstétu simptomatisku an€miju, kas saistita ar hronisku nieru mazspgju
pieaugusajiem un b&rniem. Nieru mazspéjas gadijuma nieres neveido dabisko hormonu eritropoetu

pietickama daudzuma, kas biezi var izraisit anémiju.

Ta ka Jusu organismam ir vajadzigs laiks, lai producétu vairak eritrocitu, paies apméram cCetras
nedglas, 11dz pamanisiet rezultatus. Parasta dialize neietekmes Aranesp sp€ju arstét anémiju.

Ja sanemat Kimijterapiju

Aranesp lieto, lai arstétu simptomatisku an€miju pieaugusiem véza pacientiem bez kaulu smadzenu
veza (ar nemieloidiem laundabigiem audzgjiem), kuri sanem kimijterapiju.

Viena no galvenajam kimijterapijas blakusparadibam ir tas, ka kaulu smadzenes parstaj veidot asins

Stnas pietickama daudzuma. Kimijterapijas kursa beigas, 1pasi tad, ja esat sanemis lielu kimijterapijas
devu, eritrocTtu Itmenis var pazeminaties, izraisot anémiju.
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2.

Kas Jums jazina pirms Aranesp lietoSanas

Nelietojiet Aranesp $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret alfa darbepoetinu vai kadu citu 6. punkta min&to o zalu sastavdalu;
ja Jums ir diagnostic@ts augsts asinsspiediens, kas netiek kontrol&ts ar citam zalém, kuras

parakstijis arsts.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Aranesp lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Informgjiet arstu, ja Jums ir vai ir bijis:

augsts asinsspiediens, ko kontrolg ar zalém, kuras parakstijis arsts;

sirpjveida $iinu an€mija;

epilepsijas lekmes;

krampiji (I1€kmes);

aknu slimiba;

Jusu organismam trikst butiskas atbildes reakcijas uz zaleém, ko lieto anémijas arstéSanai vai
C hepatits.

Ipasi bridinajumi:

Ja Jums ir neparasta noguruma un energijas triikuma simptomi, tas varétu nozimét, ka Jums ir
izoléta sarkano §tinu aplazija (ISSA), par ko ir zinots pacientiem. ISSA nozimg, ka organisms
partrauc vai samazina sarkano asins §tinu veidoSanu, izraisot smagu an€miju. Ja Jums ir $ie
simptomi, Jums jakonsultgjas ar arstu, kas noteiks vislabako anémijas arstéSanas veidu.

Ieverojiet Tpasu piesardzibu, lietojot citas zales, kas stimul@ eritrocitu veidoSanos: Aranesp
pieder zalu grupai, kas stimulg eritrocitu veido$anos lidzigi cilveka proteinam eritropoetinam.
Jusu veselibas apriipes specialistam vienmér precizi jaregistré Jums lietotas zales.

Ja esat pacients ar hronisku nieru mazspg€ju un, ipasi, ja Jums nav pienacigas atbildes reakcijas
uz Aranesp, arsts parbaudis Jisu Aranesp devu, jo atkartota Aranesp devas palielinasana bez
atbildes reakcijas uz arst€Sanu var paaugstinat sirds un asinsvadu sisteémas traucg&jumu risku un
paaugstinat miokarda infarkta, insulta un mirstibas risku.

Jlisu arstam jacensas noturét Jiisu hemoglobina Iimeni starp 10 un 12 g/dl. Arsts parbaudis, vai
Jisu hemoglobins neparsniedz noteiktu Itmeni, jo liela hemoglobina koncentracija var izraisit
sirds un asinsvadu sist€émas sarezgijumu risku un paaugstinat miokarda infarkta, insulta un
mirstibas risku.

Ja Jums ir simptomi, kas ietver stipras galvassapes, miegainibu, apjukumu, redzes trauc€jumus,
sliktu dtisu, vemSanu vai lekmes (krampjus), tas varétu nozimet, ka Jums ir loti augsts
asinsspiediens. Ja rodas Sie simptomi, Jums jasazinas ar savu arstu.

Ja Jus esat véza pacients, Jums janem vera, ka Aranesp var darboties ka asins §iinu augSanas
faktors un dazos apstaklos var negativi ietekméet vézi. Atkariba no Jiisu konkretas situacijas var
bt vélama asins parlieSana. Apspriediet to ar savu arstu.

Ja to nepareizi lieto veseli cilveki, var rasties dzivibai bistami sirds un asinsvadu sisteémas
traucgjumi.

Saistiba ar arst€Sanu ar epoetinu zinots par smagam adas reakcijam, ieskaitot
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS — Stevens-Johnson syndrome) un toksisko epidermas
nekrolizi (TEN). SJS/TEN sakuma uz kermena var paradities ka sarkanigi mazi punktini vai
apali plankumi, biezi ar pusliSiem centra. Var rasties ar1 ¢tlas mutg, rikle, deguna,
dzimumorganos un acTs (sarkanas un piettikusas acis). Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem

234



biezi ir drudzis un/vai gripai lidzigi simptomi. Izsitumi var progreset Iidz plaSai adas lobiSanai
un dzivibai bistamam komplikacijam.

Ja Jums attistas nopietni izsitumi vai kadi citi no Siem adas simptomiem, partrauciet Aranesp
lietoSanu un nekavégjoties sazinieties ar arstu vai meklgjiet medicinisko palidzibu.

Citas zales un Aranesp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ciklosporinu un takrolimu (zales, kas nomac imiinsistému) var ietekmét eritrocttu daudzums Jusu
asinis. Ir svarigi informet arstu, ja Jus lietojat kadas no $§Tm zaleém.

Aranesp kopa ar uzturu un dzerienu
Partika un dz€rieni neietekmé& Aranesp.
Griitnieciba un baros$ana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Aranesp lietosana griitniec@m nav parbaudita. Svarigi informét arstu, ja:

. Jums ir gritnieciba;
. domajat, ka var biit griutnieciba;
. planojat griitniecibu.

Nav zinams, vai alfa darbepoetins izdalas mates piena. Ja lietojat Aranesp, b&rna baroSana ar kriti
japartrauc.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Aranesp neietekmé sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
Aranesp satur natriju

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.

3. Ka lietot Aranesp

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Pamatojoties uz asins analiz€m, arsts ir nolémis, ka Jums jalieto Aranesp, jo Juisu hemoglobina [imenis
ir 10 g/dl vai zemaks. Arsts pastastis, kada Aranesp deva un cik biezi Jums ir jalieto, lai uzturétu
hemoglobina Itmeni starp 10 un 12 g/dl. Tas var atSkirties atkariba no ta, vai Jis esat pieaugusais vai
bérns.

Injekciju veiks veselibas apriipes specialists.

Ja Jums ir hroniska nieru mazspéja

Visiem pieauguSiem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar hronisku nieru

mazspéju Aranesp lieto vienreizgjas injekcijas veida, ievadot to zem adas (subkutana injekcija) vai
veéna (intravenoza injekcija).
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Lai arstetu an€miju, sakotn&ja Aranesp deva uz vienu kilogramu kermena masas ir:

o 0,75 mikrogrami vienreiz ik divas nedélas vai

. 0,45 mikrogrami vienreiz nedéela.

Pieaugusiem pacientiem, kam netiek veikta dialize, ka sakuma devu var lietot ar1 1,5 mikrogramus/kg
reizi ménesi.

Ja anémija ir korigéta, visiem pieaugu$iem un pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir > 1 gadu, ar
hronisku nieru mazsp&ju Aranesp ievadiSanu var turpinat vienreizgjas injekcijas veida vai nu reizi
nedgla, vai vienu reizi ik p&c divam nedeélam. Visiem pieauguSiem un pediatriskiem pacientiem, kuru

vecums ir > 11 gadiem, kam netiek veikta dialize, Aranesp var injic€t arT vienu reizi ménes.

Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arstésanu, un vajadzibas
gadijuma var pielagot devu reizi Cetras nedélas, lai nodrosinatu anémijas kontroli ilgtermina.

An@mijas simptomu kontrolei arsts parakstis vismazako efektivo devu.

Ja Jums nebiis atbilstoSas atbildes reakcijas uz Aranesp, arsts parbaudis devu un informés, ja vajadzes
mainit Aranesp devu.

Jums regulari parbaudis arT asinsspiedienu, jo Tpasi arst€Sanas sakuma.

Dazos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietoSanu.

Arsts var nolemt mainit injekcijas veidu (subkutana injekcija vai injekcija véna). Ja tas mainisies, Jiis
sanemsiet tadu pasu devu ka agrak, un arsts veiks asins analizes, lai parliecinatos, vai anémija tiek
arstéta pareizi.

Ja arsts ir nolémis, ka arstéSanas ar r-HuEPO (eritropoetins, ko razo ar génu inzenierijas metodeém)
vieta Jums jalieto Aranesp, vins izvel&sies, vai Jiis sanemsiet Aranesp injekciju vienreiz nedéla vai ar1
vienreiz katru otro ned€lu. Injekcijas veids ir tads pats, ka r-HuEPO gadijuma, bet arsts pastastis, cik
liela deva un kad Jums jalieto, un var pielagot devu, ja nepiecieSams.

Ja sanemat kKimijterapiju

Aranesp lieto vienreizgjas injekcijas veida reizi ned€la vai reizi ik tris nedelas, ievadot to zem adas.

Lai arstétu anémiju, sakotn&ja deva ir:

. 500 mikrogrami vienu reizi katru treSo ned€lu (6,75 mikrogrami Aranesp uz kilogramu kermena
masas) vai
o 2,25 mikrogrami (vienreiz nedéla) Aranesp uz kilogramu kermena masas.

Arsts regulari veiks asins analizes, lai noteiktu atbildes reakciju uz anémijas arstésanu, un vajadzibas
gadijuma arsts var pielagot devu. ArstéSana turpinasies apméram cetras ned€las pec kimijterapijas
kursa pabeigSanas. Arsts Jums pateiks, kad tiesi jabeidz Aranesp lietoSana.

DaZos gadijumos arsts var ieteikt papildu dzelzs preparatu lietosanu.

Ja esat lietojis Aranesp vairak neka noteikts

Ja esat sanémis lielaku Aranesp devu neka vajadz&tu, var rasties nopietni sarezgijumi, tadi ka loti
augsts asinsspiediens. Ja tas ir noticis, Jums ir jasazinas ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Ja nejiitaties
labi, ar arstu, medmasu vai farmaceitu jasazinas nekavgjoties.

Ja esat izlaidis Aranesp devu

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja esat izlaidis Aranesp devu, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jasanem nakama deva.
Ja partraucat lietot Aranesp

Ja velaties partraukt Aranesp lietoSanu, vispirms tas japarruna ar arstu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauZzas.
Lietojot Aranesp, daZiem pacientiem radusas §adas blakusparadibas:

Hroniskas nieru mazspéjas pacienti

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10
o Augsts asinsspiediens (hipertensija)
o Alergiskas reakcijas

Biezi: var rasties Iidz 1 cilvékam no 10

. Insults
o Sapes injiceésanas apvidi
o Izsitumi un/vai adas apsartums

Retak: var rasties 1idz 1 cilvékam no 100

. Asins recekli (tromboze)

o Krampji (Iekmes)

. Zilumu veidoSanas un asinoSana injekcijas vieta
. Asins receklu veidoSanas dializes pieejas vieta

Nav zinams: biezumu nevar novertet pec pieejamiem datiem
. Izol&ta sarkano $tinu aplazija (ISSA) (anémija, neparasts nogurums, energijas trikums)

VéZa pacienti

Loti biezi: var rasties vairak neka 1 cilvekam no 10
o Alergiskas reakcijas

Biezi: var rasties Iidz 1 cilvekam no 10

) Augsts asinsspiediens (hipertensija)
Asins recekli (tromboze)

Sapes injic€Sanas apvidi

Izsitumi un/vai adas apsartums
Skidruma aizture (tiiska)

Retak: var rasties 11dz 1 cilvekam no 100
. Krampiji (Iekmes)

o Zilumu veido$anas un asinosana injekcijas vieta
Visi pacienti
Nav zinams: biezumu nevar novertét pec pieejamiem datiem
o Nopietnas alergiskas reakcijas, kas var ietvert:
o peksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas (anafilakse)
o sejas, lipu, mutes, méles vai rikles pietikumu, kas var apgritinat risanu vai elposanu
(angioedéma)
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o elpas trikumu (alergiskas bronhu spazmas)

. adas izsitumus
. natreni
o Saistiba ar arstéSanu ar epoetinu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, ieskaitot

Stivensa-DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Tie var paradities uz kermena ka
sarkanigi mazi punktini, 11dzigi makulam, vai apali plankumi, biezi ar piisliSiem centra, adas
lobisanas, ¢iilas mutg, rikle, deguna, dzimumorganos un acis, kas biezi seko drudzim un/vai
gripai lidzigiem simptomiem. Ja Jums attistas Sie simptomi, partrauciet Aranesp lietoSanu un
nekavéjoties sazinieties ar arstu vai meklgjiet medicinisko palidzibu (skatit 2. punktu).
ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet sniegt daudz plasaku informaciju
par $o zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Aranesp

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona etiketes péc
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgejo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nelietot Aranesp, ja domajat, ka tas ir bijis sasalis.
Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ja flakons ir iznemts no ledusskapja un atstats istabas temperatiira apméram 30 minttes pirms
injic€Sanas, tas jaizlieto 7 dienu laika vai jaiznicina.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka flakona saturs ir dulkains vai taja ir dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Aranesp satur

- Aktiva viela ir alfa darbepoetins, r-HuEPO (ar génu tehnologiju iegiits eritropoetins). Flakons
satur 25, 40, 60, 100, 200 vai 300 mikrogramus alfa darbepoetina.

- Citas sastavdalas ir natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,
polisorbats 80 un tidens injekcijam.

Aranesp aréjais izskats un iepakojums

Aranesp ir dzidrs bezkrasains vai viegli peérlains $kidums injekcijam flakona.

Aranesp ir pieejams iepakojumos ar 1 vai 4 flakoniem. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit
pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Registracijas apliecibas ipasnieks
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

Razotajs

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irija

Razotajs
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbarapus
AwmmxeHn brirapus 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
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 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



EAMada

Amgen EAAdg @appaxevticd EILE.

TnA.: +30 210 3447000

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.
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