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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.
Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.
Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.

Aranesp 25 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.
Aranesp 200 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 10 mikrogrammi ta’ darbepoetin alfa £°0.4 mL (25 mcg/mL).
Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 15-il mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.375 mL (40 mcg/mL).
Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.5 mL (40 mcg/mL).
Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 30 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.3 mL (100 mcg/mL).
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 40 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa 0.4 mL (100 mcg/mL).
Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 50 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.5 mL (100 mcg/mL).
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 60 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.3 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 80 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa 0.4 mL (200 mcg/mL).




Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 100 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.5 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 130 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.65 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.3 mL (500 mcg/mL).
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.6 mL (500 mcg/mL).
Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 500 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa "1 mL (500 mcg/mL).

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mikrogrammi ta’ darbepoetin alfa °0.4 mL (25 mcg/mL).
Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15-il mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.375 mL (40 mcg/mL).
Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 20 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.5 mL (40 mcg/mL).
Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 30 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.3 mL (100 mcg/mL).
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 40 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.4 mL (100 mcg/mL).
Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 50 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.5 mL (100 mcg/mL).
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.3 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 80 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.4 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 100 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.5 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 130 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa £°0.65 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.3 mL (500 mcg/mL).
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa °0.6 mL (500 mcg/mL).
Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢o pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 500 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa f1 mL (500 mcg/mL).

Aranesp 25 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kull kunjett fih 25 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa 1 mL (25 mcg/mL).
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kull kunjett fih 40 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa f°1 mL (40 mcg/mL).
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kull kunjett fih 60 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa 1 mL (60 mcg/mL).
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kull kunjett fih 100 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa 1 mL (100 mcg/mL).
Aranesp 200 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kull kunjett fih 200 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa "1 mL (200 mcg/mL).
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Kull kunjett fih 300 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa "1 mL (300 mcg/mL).

Darbepoetin alfa huwa maghmul b’teknologija genetika fi¢-Celluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz
(CHO-K1 - Chinese Hamster Ovary K1 Cells).

Ghal-lista shiha ta’ e¢cipjenti, ara sezzjoni 6.1.



3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) go siringa mimlija ghal-lest.
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) go pinna mimlija ghal-lest (SureClick).

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’kunjett.

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ta’ anemija sintomatika assocjata ma’ insuffi¢jenza renali kronika (CRF - chronic renal
failure) f’pazjenti adulti u tfal (ara sezzjoni 4.2).

Trattament ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti bil-kancer li ghandhom tumuri malinni mhux
majelojdi li gqed jir¢ievu ’kimoterapija.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’ Aranesp ghandu jinbeda minn tobba li ghandhom esperjenza fl-indikazzjonijiet
imsemmija hawn fug.

Pozologija

Trattament ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti u tfal li ghandhom insufficjenza renali kronika

Sintomi u I-kumplikazzjonijiet tal-anemija jistghu jvarjaw skont 1-eta, is-sess, u I-piz globali tal-mard,;
hija mehtiega evalwazzjoni minn tabib tal-kors kliniku u I-kondizzjoni tal-pazjent individwali.
Aranesp ghandu jinghata taht il-gilda jew gol-vini sabiex izid il-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina ghal
mhux aktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L). Uzu taht il-gilda huwa ppreferut f’pazjenti li mhux qeghdin
fuq dijalisi tad-demm sabiex jigi evitat titqib tal-vini periferali.

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib sabiex jigi zgurat li tintuza l-inqas doza approvata
effettiva ta’ Aranesp sabiex tipprovdi kontroll adegwat tas-sintomi ta’ anemija waqt li tinzamm
konc¢entrazzjoni ta’ emoglobina taht jew fi 12 g/dL (7.5 mmol/L). Ghandu jkun hemm kawtela meta
jigu mizjuda d-dozi ta’ Aranesp f"pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi. F’pazjenti li ghandhom
rispons batut tal-emoglobina ghal Aranesp, ghandhom jigu kkunsidrati spjegazzjonijiet alternattivi
ghar-rispons batut (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Minhabba varjabilita bejn pazjent u iehor, kultant jistghu jigu osservati valuri tal-emoglobina ’1 fuq
jew taht il-livell tal-emoglobina mixtieqa ghall-pazjent. Varjabilita fl-emoglobina ghandha tigi
indirizzata permezz ta’ immanigjar tad-doza, b’konsiderazzjoni tal-medda mmirata ta’ emoglobina ta’
10 g/dL (6.2 mmol/L) sa 12 g/dL (7.5 mmol/L). Livell sostnut tal-emoglobina ta’ aktar minn

12 g/dL (7.5 mmol/L) ghandu jigi evitat; gwida ghal aggustament xieraq fid-doza ghal meta jigu
osservati valuri tal-emoglobina li jagbzu t-12 g/dL (7.5 mmol/L) hija murija hawn taht. Ghandha tigi
evitata zieda fl-emoglobina ta’ aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) fuq perjodu ta’ erba’ gimghat. Jekk
dan issehh, ghandu jsir aggustament fid-doza kif mehtieg.

Trattament b’ Aranesp huwa maqsum f’zewg stadji, fazi ta’ korrezzjoni u fazi ta’ manutenzjoni. Gwida
ghal pazjenti adulti u pazjenti tfal hija moghtija separatament.



Pazjenti adulti li ghandhom insuffic¢jenza renali Kronika
Fazi ta’ korrezzjoni:

Id-doza tal-bidu moghtija taht il-gilda jew gol-vina hija ta’ 0.45 mcg/kg ta’ piz tal-gisem, bhala
injezzjoni wahda darba fil-gimgha. Alternattivament, f'pazjenti li mhumiex fuq dijalisi, jistghu
jinghataw ukoll id-dozi tal-bidu li gejjin, taht il-gilda bhala injezzjoni wahda: 0.75 mcg/kg darba kull
gimaghtejn jew 1.5 mcg/kg darba kull xahar. Jekk iz-zieda fl-emoglobina ma tkunx bizzejjed (inqas
minn 1 g/dL (0.6 mmol/L) ferba’ gimghat), zid id-doza b’bejn wiched u iehor 25%. Zidiet fid-doza
m’ghandhomx isiru aktar frekwenti minn darba kull erba’ gimghat.

Jekk iz-zieda fl-emoglobina tkun ta’ aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) f’erba’ gimghat, naqqas id-doza
b’bejn wiehed u ichor 25%. Jekk |-emoglobina tagbez it-12 g/dL (7.5 mmol/L), ghandu jigi kkunsidrat
tnaqqis fid-doza. Jekk 1-emoglobina tkompli tizdied, id-doza ghandha tigi mnaqqgsa bejn wiehed u
iehor b’25%. Jekk wara tnaqqis fid-doza, l-emoglobina tkompli tizdied, id-doza ghandha titwaqqaf
temporanjament sakemm |-emoglobina tibda tonqos, u f’dan il-punt it-terapija ghandha terga’ tinbeda
b’doza bejn wiehed u iehor 25% angas mid-doza ta’ gabel.

L-emoglobina ghandha titkejjel kull gimgha jew gimaghtejn sakemm tilhaq livell stabbli. Minn hemm
’il quddiem, 1-emoglobina tista’ titkejjel f’intervalli itwal.

Fazi ta’ manutenzjoni:

F’pazjenti fuq dijalisi, Aranesp jista’ jkompli jinghata bhala injezzjoni wahda darba fil-gimgha jew
darba kull gimaghtejn. Pazjenti fuq dijalisi li qed ibiddlu minn dozagg ta’ Aranesp ta’ darba fil-gimgha
ghal darba kull gimaghtejn, fil-bidu ghandhom jinghataw doza ekwivalenti ghal darbtejn id-doza li
qabel kienet tinghata darba fil-gimgha.

F’pazjenti mhux fuq dijalisi, Aranesp jista’ jibqa’ jinghata bhala injezzjoni wahda darba fil-gimgha
jew darba kull gimaghtejn jew darba kull xahar. Ghall-pazjenti ttrattati b’ Aranesp darba kull
gimaghtejn, wara li tinkiseb il-kon¢entrazzjoni mmirata tal-emoglobina, Aranesp jista’ jinghata taht il-
gilda darba fix-xahar bl-uzu ta’ doza tal-bidu ekwivalenti ghal darbtejn id-doza li qabel kienet tinghata
darba kull gimaghtejn.

Id-dozagg ghandu jigi ttitrat skont il-bZzonn biex tinzamm il-konc¢entrazzjoni mmirata tal-emoglobina.

Jekk aggustament fid-doza huwa mehtieg biex tinzamm 1-emoglobina fil-livell mixtieq, huwa
rakkomandat li d-doza tigi aggustata b’bejn wiched u ichor 25%.

Jekk iz-zieda fl-emoglobina tkun ta’ aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) f’erba’ gimghat, naqqas id-doza
b’bejn wiehed u ichor 25%, skont ir-rata taz-zieda. Jekk 1-emoglobina tagbez it-12 g/dL (7.5 mmol/L),
ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza. Jekk I-emoglobina tkompli tizdied, id-doza ghandha tigi
mnaqgsa bejn wiehed u iehor b’25%. Jekk wara tnaqqis fid-doza l-emoglobina tkompli tizdied, id-
doza ghandha titwaqqaf temporanjament sakemm l-emoglobina tibda tonqos, u f’dan il-punt it-terapija
ghandha terga’ tinbeda b’doza bejn wiehed u ichor 25% angas mid-doza ta’ qabel.

Wara kull aggustament fid-doza jew fl-iskeda I-emoglobina trid tigi mmonitorjata kull gimgha jew
gimaghtejn. Bidliet fid-doza waqt il-fazi ta’ manutenzjoni tat-trattament m’ghandhomx isiru aktar
spiss minn kull gimaghtejn.

Meta tibdel il-mod ta’ kif jinghata I-prodott, I-istess doza trid tigi wzata u 1-emoglobina trid tigi
mmonitorjata kull gimgha jew gimaghtejn sabiex aggustamenti xierqa fid-doza jkunu jistghu jsiru
sabiex I-emoglobina tinzamm fil-livell mixtieq.

Studji klini¢i wrew li pazjenti adulti 1i jir¢ievu r-HUEPO darba, darbtejn jew tliet darbiet fil-gimgha
jistghu jibdlu ghal Aranesp darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn. Id-doza tal-bidu ta’ Aranesp
ta’ kull gimgha (mcg/gimgha) tista’ tigi determinata billi tiddividi d-doza totali fil-gimgha ta’
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r-HuEPO (IU/gimgha) b’200. Id-doza tal-bidu ta’ Aranesp ta’ kull gimaghtejn (mcg/gimaghtejn) tista’
tigi determinata billi tiddividi d-doza totali kumulattiva ta’ r-HuUEPO moghtija fuq perjodu ta’
gimaghtejn b’200. Minhabba varjabilita minn pazjent ghall-iehor, hija mistennija titrazzjoni ghall-
ahjar dozi terapewtici ghal kull pazjent individwali. Meta Aranesp jigi sostitwit b’r-HUEPO, I-
emoglobina ghandha tigi mmonitorjata kull gimgha jew gimaghtejn u ghandha tintuza l-istess rotta ta’
ghoti.

Popolazzjoni pedjatrika b’insuffic¢jenza renali kronika

It-trattament ta’ pazjenti pedjatri¢i b’eta inqas minn sena ghadha ma gietx studjata fi provi klini¢i
randomised (ara sezzjoni 5.1).

Fazi ta’ korrezzjoni:

Ghal pazjenti ta’ > sena, id-doza tal-bidu moghtija taht il-gilda jew gol-vina hija ta’ 0.45 mcg/kg ta’
piz tal-gisem, bhala injezzjoni wahda darba fil-gimgha. Alternattivament, f'pazjenti mhux fuq dijalisi,
doza tal-bidu ta’ 0.75 mcg/kg tista’ tinghata taht il-gilda bhala injezzjoni wahda darba kull gimaghtejn.
Jekk iz-zieda fl-emoglobina ma tkunx bizzejjed (inqas minn 1 g/dL (0.6 mmol/L) f’erba’ gimghat), zid
id-doza b’bejn wiehed u iehor 25%. Zidiet fid-doza m’ghandhomx isiru aktar frekwenti minn darba
kull erba’ gimghat.

Jekk iz-zieda fl-emoglobina tkun ta’ aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) f’erba’ gimghat, naqqas id-doza
b’bejn wiehed u iehor 25%, skont ir-rata taz-zieda. Jekk I-emoglobina tagbez it-12 g/dL (7.5 mmol/L),
ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza. Jekk I-emoglobina tkompli tizdied, id-doza ghandha titnaqqas
b’bejn wiehed u ichor 25%. Jekk wara tnaqqis fid-doza, 1-emoglobina tkompli tizdied, id-doza
ghandha titwaqqaf temporanjament sakemm l-emoglobina tibda tonqos, u f’dan il-punt it-terapija
ghandha terga’ tinbeda b’doza bejn wiehed u iehor 25% angas mid-doza ta’ qabel.

L-emoglobina ghandha titkejjel kull gimgha jew gimaghtejn sakemm tilhaq livell stabbli. Minn hemm
’il quddiem, 1-emoglobina tista’ titkejjel f’intervalli itwal.

Korrezzjoni ta’ anemia f’pazjenti pedjatrici bi frekwenza ta’ dozagg ta’ Aranasep ta’ darba kull xahar
ma gietx studjata.

Fazi ta’ manutenzjoni:

Ghal pazjenti tfal ta’ > sena, fil-fazi ta’ manutenzjoni, Aranesp jista’ jkompli jinghata bhala injezzjoni
wahda darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn. Pazjenti ta’ < 6 snin jista’ jkunu jridu dozi aktar
gawwija ghall-manutenzjoni tal-emoglobina minn pazjenti ta’ eta akbar. Pazjenti fuq dijalisi li ged
ibiddlu minn dozagg ta’ Aranesp ta’ darba fil-gimgha ghal darba kull gimaghtejn, fil-bidu ghandhom
jinghataw doza ekwivalenti ghal darbtejn id-doza li qabel kienet tinghata darba fil-gimgha.

F’pazjenti ta’ > 11-il sena mhux fuq dijalisi, la darba tinkiseb il-kon¢entrazzjoni mmirata tal-
emoglobina b’dozagg ta’ darba kull gimaghtejn, Aranesp jista’ jinghata darba fix-xahar bhala
injezzjoni taht il-gilda b’doza tal-bidu ekwivalenti ghal darbtejn id-doza li qabel kienet tinghata darba
kull gimaghtejn.

Data klinika dwar pazjenti pedjatri¢i wriet li pazjenti li jir¢ievu r-HUEPO darbtejn jew tliet darbiet fil-
gimgha jistghu jibdlu ghal Aranesp darba fil-gimgha, u dawk li jir¢ievu r-HUEPO darba fil-gimgha
jistghu jibdlu ghal Aranesp darba kull gimaghtejn. Id-doza tal-bidu f’pazjenti tfal ta’ Aranesp darba
fil-gimgha (mcg/gimgha) tista’ tigi determinata billi tiddividi d-doza totali ta’ kull gimgha ta’
r-HuEPO (IU/gimgha) b’240. Id-doza tal-bidu ta’ darba kull gimaghtejn ta’ Aranesp (mcg/kull
gimaghtejn) tista’ tigi determinata billi tiddividi d-doza kumulattiva totali ta’ r-HuEPO moghtija fuq
perjodu ta’ gimaghtejn b’240. Minhabba varjazzjoni bejn individwu u iehor, titrazzjoni ghal dozi
terapewtici ottimali hija mistennija ghal pazjenti individwali. Meta tibdel Aranesp ghal r-HUEPO I-
emoglobina ghandha tigi mmonitorjata darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn u ghandha tintuza
I-istess rotta ta’ ghoti.



Id-dozagg ghandu jigi ttitrat skont il-bZonn biex tinzamm il-konc¢entrazzjoni mmirata tal-emoglobina.

Jekk aggustament fid-doza huwa mehtieg biex tinzamm 1-emoglobina fil-livell mixtieq, huwa
rakkomandat li d-doza tigi aggustata b’bejn wiched u ichor 25%.

Jekk iz-zieda fl-emoglobina tkun ta’ aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) f’erba’ gimghat, naqqas id-doza
b’bejn wiehed u ichor 25%, skont ir-rata taz-zieda. Jekk 1-emoglobina tagbez it-12 g/dL (7.5 mmol/L),
ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza. Jekk I-emoglobina tkompli tizdied id-doza ghandha tigi
mnaqqsa bejn wiehed u iehor b’25%. Jekk wara tnaqqis fid-doza l-emoglobina tkompli tizdied, id-
doza ghandha titwaqqaf temporanjament sakemm l-emoglobina tibda tonqos, u f’dan il-punt it-terapija
ghandha terga’ tinbeda b’doza ta’ bejn wiehed u ichor 25% angas mid-doza ta’ qabel.

Pazjenti li jibdew dijalisi waqt trattament b’ Aranesp ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghall-
kontroll adegwat tal-emoglobina taghhom.

Wara kull aggustament fid-doza jew fl-iskeda I-emoglobina ghandha tigi mmonitorjata kull gimgha
jew gimaghtejn. Bidliet fid-doza waqt il-fazi ta’ manutenzjoni tat-trattament m’ghandhomx isiru aktar
spiss minn kull gimaghtejn.

Meta tibdel ir-rotta tal-ghoti trid tintuza l-istess doza u l-emoglobina trid tigi mmonitorjata kull
gimgha jew gimaghtejn halli 1-aggustamenti xierqa fid-doza jkunu jistghu jsiru sabiex 1-emoglobina
tinzamm fil-livell mixtieq.

Trattament ta’ anemija sintomatika kkawzata minn kimoterapija  pazjenti bil-kancer

Aranesp ghandu jinghata taht il-gilda lil pazjenti b’anemija (ez. kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina

<10 g/dL (6.2 mmol/L) sabiex I-emoglobina tizdied ghal mhux aktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L). Is-
sintomi u I-kumplikazzjonijiet tal-anemija jistghu jvarjaw skont I-eta, is-sess, u |-piz globali tal-mard;
hija mehtiega evalwazzjoni minn tabib tal-kors kliniku u I-kondizzjoni tal-pazjent individwali.

Minhabba varjabilita bejn pazjent u iehor, kultant jistghu jigu osservati valuri tal-emoglobina ’1 fuq
jew taht il-livell tal-emoglobina mixtieqa ghall-pazjent. Varjabilita fl-emoglobina ghandha tigi
indirizzata permezz ta’ immanigjar tad-doza, b’konsiderazzjoni tal-medda mmirata ta’ emoglobina ta’
10 g/dL (6.2 mmol/L) sa 12 g/dL (7.5 mmol/L). Livell sostnut tal-emoglobina ta’ aktar minn

12 g/dL (7.5 mmol/L) ghandu jigi evitat; gwida ghal aggustamenti xierqa fid-doza ghal meta jigu
osservati valuri tal-emoglobina li jagbzu it-12 g/dL (7.5 mmol/L) hija deskritta hawn taht.

Id-doza rakkomandata fil-bidu hija ta’ 500 mcg (6.75 mcg/kg) moghtija darba kull tliet gimghat, jew
2.25 mcg/kg ta’ piz tal-gisem moghtija darba fil-gimgha. Jekk ir-rispons kliniku tal-pazjent (gheja,
rispons tal-emoglobina) ma jkunx adegwat wara disa’ gimghat, aktar terapija tista’ ma tkunx effettiva.

It-terapija b’ Aranesp ghandha titwaqqaf bejn wiehed u ichor erba’ gimghat wara t-tmiem tal-
kimoterapija.

La darba I-ghan terapewtiku ghall-pazjent individwali jkun intlahaq, id-doza ghandha titnaqqas b’25%
sa 50% sabiex jigi zgurat li tintuza l-anqas doza approvata ta’ Aranesp sabiex tinzamm l-emoglobina
f’livell li jikkontrolla s-sintomi tal-anemija. Titrazzjoni xierga fid-doza bejn 500 mcg, 300 mcg, u

150 mcg ghandha tigi kkunsidrata.

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib, jekk I-emoglobina tagbez it-12 g/dL (7.5 mmol/L),
id-doza ghandha titnaqqas b’bejn wiehed u ichor 25 sa 50%. It-trattament b’ Aranesp ghandu jitwaqqaf
temporanjament jekk il-livelli tal-emoglobina jagbzu it-13 g/dL (8.1 mmol/L). It-terapija ghandha
terga’ tinbeda b’doza ta’ bejn wiched u iehor 25% angas mid-doza ta’ qabel wara li I-emoglobina tkun
nagset ghal 12 g/dL (7.5 mmol/L) jew angas.



Jekk iz-zieda fl-emoglobina tkun aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) f’erba’ gimghat, id-doza ghandha
titnaqqas b’25% sa 50%.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Aranesp jista’ jinghata taht il-gilda mill-pazjent jew minn persuna li tiechu hsiebu wara li jkunu gew
imharrga minn tabib, infermier jew spizjar.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-
injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Aranesp jinghata taht il-gilda jew fil-vini kif deskritt fil-pozologija.

Biddel is-siti tal-injezzjoni u injetta bil-mod biex tevita skomdu fis-sit tal-injezzjoni.

Aranesp huwa disponibbli lest ghall-uzu {’siringa mimlija ghal-lest.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-
injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Aranesp go pinna mimlija ghal-lest huwa biss ghall-ghoti taht il-gilda.

Biddel is-siti tal-injezzjoni biex tevita skomdu fis-sit tal-injezzjoni.

Aranesp huwa disponibbli lest ghall-uzu f’pinna mimlija ghal-lest.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f kunjett
Aranesp jinghata taht il-gilda jew fil-vini kif deskritt fil-pozologija.

Biddel is-siti tal-injezzjoni u injetta bil-mod biex tevita skomdu fis-sit tal-injezzjoni.
Aranesp huwa disponibbli lest ghall-uzu go kunjett.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu, l-immaniggjar u r-rimi huma mnizzla fis-sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Pressjoni gholja mhux ikkontrollata tajjeb.
4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Generali

Sabiex titjieb it-traccabilita ta’ sustanzi li jistimulaw 1-eritropoesi (ESAS - erythropoiesis-stimulating
agents), I-isem tal-kummer¢ tal-ESA moghti ghandu jigi mnizzel (jew imsemmi) b’mod car fil-fajl tal-
pazjent.

Il-pressjoni ghandha tigi mmonitorjata fil-pazjenti kollha, spe¢jalment fil-bidu tat-terapija b’ Aranesp.
Jekk il-pressjoni tkun difficli biex tigi kkontrollata billi jinbdew mizuri xierqa, 1-emoglobina tista’ tigi
mnaqgsa billi titnaggas jew titwagqaf id-doza ta’ Aranesp (ara sezzjoni 4.2). F’pazjenti b’CRF
ittrattati b’ Aranesp kienu osservati kazijiet ta’ pressjoni gholja severa, inkluz krizi ipertensiva,
encefalopatija ipertensiva, u ac¢essjonijiet.

Sabiex tigi assigurata eritropoesi effettiva, l-istat tal-hadid ghandu jigi evalwat ghall-pazjenti kollha
gabel u wagqt it-trattament u jista’ jkun hemm l-bZonn ta’ trattament supplimentari bil-hadid.

Nuqqas ta’ rispons ghal terapija b’ Aranesp ghandu jgieghel tfittxija fil-pront ghal fatturi kawzattivi.
Nuqqas ta’ hadid, folic acid jew ta’ vitamina B12 jnaqqgsu l-effikacja ta’ ESAs u ghalhekk ghandhom
jigu kkoreguti. Infezzjonijiet li jitfaccaw minn zmien ghal iehor, episodji ta’ inflammazzjoni jew
trawma, telf ta’ demm li ma jidhirx waqt ezami mediku, emolisi, tossi¢ita severa ta’ aluminju, mard
ematologiku mohbi, jew fibrozi fil-mudullun jistghu wkoll jikkompromettu r-rispons eritropoetiku. L-
ghadd ta’ retikulo¢iti ghandu jigi kkunsidrat bhala parti mill-evalwazzjoni. Jekk il-kawzi tipici ta’
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nuqgqas ta’ rispons jigu eskluzi, u l1-pazjent ghandu retikulo¢itopenija, ezami tal-mudullun ghandu jigi
kkunsidrat. Jekk il-mudullun hu konsistenti ma’ aplasija pura ta¢-¢elluli homor (PRCA - pure red cell
aplasia), ghandhom isiru testijiet ghal anitkorpi anti-eritropoetici.

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs - severe cutaneous adverse reactions) inkluz is-
sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson syndrome) u nekrolisi tossika tal-epidermide
(TEN - toxic epidermal necrolysis), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, gew irrappurtati
f’assocjazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Kazijiet aktar severi gew osservati b’epoetins li jahdmu fit-
tul.

Meta jinghataw preskrizzjoni 1-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar is-sinjali u s-sintomi u
ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghar-reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi li
jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, Aranesp ghandu jitwaqqaf immedjatament u jigi kkunsidrat
trattament alternattiv. Jekk il-pazjent zviluppa reazzjoni tal-gilda severa bhal SJS jew TEN minhabba
l-uzu ta’ Aranesp, it-trattament b’ Aranesp m’ghandux jerga’ jinbeda f’dan il-pazjent fl-ebda hin.

Aplasija pura tac¢-celluli homor ikkawzata minn anitkorpi newtralizzanti anti-eritropoetin giet
irrappurtata f’asso¢jazzjoni ma’ ESAs, inkluz Aranesp. Din giet irrappurtata l-aktar f’pazjenti b’CRF li
nghataw it-trattament taht il-gilda. Dawn I-antikorpi ntwerew li jinteragixxu mal-proteini eritropoetici
kollha, u pazjenti b’suspett jew b’konferma li ghandhom antikorpi newtralizzanti ghal eritropoetin
m’ghandux jinbidlilhom it-trattament ghal Aranesp (ara sezzjoni 4.8).

Tnaqqis paradossali fl-emoglobina u zvilupp ta’ anemija severa asso¢jata ma’ ghadd baxx ta’
retikulociti ghandhom iwasslu ghal twaqqif tat-trattament b’epoetin u ghal testijiet ghall-antikorpi
anti-eritropoetin. Kazijiet kienu rrappurtati f’pazjenti bl-epatite C ittrattati b’interferon u ribavirin,
meta jintuzaw epoetins fl-istess waqt. Epoetins mhumiex approvati fl-immaniggjar ta’ anemija
asso¢jata ma’ epatite C.

Mard attiv tal-fwied kien kriterju ta’ eskluzjoni fl-istudji kollha ta’ Aranesp, ghalhekk m’hemm 1-ebda
data disponibbli minn pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied. Peress li huwa mahsub li I-fwied
huwa r-rotta ewlenija ta’ tnehhija ta’ darbepoetin alfa u r-HuEPO, Aranesp ghandu jintuza b’attenzjoni
f’pazjenti b’mard tal-fwied.

Aranesp ghandu jintuza b’attenzjoni wkoll f’pazjenti b’anemija tat-tip sickle cell.

Uzu hazin ta’ Aranesp minn persunif’sahhithom jista’ jwassal ghal zieda e¢¢essiva fil-volum ta¢-
¢elluli ppakkjati. Dan jista’ jkun asso¢jat ma’ kumplikazzjonijiet fis-sistema kardjovaskulari li jistghu
jpoggu l-hajja fperiklu.

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest jew tal-pinna mimlija ghal-lest fih lastku naturali niexef
(imnissel mill-latex), li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

Aranesp ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti li ghandhom I-epilessija. A¢cessjonijiet gew rrappurtati
f’pazjenti li nghataw Aranesp.

Ir-riskju rrappurtat ta’ avvenimenti vaskulari tromboti¢i (TVEs) ghandu jigi ppezat b’attenzjoni kontra
I-beneficcji li ghandhom jinkisbu minn trattament b’darbepoetin alfa b’mod partikolari f’pazjenti
b’fatturi ta’ riskju ezistenti minn qabel ghal TVE, inkluzi I-obezita u storja precedenti ta’ TVEs (ez.
trombozi fil-vina fonda, embolizmu pulmonari, u a¢¢ident vaskulari ¢erebrali).

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

Pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika

F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika, il-manteniment tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina
m’ghandux jagbez l-oghla limitu tal-konc¢entrazzjoni mmirata ta’ emoglobina rakkomandat fis-
sezzjoni 4.2. Fi studji klinici, zieda fir-riskju ta’ mewt, avvenimenti kardjovaskulari jew
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cerebrovaskulari serji inkluz puplesija, u trombozi ta’ ac¢ess vaskulari kienu osservati meta ESAs
inghataw biex jimmiraw ghal emoglobina ta’ aktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L).

Ghandu jkun hemm kawtela b’zieda ta’ dozi ta’ Aranesp f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi,
peress li dozi kumulattivi gholjin ta’ epoetin jistghu jkunu assocjati ma’ zieda fir-riskju ta’ mortalita, u
kazijiet kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari serji. F’pazjenti b’rispons batut ta’ emoglobina ghal
epoetins, spjegazzjonijiet alternattivi ghar-rispons batut ghandhom jigu kkunsidrati (ara

sezzjonijiet 4.2 u 5.1).

Provi klini¢i kkontrollati ma wrewx benefic¢¢ji sinifikanti i jistghu jigu attribwiti ghall-ghoti ta’
epoetins meta |-konc¢entrazzjoni ta” emoglobina tizdied aktar mill-livell mehtieg biex tikkontrolla s-
sintomi ta’ anemija u biex tigi evitata trasfuzjoni tad-demm.

Terapija supplementari bil-hadid hija rakkomandata ghall-pazjenti kollha b’valuri ta’ ferritin fis-serum
taht 100 meg/L jew li ghandhom saturazzjoni ta’ transferrin taht 20%.

Il-livelli ta’ potassium fis-serum ghandhom jigu mmonitorjati b’mod regolari waqt terapija b’ Aranesp.
Zieda fil-potassium giet irrappurtata fi ftit pazjenti li nghataw Aranesp, ghalkemm il-kawza ghadha ma
gietx stabbilita. Jekk ikun osservat livell ta’ potassium gholi jew li qed jizdied, ghandu jigi kkunsidrat
li jitwaqgaf I-ghoti ta’ Aranesp sakemm il-livell jigi kkoregut.

Pazjenti bil-kancer

Effett fug it-tkabbir tat-tumur

Epoetins huma fatturi tat-tkabbir li primarjament jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-
demm. Ir-ricetturi ta’ eritropoetin jistghu jigu espressi fuq il-wic¢ ta’ varjeta ta’ ¢elluli tat-tumur. Bhal
b’kull fattur tat-tkabbir, hemm thassib li 1-epoetins jistghu jistimulaw it-tkabbir ta’ tumuri. F’bosta
studji kkontrollati, epoetins intwerew li jtejbu I-ghejxien jew inaqqsu r-riskju ta’ progressjoni tat-
tumur f’pazjenti b’anemija asso¢jata ma’ kancer.

Fi studji klini¢i kkontrollati, l-uzu ta’ Aranesp u ESAs ohra wera:

o tnaqqis fil-hin sa progressjoni tat-tumur f’pazjenti b’kancer avanzat fir-ras u fl-ghonq li kienu
ged jir¢ievu terapija ta’ radjazzjoni meta nghata biex tintlahaq emoglobina ta’ aktar minn
14 g/dL (8.7 mmol/L), ESAs mhux indikati ghall-uzu f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

o tnaqgqis fit-tul ta’ sopravivenza globali u zieda fl-imwiet attribwiti ghal progressjoni tal-marda
wara 4 xhur f’pazjenti b’kanc¢er metastastiku fis-sider li kienu ged jir¢ievu kimoterapija, meta
nghata biex tintlahaq mira ta’ emoglobina ta’ 12-14 g/dL (7.5-8.7 mmol/L).

o zieda fir-riskju ta’ mewt meta nghata biex tintlahaq mira ta’ emoglobina ta’
12 g/dL (7.5 mmol/L) f’pazjenti b’tumur malinn attiv li ma kinux ged jir¢ievu la kimoterapija u
lanqas terapija ta’ radjazzjoni. ESAs mhux indikati ghall-uzu f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

o zieda osservata fir-riskju ta’ 9% ghal PD jew mewt fil-grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’ SOC
minn analizi primarja u zieda fir-riskju ta’ 15% li ma tistax tigi eliminata b’mod statistiku
f’pazjenti b’kancer metastastiku fis-sider li kienu ged jir¢ievu kimoterapija meta nghata biex
tintlahaq mira ta’ kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina ta’ 10 sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

o nuqqas ta’ inferjorita ta’ darbepoetin alfa ghal placebo ghal sopravivenza globali u sopravivenza

minghajr progressjoni f’pazjenti b’kancer tal-pulmun mhux ta¢-cellula zghira fi stadju avvanzat
meta nghata biex tintlahaq mira ta’ emoglobina ta’ 12 g/dL (7.5 mmol/L) (ara sezzjoni 5.1).
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B’konsiderazzjoni ta’ dak li ntqal hawn fuq, f’xi sitwazzjonijiet klini¢i t-trattament ippreferut ghall-
immaniggjar tal-anemija f’pazjent bil-kancer hija trasfuzjoni tad-demm. Id-decizjoni li taghti
eritropoetins rikombinanti ghandha tkun ibbazata fuq evalwazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju bil-
partecipazzjoni tal-pazjent individwali, li ghandha tikkunsidra I-kuntest kliniku specifiku. Fatturi li
ghandhom jitgiesu f’din l-evalwazzjoni ghandhom jinkludu t-tip ta’ tumur u 1-stadju tieghu; il-grad tal-
anemija; it-tul ta’ ghejxien mistenni; I-ambjent li fih il-pazjent qed jigi ttrattat; u 1-preferenza tal-
pazjent (ara sezzjoni 5.1).

Jekk il-valur tal-emoglobina jagbez it-12 g/dL (7.5 mmol/L), f’pazjenti b’tumuri malinni solidi jew
limfoproliferattivi, I-adattament tad-doza deskritt fis-sezzjoni 4.2 ghandu jigi rispettat b’attenzjoni,
sabiex jitnagqas ir-riskju potenzjali ta’ episodji tromboemboli¢i. L-ghadd tal-plejtlits u I-livell tal-
emoglobina ghandhom jigu mmonitorjati f’intervalli regolari.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ir-rizultati klini¢i li ngabru s’issa ma jindikaw l-ebda interazzjoni ta’ darbepoetin alfa ma’ sustanzi
ohra. Madankollu, jista’ jkun hemm potenzjal ta’ interazzjoni ma’ sustanzi li jehlu b’mod qawwi mac-
¢elluli homor tad-demm ez. cyclosporin, tacrolimus. Jekk Aranesp jinghata flimkien ma’ xi wiehed
minn dawn it-trattamenti, il-livelli fid-demm ta’ dawn is-sustanzi ghandu jigi mmonitorjat u d-dozagg
aggustat hekk kif tizdied 1-emoglobina.

4.6 Tgqala u treddigh

Tqala

M’hemmx studji adegwati u kkontrollati tajjeb dwar Aranesp f’nisa tqal.

Studji fuq l-annimali ma jindikawx effetti ta’ hsara diretta f’dak li ghandu x’jagsam mat-tqala, I-
izvilupp tal-embriju u tal-fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid. Ma nstabet |-ebda bidla fil-
fertilita.

Ghandu jkun hemm attenzjoni meta Aranesp jigi preskritt lil nisa tqal.

Treddigh

Mhux maghruf jekk Aranesp jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Riskju ghat-tarbija li ged
terda’ ma jistax jigi eskluz. Ghandha tittiched dec¢izjoni dwar jekk jitwaqqafx it-treddigh jew
titwaqqafx/tastjenix minn terapija ta’ Aranesp, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju tat-treddigh ghat-
tarbija u I-beneficcju tat-terapija ghall-mara.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Aranesp m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi identifikati bhala asso¢jati ma’ Aranesp huma pressjoni gholja, puplesija,
avvenimenti tromboemboli¢i, konvulzjonijiet, reazzjonijiet allergici, raxx/eritema u aplasija pura tac-
¢elluli homor (PRCA - pure red cell aplasia); ara sezzjoni 4.4.

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni kien irrappurtat bhala kkawzat mit-trattament fi studji fejn Aranesp inghata

permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. L-iskomdu fis-sit tal-injezzjoni generalment kien ta’ natura hafifa
u temporanja u sehh primarjament wara 1-ewwel injezzjoni.
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Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi huma mnizzla taht skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u I-
frekwenza. 1l-frekwenzi huma definiti bhala: Komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100, < 1/10); mhux
komuni (> 1/1,000, < 1/100); rari (> 1/10,000, < 1/1,000); rari hatna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma
tistax tittiehed stima minn data disponibbli).

Id-data hija pprezentata separatament ghall-pazjenti b’CRF u bil-kancer u dan jirrifletti I-profil ta’
reazzjonijiet avversi differenti ’”dawn il-popolazzjonijiet.

Pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika

Data pprezentata minn studji kkontrollati tinkludi 1,357 pazjenti, 766 li nghataw Aranesp u

591 pazjent li nghataw r-HUEPO. Fil-grupp ta’ Aranesp, 83% kienu fuq dijalisi u 17% ma kinux fuq
dijalisi. Puplesija kienet identifikata bhala reazzjoni avversa fi studju kliniku iehor (TREAT, ara
sezzjoni 5.1).

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi minn studji klini¢i kkontrollati u minn esperjenza ta’ wara t-
tgeghid fis-sug huma dawn:

Klassi tas-sistemi u tal-organi ta’ Inc¢idenza fis-suggett Reazzjoni avversa
MedDRA
Disturbi tad-demm u tas-sistema Mhux maghrufa? Aplasija pura ta¢-celluli homor
limfatika
Disturbi fis-sistema immuni Komuni hafna Sensittivita eccessiva®
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Puplesija”
Mhux komuni* Konvulzjonijiet
Disturbi fil-galb Komuni hafna Pressjoni gholja
Disturbi vaskulari Mhux komuni Avvenimenti tromboemboli¢i®
Mhux komuni* Trombozi ta’ acCess vaskulari
fid-dijalisi
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht | Komuni Raxx/hmura®
il-gilda Mhux maghrufa? SJS/TEN, eritema multiforme,
infafet, tgaxxir tal-gilda
Disturbi generali u kondizzjonijiet Komuni Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
ta’ mnejn jinghata Mhux komuni* Tbengil fis-sit tal-injezzjoni
Emorragija fis-sit tal-injezzjoni

Sors: Jinkludi 5 studji, randomised, double-blind, ikkontrollati b’mod attiv, (970200, 970235, 980117, 980202, u
980211) minbarra r-reazzjoni avversa ta’ puplesija li giet identifikata bhala reazzjoni avversa fl-istudju TREAT
(studju 20010184).

! Reazzjonijiet avversi identifikati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-sug. Skont il-Linja Gwida tas-Sommariju tal-
Karatteristici tal-Prodott (Revizjoni 2, Settembru 2009), il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi identifikati fl-
ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq giet determinata bl-uzu tar-“Regola ta’ tlieta”.

2 |l-frekwenza ma’ tistax tigi stmata mid-data disponibbli.

2 -avvenimenti ta’ sensittivita eccessiva jinkludu l-avvenimenti kollha taht I-SMQ tas-sensittivita eccessiva.

b |-avvenimenti ta’ puplesija jinkludu PT puplesija emorragika, puplesija iskemika, ac¢ident ¢erebrovaskulari, u
puplesija fl-evoluzzjoni.

¢ Ir-reazzjoni avversa avvenimenti tromboemboli¢i tinkludi PT embolizmu arterjali, tromboflebite, trombozi,
trombozi venuza fir-rigel.

4 |t-trombozi ta’ aécess vaskulari fid-dijalisi tinkludi r-reazzjonijiet avversi kollha taht I-AMQ tat-trombozi ta’
access vaskulari fid-dijalisi

¢ Ir-reazzjoni avversa raxx/hmura tinkludi PT raxx, raxx pruritiku, raxx makulari, raxx generalizzat, hmura.

Pazjent bil-kancer

Reazzjonijiet avversi gew determinati abbazi ta’ data migbura minn tmien studji, randomised,
double-blind, ikkontrollati bi placebo ta’ Aranesp b’total ta’ 4,630 pazjent (Aranesp 2,388,
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placebo 1,742). Pazjenti b tumuri solidi (ez., tumuri fil-pulmun, fis-sider, fil-kolon, fl-ovarji) u tumuri
limfojdi malinni (ez., limfoma, mijeloma multipla) hadu sehem fl-istudji klini¢i.

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi minn stud;ji klini¢i kkontrollati u minn esperjenza ta’ wara t-
tqeghid fis-sug huma dawn:

Klassi tas-sistemi u tal-organi ta’ Incidenza fis-suggett Reazzjoni avversa

MedDRA

Disturbi fis-sistema immuni Komuni hafna Sensittivita e¢Cessiva®

Disturbi fis-sistema nervuza Mhux komuni* Konvulzjonijiet

Disturbi fil-qalb Komuni Pressjoni gholja

Disturbi vaskulari Komuni Avvenimenti tromboembolici®,
inkluz embolizmu pulmonari

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht | Komuni Raxx/hmura®

il-gilda Mhux maghrufa? SJS/TEN, eritema multiforme,
infafet, tgaxxir tal-gilda

Disturbi generali u kondizzjonijiet Komuni Edima’

ta’ mnejn jinghata Komuni Ugigh fis-sit tal-injezzjoni®

Mhux komuni* Tbengil fis-sit tal-injezzjoni

Emorragija fis-sit tal-injezzjoni

L ADRs identifikati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-sug. Skont il-Linja Gwida tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i
tal-Prodott (Revizjoni 2, Settembru 2009), il-frekwenza ta” ADRs identifikati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-
suq giet determinata bl-uzu tar-“Regola ta’ tlieta”.

2 |l-frekwenza ma’ tistax tigi stmata mid-data disponibbli.

Sors: jinkludi 8 studji randomised, double-blind, ikkontrollati bi placebo (980291-skeda 1 u 2, 980297, 990114,
20000161, 20010145, 20030232, u 20070782)

2 L-avvenimenti ta’ sensittivita ecéessiva jinkludu 1-avvenimenti kollha taht 1-SMQ tas-sensittivita ec¢essiva.

b Ir-reazzjonijiet avversi avvenimenti tromboemboli¢i jinkludu PT embolizmu, trombozi, trombozi tal-vini
profondi, trombozi tal-vini jugulari, trombozi venuza, trombozi arterjali, trombozi tal-vina pelvika, embolizmu
periferali, embolizmu pulmonari kif ukoll trombozi fl-apparat minn kwistjonijiet tal-SOC tal-prodott.

¢ Ir-reazzjoni avversa raxx tinkludi PT raxx, raxx pruritiku, raxx generalizzat, rash papulari, hmura, raxx bil-
gxur, raxx makulopapulari, raxx vesikulari kif ukoll raxx pustulari minn SOC Infezzjonijiet u Infestazzjonijiet.
4 Edima: tinkludi PT Edima Periferali, Edima, Edima Generalizzata, Edima minhabba Mard Kardijaku, Edima
tal-Wice

¢ Ir-reazzjoni avversa wgigh fis-sit tal-injezzjoni tinkludi PT ugigh fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fejn tinghata,
ugigh fis-sit tal-kateter, ugigh fis-sit tal-infuzjoni u wgigh fis-sit fejn ittaggbet il-vina/l-arterja.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

F’pazjenti b’insufficjenza kronika tal-kliewi

Puplesija kienet irrappurtata bhala komuni f’pazjenti b’CRF fi TREAT (ara sezzjoni 5.1).

F’kazijiet izolati, kienet irrappurtata aplasija pura tac-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia)
medjata minn antikorpi newtralizzanti kontra l-eritropoetin assocjata ma’ terapija ta’ Aranesp 1-aktar
f’pazjenti b’CREF ittrattati b’ghoti taht il-gilda. F’kaz li tkun iddijanjostikata PRCA, it-terapija ta’
Aranesp ghandha titwaqqaf u 1-pazjent m’ghandux jingaleb ghall-proteina eritropoetika rikombinanti
ohra (ara sezzjoni 4.4).

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva kollha kienet stmata minn data minn provi
klini¢i bhala komuni hafna f’pazjenti b’CRF. Ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva kienu wkoll
komuni hafna fil-gruppi tal-placebo. Kien hemm rapporti, minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq,
ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva serji inkluz reazzjoni anafilattika, angjoedima, bronkospazmu
allergiku, raxx tal-gilda u urtikarja assoc¢jati ma’ darbepoetin alfa.

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs - severe cutaneous adverse reactions)
inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson syndrome) u nekrolisi tossika tal-
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epidermide (TEN - toxic epidermal necrolysis), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali (ara
sezzjoni 4.4).

Konvulzjonijiet kienu irrappurtati f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu darbepoetin alfa (ara sezzjoni 4.4). II-
frekwenza hija stmata minn data minn provi klini¢i bhala mhux komuni f’pazjenti b’CRF.

F’pazjenti b’CRF fuq emodijalisi, avvenimenti ta’ trombozi ta’ a¢¢ess vaskulari (bhal kumplikazzjoni
fl-access vaskulari, trombozi fil-fistula bejn I-arterja u I-vina, trombozi fil-parti trapjantata, trombozi
fix-shunt, kumplikazzjoni fis-sit tal-fistula bejn l-arterja u I-vina, e¢¢.) gew irrappurtati fid-data ta’
wara t-tqeghid fis-sug. Il-frekwenza hija stmata minn data minn provi klini¢i bhala mhux komuni.

Pazjent bil-kancer

Pressjoni gholja kienet osservata f’pazjenti bil-kancer fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara
sezzjoni 4.4). Minn data minn provi klini¢i I-frekwenza hija stmata bhala komuni f’pazjenti bil-kancer
u kienet komuni wkoll fil-gruppi tal-placebo.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva kienu osservati f”pazjenti bil-kancer fl-esperjenza ta’ wara t-
tqeghid fis-sug. Il-frekwenza tar-reazzjonijiet ta’ sensittivita ecc¢essiva kollha kienet stmata minn data
minn provi klini¢i bhala komuni hafna f’pazjenti bil-kancer. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
kienu wkoll komuni hafna fil-gruppi tal-placebo. Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva serji inkluz reazzjoni anafilattika, angjoedima, bronkospazmu allergiku, raxx tal-gilda u
urtikarja asso¢jati ma’ darbepoetin alfa.

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs - severe cutaneous adverse reactions)
inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson syndrome) u nekrolisi tossika tal-
epidermide (TEN - toxic epidermal necrolysis), 1i jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali (ara
sezzjoni 4.4).

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq konvulzjonijiet kienu irrappurtati f’pazjenti li kienu ged
jir¢ievu darbepoetin alfa (ara sezzjoni 4.4). ll-frekwenza hija stmata minn data minn provi klini¢i

bhala mhux komuni f’pazjenti bil-kancer. Konvulzjonijiet kienu komuni fil-gruppi tal-placebo.

Popolazzjoni pedjatrika b’insufficjenza kronika tal-kliewi

Fl-istudji kollha dwar CRF fit-tfal ma kien hemm I-ebda reazzjonijiet avversi addizzjonali identifikati
ghall-pazjenti pedjatrici meta mgabbla ma’ dawk li kienu rrappurtati qabel ghall-pazjenti adulti (ara
sezzjoni 5.1).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

L-ammont massimu ta’ Aranesp li jista’ jinghata minghajr periklu f"doza wahda jew f’dozi multipli
ma giex determinat. Terapija b’Aranesp tista’ tirrizulta f’policitemija jekk 1-emoglobina ma tkunx
issorveljata b’attenzjoni u d-doza aggustata kif jixraq. Kazijiet ta’ pressjoni gholja severa kienu

osservati wara doza eccessiva b’ Aranesp (ara sezzjoni 4.4).

Fil-kaz ta’ poli¢itemija, Aranesp ghandu jitwaqqaf temporanjament (ara sezzjoni 4.2 ). Jekk
klinikament indikat , tista’ ssir flebotomija.
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamigi

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet kontra l-anemija, preparazzjonijiet ohra kontra 1-
anemija. Kodi¢i ATC: BO3XA02.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-eritropoetina umana hija ormon glikoproteiniku endogenu li huwa r-regolatur ewlieni tal-eritropoesi
permezz ta’ interazzjoni specifika mar-ricettur tal-eritropoetina fuq i¢c-¢elluli eritrojdi progenituri fil-
mudullun. 1l-produzzjoni tal-eritropoetina ssehh primarjament u tigi rregolata mill-kilwa b’rispons
ghal bidliet fl-ossigenazzjoni tat-tessuti. Il-produzzjoni tal-eritropoetina endogena hija mnaqqsa
f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika u I-kawza ewlenija tal-anemija taghhom hija minhabba
nuqqas ta’ eritropoetina. F’pazjenti bil-kancer li qed jir¢ievu kimoterapija, il-kawza tal-anemija
ghandha hafna fatturi. F’dawn il-pazjenti, kemm in-nuqgas fl-eritropoetina kif ukoll ir-rispons
imnagqqas tac-celluli eritrojdi progenituri jikkontribwixxu b’mod sinifikanti ghall-anemija.

Effetti Farmakodinamici

Darbepoetin alfa jistimula I-eritropoesi bl-istess mekkanizmu tal-ormon endogenu. Darbepoetin alfa
ghandu hames ktajjen ta’ karboidrati N-linked, filwaqt li I-ormon endogenu u I-eritropoetini
rikombinanti umani (r-HUEPO - recombinant human erythropoietin) ghandhom tlieta. Fuq livell
molekolari, ir-residwi ta’ zokkor addizzjonali ma jingharfux minn dawk fuq 1-ormon endogenu.
Minhabba I-kontenut akbar ta’ karboidrati, darbepoetin alfa ghandu half-life terminali itwal minn
r-HuEPO, u ghalhekk ghandu attivita in vivo akbar. Minkejja dawn il-bidliet molekolari, darbepoetin
alfa ghandu specificita dejqa hafna ghar-ricettur tal-eritropoetina.

Effikacja klinika u sigurta

Pazjenti b insufficienza kronika tal-kliewi

Pazjenti b’CRF kellhom riskji akbar ta’ mewt u avvenimenti kardjovaskulari serji meta moghtija ESAs
biex jigu mmirati livelli ta’ emoglobina oghla kontra dawk aktar baxxi (13.5 g/dL (8.4 mmol/L) kontra
11.3 g/dL (7.1 mmol/L); 14 g/dL (8.7 mmol/L) kontra 10 g/dL (6.2 mmol/L)) f*zewg studji klini¢i.

Fi studju randomised, double-blind, ikkoregut (n = 358) li gabbel skedi ta’ dozagg ta’ darba kull
gimaghtejn u darba kull xahar, f’pazjenti b’CRF mhux fuq id-dijalisi, dozagg ta’ darbepoetin alfa
darba kull xahar ma’ kienx inferjuri ghal dozagg ta’ darba kull gimaghtejn biex jikkoregi 1-anemija. I1-
hin medjan (quartile 1, quartile 3) biex tinkiseb korrezzjoni tal-emoglobina (> 10.0 g/dL u Zieda ta’

> 1.0 g/dL mil-linja bazi) kien ta’ 5 gimghat kemm ghal dozagg ta’ darba kull gimaghtejn (3,

7 gimghat) kif ukoll ghal dak ta’ darba kull xahar (3, 9 gimghat). Waqt il-perjodu ta’ evalwazzjoni
(gimghat 29-33) id-doza medja (CI ta’ 95%) ekwivalenti fil-gimgha kienet ta’ 0.20 (0.17,

0.24) mcg/kg fil-grupp ta’ darba kull gimaghtejn u 0.27 (0.23, 0.32) mcg/kg fil-grupp ta’ darba kull
xahar.

Fi studju randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo (TREAT) ta’ 4,038 pazjent b’CRF mhux
fuq dijalisi b’dijabete tat-tip 2 u b’livelli ta’ emoglobina < 11 g/dL, il-pazjenti rcevew trattament
b’darbepoetin alfa ghal-livelli mmirati ta’ emoglobina ta’ 13 g/dL jew placebo (b’salvatagg
b’darbepoetin alfa meta I-livell ta’ emoglobina ikun inqas minn 9 g/dL). L-istudju ma lahaq 1-ebda
ghan ewlieni li juri tnaqqis fir-riskju ta’ mortalita minn kull kawza jew morbidita kardjovaskulari
(darbepoetin alfa vs placebo; HR 1.05, CI ta’ 95% (0.94, 1.17)), jew mortalita minn kull kawza jew
marda tal-kliewi tal-ahhar stadju (ESRD - end stage renal disease) (darbepoetin alfa vs placebo;

HR 1.06, CI ta’ 95% (0.95, 1.19)). Analizi tal-komponenti ndividwali tal-punti finali komposti wriet I-
HR (CI ta’ 95%) li gejjin: mewt 1.05 (0.92, 1.21), insuffi¢jenza kongestiva tal-galb (CHF) 0.89 (0.74,
1.08), infart mijokardijaku (MI - myocardial infarction) 0.96 (0.75, 1.23), puplesija 1.92 (1.38, 2.68),
dhul l-isptar ghall-iskemija mijokardijaka 0.84 (0.55, 1.27), ESRD 1.02 (0.87, 1.18).
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Analizi post-hoc migbura ta’ studji klini¢i ta’ ESAs saru fuq pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi
(pazjenti fuq dijalisi, mhux fuq dijalisi, dijabeti¢i u mhux dijabeti¢i). Giet osservata xejra lejn stimi ta’
zieda fir-riskju ghal mortalita kkawzata minn kull kawza, kazijiet kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari
asso¢jati ma dozi kumulattivi oghla ta’ ESA indipendentement mill-istat ta’ dijabete jew dijalisi (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Fi studju Kliniku randomised 114-il pazjent pedjatriku ta’ eta minn 2 sa 18-il sena b’marda kronika tal-
kliewi li kienu ged jir¢ievu dijalisi jew li ma kienux qed jir¢ievu dijalisi, li kienu anemici (emoglobina
<10.0 g/dL) u li ma kienux qed jigu ttrattati b’ESA inghataw darbepoetin alfa darba kull gimgha

(n = 58) jew darba kull gimaghtejn (n = 56) ghall-korrezzjoni tal-anemija. Il-kon¢entrazzjonijiet tal-
emoglobina gew ikkoreguti ghal > 10 g/dL > 98% (p < 0.001) tal-pazjenti pedjatrici moghtija
darbepoetin alfa darba fil-gimgha u £°84% (p = 0.293) moghtija darbepoetin alfa darba kull
gimaghtejn. Fil-hin meta nkisbet emoglobina ta’ > 10.0 g/dL ghall-ewwel darba, id-doza medja (SD)
aggustata ghall-piz kienet 0.48 (0.24) mcg/kg (medda: 0.0 sa 1.7 mcg/kg) kull gimgha ghall-grupp ta’
darba kull gimgha u 0.76 (0.21) mcg/kg (medda: 0.3 sa 1.5 mcg/kg) darbtejn fil-gimgha ghall-grupp
ta’ darba kull gimaghtejn.

Fi studju kliniku f*124 pazjent pedjatriku b’marda kronika tal-kliewi li kienu ged jir¢ievu dijalisi, jew
li ma kienux qed jir¢ievu dijalisi, ta’ etd minn sena sa 18-il sena, pazjenti li kienu stabbli fug epoetin
alfa kienu randomised biex jir¢ievu darbepoetin alfa moghti darba fil-gimgha (taht il-gilda jew fil-
vina) bl-uzu ta’ proporzjon ta’ konverzjoni tad-doza ta’ 238: 1 jew biex ikomplu b’terapija b’epoetin
alfa bid-doza, skeda, u rotta ta’ ghoti kurrenti. I1-punt finali primarju tal-effikacja [bidla fl-emoglobina
bejn il-linja bazi u l-perjodu ta’ evalwazzjoni (gimgha 21-28)] kien komparabbli bejn iz-zewg gruppi.
L-emoglobina medja ghal r-HUEPO u darbepoetin alfa fil-linja bazi kienet 11.1 (SD 0.7) g/dL u

11.3 (SD 0.6) g/dL, rispettivament. L-emoglobina medja f’gimgha 28 ghal r-HUEPO u darbepoetin
alfa kienet 11.1 (SD 1.4) g/dL u 11.1 (SD 1.1) g/dL, rispettivament.

Fi studju Ewropew ta’ registru ta’ osservazzjoni li rregistra 319-il pazjent pedjatriku b’marda kronika
tal-kliewi (13 (4.1%) tal-pazjenti ta’ eta < sena, 83 (26.0%) tal-pazjenti ta’ eta minn sena sa < 6 snin,
90 (28.2%) tal-pazjenti ta’ eta minn 6 sa < 12-il sena, u 133 (41.7%) tal-pazjenti ta’ eta > 12-il sena) li
kienu ged jir¢ievu darbepoetin alfa, konc¢entrazzjonijiet medji tal-emoglobina li jvarjaw bejn 11.3 u
11.5 g/dL u dozi medji ta’ darbepoetin alfa aggustati ghall-piz baqghu relattivament kostanti (bejn
2.31 mcg/kg kull xahar u 2.67 mcg/kg kull xahar) matul il-perjodu ta’ studju ghall-popolazzjoni kollha
tal-istudju.

F’dawn l-istudji, ma gew identifikati I-ebda differenzi sinifikanti bejn il-profil ta’ sigurta ghall-
pazjenti pedjatri¢i u dak 1i gie rrappurtat qabel ghall-pazjenti adulti (ara sezzjoni 4.8).

Pazjenti bil-kancer [i jircievu I-kimoterapija

EPO-ANE-3010, studju randomised, open-label, multicentriku twettaq 2,098 mara b’anemija
b’kancer metastatiku fis-sider, li r¢cevew kimoterapija tal-ewwel linja jew tat-tieni linja. Dan kien
studju mhux inferjuri mfassal biex jelimina zieda fir-riskju ta’ 15 % fil-progressjoni tat-tumur jew ta’
mewt ta’ epoetin alfa flimkien ma’ standard ta’ kura (SOC) kif imqabbel ma’ SOC wahdu. Fil-hin tal-
wagfien tad-data klinika, il-medjan ta’ sopravivenza minghajr progressjoni (PFS) ghal kull stima tal-
investigatur tal-progressjoni tal-marda kien ta’ 7.4 xhur f’kull grupp (HR 1.09, CI ta’ 95 %: 0.99,
1.20), li jindika li I-objettiv tal-istudju ma ntlahagx. Ingas pazjenti b’mod sinifikanti rcevew
trasfuzjonijiet ta” RBC fil-grupp epoetin alfa flimkien ma’ SOC (5.8% kontra 11.4%); madankollu,
aktar pazjenti b’mod sinifikanti kellhom avvenimenti vaskulari tromboti¢i fil-grupp epoetin alfa
flimkien ma’ SOC (2.8% kontra 1.4%). Fl-analizi finali, gew irrappurtati 1,653 kaz ta’ mewt. II-
medjan tas-sopravivenza globali fil-grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’ SOC kien ta’ 17.8 xhur meta
mgqabbel ma’ 18-il xahar fil-grupp ta’ SOC wahdu (HR 1.07, CI ta’ 95 %: 0.97, 1.18). Il-hin medjan
ghall-progressjoni (TTP) ibbazat fuq il-marda progressiva determinata mill-investigatur (PD) kien ta’
7.5 xhur fil-grupp ta’ epoetin alfa flimkien ma’ SOC u 7.5 xhur fil-grupp tal-SOC (HR 1.099, CI ta’
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95 %: 0.998, 1.210). It-TTP medjan ibbazat fuq PD determinata mill-IRC kien ta’ 8.0 xhur fil-grupp
ta’ epoetin alfa flimkien ma’ SOC u 8.3 xhur fil-grupp tal-SOC (HR 1.033, CI ta’ 95 %: 0.924, 1.156).

Fi studju prospettiv, randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo, li sar fuq 314-il pazjent
b’kancer fil-pulmun li kienu ged jir¢ievu kimoterapija li fiha 1-platinum, kien hemm tnaqqis sinifikanti
fil-htigijiet ta’ trasfuzjoni (p < 0.001).

Studji klini¢i wrew li darbepoetin alfa kellu effikac¢ja simili meta nghata bhala injezzjoni wahda darba
kull tliet gimghat, darba kull gimaghtejn, jew darba fil-gimgha minghajr 1-ebda zieda fil-htigijiet tad-
doza totali.

Is-sigurta u I-effikacja ta’ dozagg ta’ terapija ta’ Aranesp darba kull tliet gimghat biex titnaqqas il-
htiega ta’ trasfuzjonijiet ta’ ¢elluli homor tad-demm f'pazjenti li kienu qed jir¢ievu 1-kimoterapija gew
evalwati fi studju randomised, double-blind, multi-nazzjonali. Dan I-istudju sar fug 705 pazjenti
anemici b’tumuri malinni mhux majelojdi i kienu ged jir¢ievu kimoterapija ta’ bosta ¢ikli. I1-pazjenti
gew randomised biex jir¢ievu Aranesp b’doza ta’ 500 mcg darba kull tliet gimghat jew 2.25 mcg/kg
darba fil-gimgha. Fiz-zewg gruppi, id-doza giet imnaqqsa b’40% mid-doza ta’ qabel (ez., ghall-ewwel
tnaqgis fid-doza, tnaqqis ghal 300 mcg fil-grupp ta’ darba kull tliet gimghat u tnaqqis ghal

1.35 mcg/kg fil-grupp ta’ darba fil-gimgha) jekk 1-emoglobin zdiedet b’aktar minn 1 g/dL f’perjodu ta’
14-il gurnata. Fil-grupp ta’ darba kull tliet gimghat, 72% tal-pazjenti kellhom bzonn tnaqqis fid-doza.
Fil-grupp ta’ darba fil-gimgha, 75% tal-pazjenti kellhom bzonn tnaqqis fid-doza. Dan 1-istudju jsostni
li ghoti ta’ 500 mcg darba kull tliet gimghat huwa komparabbli ma’ ghoti ta’ darba fil-gimgha, rigward
l-in¢idenza ta’ individwi li rcevew mill-anqas trasfuzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm wahda minn
gimgha 5 sal-ahhar tal-fazi ta’ trattament.

Fi studju prospettiv, randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo, li sar fuq 344 pazjent anemiku
b’tumuri malinni limfoproliferattivi li kienu ged jir¢ievu kimoterapija, kien hemm tnaqqis sinifikanti
fil-htigijiet ta’ trasfuzjoni u titjib fir-rispons tal-emoglobina (p < 0.001). Gie osservat ukoll titjib fl-
gheja kif imkejjel permezz tal-iskala Functional Assessment of Cancer Therapy-fatigue
(FACT-fatigue).

Eritropoetina huwa fattur tat-tkabbir li primarjament jistimula I-produzzjoni ta¢-¢elluli homor. Ir-
ricetturi tal-eritropoetina jistghu jigu espressi fuq il-wic¢ ta’ varjeta ta’ ¢elluli tat-tumur.

L-ghejxien u I-progressjoni tat-tumur gew ezaminati f"hames studji kkontrollati kbar li involvew total
ta’ 2,833 pazjent, li minnhom erba’ studji kieku studji double-blind ikkontrollati bil-placebo u studju
wiehed kien studju open-label. Tnejn mill-istudji rregistraw pazjenti li kien ged jigu ttrattati bil-
kimoterapija. Il-kon¢entrazzjoni mmirata tal-emoglobina f*zewg studji kienet > 13 g/dL; fit-tliet studji
I-ohra din kienet 12-14 g/dL. Fl-istudju open-label ma kien hemm I-ebda differenza fl-ghejxien globali
bejn pazjenti li gew ittrattati b’eritropoetina rikombinanti umana u dawk li r¢evew kontroll. F’erba’
studji kkontrollati bil-placebo il-proporzjonijiet ta’ periklu ghall-ghejxien globali varjaw bejn 1.25 u
2.47 favur dawk li reevew il-kontroll. Dawn |-istudji wrew eccess ta’ mortalita statistikament
sinnifikanti mhux spejgat u konsistenti f’pazjenti li ghandhom anemija assoc¢jata ma’ diversi tipi ta’
kanc¢er komuni li r¢evew eritropoetina rikombinanti umana meta mgabbla mal-kontrolli. Ir-rizultat tal-
ghejxien globali fil-provi ma setghax jigi spejgat b’mod sodisfacenti minn differenzi fl-in¢idenza ta’
trombozi u komplikazzjonijiet relatati bejn dawk li réevew eritropoetina rikombinanti umana u dawk
fil-grupp ta’ kontroll.

Fi studju randomised, double-blind, ikkontrollat bi placebo tal-fazi 3, 2,549 pazjent adult b’anemija li
kienu ged jir¢ievu l-kimoterapija ghat-trattament tal-kancer tal-pulmun mhux tac¢-cellula zghira fi
stadju avvanzat (NSCLC), gew randomised 2:1 ghal darbepoetin alfa jew placebo u trattati ghal Hb
massima ta’ 12 g/dL. Ir-rizultati wrew nuqqas ta’ inferjorita ghall-punt finali primarju ta’ sopravivenza
globali b’sopravivenza medjana ghal darbepoetin alfa kontra plac¢ebo ta’ 9.5 u 9.3 xhur, rispettivament
(HR stratifikat 0.92; CI ta’ 95 %: 0.83-1.01). ll-punt finali sekondarju ta’ sopravivenza minghajr
progressjoni kien ta’ 4.8 u 4.3 xhur, rispettivament (HR stratifikat 0.95; CT ta’ 95 %: 0.87-1.04), bl-
eliminazzjoni taz-zieda fir-riskju predefinita ta’ 15%.
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Twettqet ukoll analizi sistemika li nkludiet aktar minn 9,000 pazjent bil-kancer li ppartecipaw
57 prova klinika. Meta-analizi tad-data globali ta’ ghejxien pproduciet stima ta’ punt ta’ proporzjon
ta’ periklu ta’ 1.08 favur il-kontrolli (CI ta’ 95%: 0.99, 1.18; 42 prova u 8,167 pazjent).

Riskju relattiv mizjud ta’ avveniment thromboembolic¢i (RR 1.67, CI ta’ 95%: 1.35, 2.06; 35 prova u
6,769 pazjent) kien osservat f’pazjenti ttrattati b’eritropoetina rikombinanti uman. Ghalhekk hemm
evidenza konsistenti biex tissuggerixxi li jista’ jkun hemm hsara sinnifikanti lil pazjenti bil-kancer li
jigu ttrattati bl-eritropoetina rikombinanti uman. Il-grad li bih dawn ir-rizultati jistghu japplikaw ghall-
ghoti ta’ eritropoetina rikombinanti uman lil pazjenti bil-kancer, ittrattati bil-kimoterapija biex
jintlahqu konc¢entrazzjonijiet tal-emoglobin ta’ anqas minn 13 g/dL, mhux ¢ar minhabba li ftit pazjenti
b’dawn il-karatteristici gew inkluzi fid-data analizzata.

Saret ukoll analizi ta’ data fil-livell tal-pazjent fug aktar minn 13,900 pazjent bil-kancer (kimo-,
radju-, kimoradju-, jew I-ebda terapija) li ppartecipaw fi 53 prova klinika kkontrollata li kienu jinvolvu
diversi epoetins. Meta-analizi tad-data dwar sopravivenza globali pproduciet estimu tal-punt tal-
proporzjon ta’ periklu ta’ 1.06 favur il-kontrolli (CI ta” 95%: 1.00, 1.12, 53 prova u 13,933 pazjent) u
ghall-pazjenti bil-kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija, il-proporzjon ta’ periklu ta’ sopravivenza
globali kien ta’ 1.04 (CI ta’ 95%: 0.97, 1.11; 38 prova u 10,441 pazjent). Meta-analizi tindika wkoll
b’mod konsistenti zieda sinnifikanti fir-riskju relattiv ta’ avvenimenti tromboemboli¢i f’pazjenti bil-
kancer li jir¢ievu eritropoetina rikombinanti uman (ara sezzjoni 4.4).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Minhabba I-kontenut oghla ta’ karboidrati tieghu, il-livell ta’ darbepoetin alfa fi¢-¢irkolazzjoni jibga’
’] fuq mill-konc¢entrazzjoni stimulatorja minima ghall-eritropoesi ghal Zmien itwal mid-doza molari
ekwivalenti ta’ r-HuEPO, u dan jippermetti li darbepoetin alfa jinghata b’mod inqas frekwenti sabiex

jintlahaq l-istess rispons bijologiku.

Pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika

Il-farmakokinetika ta’ darbepoetin alfa giet studjata klinikament f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali
kronika wara ghoti gol-vina u taht il-gilda. II-half-life terminali ta’ darbepoetin alfa hija 21 siegha

(SD 7.5) meta moghti gol-vina. It-tnehhija ta’ darbepoetin alfa hija ta’ 1.9 mL/siegha/kg (SD 0.56) u I-
volum ta’ distribuzzjoni (Vss) huwa bejn wiehed u iehor l-istess bhall-volum tal-plazma (50 mL/kg).
Il-biodisponibilita hija ta’ 37% b’ghoti taht il-gilda. Wara I-ghoti ta’ darbepoetin alfa darba fix-xahar,
b’dozi taht il-gilda li jvarjaw minn 0.6 sa 2.1 mcg/Kkg, il-half-life terminali kienet ta’ 73 siegha

(SD 24). ll-half-life terminali itwal ta’ darbepoetin alfa moghti taht il-gilda mgabbel ma’ ghoti gol-
vina hija minhabba 1-kinetika ta’ assorbiment taht il-gilda. Fi studji klini¢i, akkumulazzjoni minima
giet osservata biz-zewg rotot ta’ ghoti. Fi studji ta’ qabel 1-uzu kliniku, intwera li t-tnehhija renali hija
minima (sa 2% tat-tnehhija totali), u ma teffettwax il-half life fis-serum.

Data minn 809 pazjenti li nghataw Aranesp fi studji klini¢i Ewropej giet analizzata sabiex tinstab id-
doza mehtiega biex I-emoglobina tinzamm f’livell stabbli; 1-ebda differenza ma giet osservata bejn id-
doza medja ta’ darba fil-gimgha moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda jew gol-vina.

Il-farmokinetika ta’ darbepoetin alfa f’pazjenti tfal (2 sa 16-il sena) li ghandhom CRF li kienu qed
jir¢ievu jew li ma kienux ged jir¢ievu dijalisi kienu evalwati ghal perijodi ta’ tehid ta’ kampjuni sa
gimaghtejn (336 siegha) wara doza wahda jew tnejn taht il-gilda jew gol-vina. Fejn intuza l-istess tul
ta’ tehid ta” kampjuni, data farmakokinetika u mudellar farmakokinetiku tal-popolazzjoni osservati
wrew li I-farmakokinetika ta’ darbepoetin alfa kienet simili ghall-pazjenti adulti u pazjenti tfal li
ghandhom CRF.

Fi studju farmakokinetiku ta’ fazi I, wara ghoti gol-vina, giet osservata differenza ta’ madwar 25% fl-
erja taht il-kurva minn hin 0 sal-infinita (AUC[0-o0] - area under the curve from time 0 to infinity) bejn
pazjenti tfal u pazjenti adulti; madankollu, din id-differenza kienet angas minn darbtejn il-firxa

> AUCJ[0-0] osservata f’pazjenti tfal. AUC[0-o0] kienet simili bejn pazjenti adulti u pazjenti tfal li
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ghandhom CRF wara ghoti taht il-gilda. I1-Half-life kienet ukoll simili bejn pazjenti adulti u pazjenti
tfal 1i ghandhom CRF kemm wara ghoti gol-vina kif ukoll wara ghoti taht il-gilda.

Pazjenti bil-kancer 1i jir¢ievu 1-kimoterapija

Wara ghoti taht il-gilda ta’ 2.25 mcg/kg lil pazjenti adulti bil-kancer, 1-oghla koncentrazzjoni medja ta’
10.6 ng/mL (SD 5.9) ta’ darbepoetin alfa ntlahget f"hin medju ta’ 91 siegha (SD 19.7). Dawn il-
parametri kienu konsistenti ma’ farmakokinetika lineari mad-doza fuq firxa wiesa’ ta’ dozi (0.5 sa

8 mcg/kg kull gimgha u 3 sa 9 mcg/kg kull gimaghtejn). Il-parametri farmakokineti¢i ma nbidlux
b’dozagg multiplu fuq perjodu ta’ 12-il gimgha (dozagg kull gimgha jew kull gimaghtejn). Kien
hemm zieda moderata mistennija (< darbtejn) fil-kon¢entrazzjoni fis-serum hekk kif kien avvicinat stat
fiss, izda l-ebda akkumulazzjoni mhux mistennija b’ghoti ripetut. Sar studju farmakokinetiku
f’pazjenti b’anemija kkawzata mill-kimoterapija ttrattati b’6.75 mcg/kg darbepoetin alfa moghti SC
darba kull tliet gimghat flimkien ma’ kimoterapija li ppermetta karatterizzazzjoni kompluta tal-
half-life terminali. F’dan I-istudju, il-half-life terminali (SD) medja kienet 74 (SD 27) siegha.

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fl-istudji kollha li saru fuq klieb u firien, darbepoetin alfa wassal ghal zidiet sostanzjali fl-emoglobina,
I-ematokriti, I-ghadd ta’ ¢elluli homor u retikulo¢iti, li jikkorrispondu ghall-effetti farmakologici
mistennija. Effetti avversi b’dozi gholjin hafna kienu kollha meqjusa bhala relatati mal-effett
farmakologiku esagerat (tnaqqis ta’ perfuzjoni fit-tessuti minhabba zieda fil-viskozita tad-demm).
Dawn kienu jinkludu majelofibrozi u ipertrofija tal-marrara kif ukoll twessigh tal-kumpless ECG-QRS
fil-klieb, imma ma kienux osservati la tibdil fir-rata ta’ thabbit tal-galb u langas effett fug I-intervall

QT.
Darbepoetin alfa ma wera I-ebda potenzjal genotossiku u ma kellu 1-ebda effett fuq il-proliferazzjoni
ta’ ¢elluli mhux ematologici in vitro jew in vivo. Fl-istudji dwar it-tossicita kronika, 1-ebda rispons

tumurogeniku jew mitogeniku mhux mistenni ma gie osservat fl-ebda tip ta’ tessut. Il-potenzjal
karcenogeniku ta’ darbepoetin alfa ma giex evalwat fi studji fit-tul fug I-annimali.

Fi studji li saru fug fniek u firien, ma kienet osservata I-ebda evidenza ta’ rilevanza klinika ta’ effetti
ta’ hsara f’dak li ghandu x’jagsam ma’ tqala, zvilupp tal-embriju jew tal-fetu, hlas jew zvilupp wara t-
twelid. It-trasferiment mill-placenta kien minimu. Ma giet osservata I-ebda bidla fil-fertilita.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sodium phosphate monobasic

Sodium phosphate dibasic

Sodium chloride

Polysorbate 80

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat jew jinghata
bhala infuzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 snin.
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6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-iskop tal-uzu ambulatorju, Aranesp jista’ jitnehha mill-hazna darba ghal perjodu wiehed ta’
massimu ta’ sebghat ijiem f’temperatura ambjentali (sa 25°C). La darba jitnehha mill-frigg u jkun
lahaq temperatura ambjentali (sa 25°C) ghandu jintuza fi zmien sebghat ijiem jew tintrema.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni $o siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.4 mL (25 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.375 mL (40 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.5 mL (40 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.3 mL (100 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.4 mL (100 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.5 mL (100 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni $o siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.3 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni $o siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.4 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.5 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.65 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.3 mL (500 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’
siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.
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Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.6 mL (500 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’

siringa wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (500 mcg/mL darbepoetin alfa) f’siringa mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ siringa
wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest.

Is-siringi jinstabu ppakkjati go folja (pakkett ta’ 1 uta’ 4), bi jew bla ghatu ta’ protezzjoni awtomatika
tal-labra, jew minghajr folja (pakkett ta’ 1 biss).

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest fih lastku naturali niexef (imnissel mill-latex). Ara
sezzjoni 4.4.

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni o pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.4 mL (25 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.375 mL (40 mcg/mL darbepoetin alfa) f* pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni $o pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.5 mL (40 mcg/mL darbepoetin alfa) f pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.3 mL (100 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.4 mL (100 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢o pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.5 mL (100 mcg/mL darbepoetin alfa) f* pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢o pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.3 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni $o pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.4 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.5 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.65 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) fpinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.
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Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.3 mL (500 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢o pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.6 mL (500 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni $o pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (500 mcg/mL darbepoetin alfa) f’pinna mimlija ghal-lest
maghmula minn hgieg tip 1 b’labra tal-azzar li ma jissaddadx ta’ hxuna 27. Dags tal-pakkett ta’ pinna
wahda jew 4 pinen mimlija ghal-lest.

L-ghatu tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest fih lastku naturali niexef (imnissel mill-latex). Ara
sezzjoni 4.4.

Aranesp 25 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni {’kunjett

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (25 mcg/mL darbepoetin alfa) f’kunjett maghmul minn hgieg
tip 1 b’tap maghmul minn fluoropolymer u lastku laminat u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off. Dags
tal-pakkett ta’ kunjett wiehed jew 4 kunjetti.

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (40 mcg/mL darbepoetin alfa) f’kunjett maghmul minn hgieg
tip 1 b’tap maghmul minn fluoropolymer u lastku laminat u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off. Dags
tal-pakkett ta’ kunjett wiehed jew 4 kunjetti.

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (60 mcg/mL darbepoetin alfa) f’kunjett maghmul minn hgieg
tip 1 b’tap maghmul minn fluoropolymer u lastku laminat u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off. Dags
tal-pakkett ta’ kunjett wiehed jew 4 kunjetti.

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (100 mcg/mL darbepoetin alfa) f’kunjett maghmul minn hgieg
tip 1 b’tap maghmul minn fluoropolymer u lastku laminat u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off. Dags
tal-pakkett ta’ kunjett wiehed jew 4 kunjetti.

Aranesp 200 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (200 mcg/mL darbepoetin alfa) f’kunjett maghmul minn hgieg
tip 1 b’tap maghmul minn fluoropolymer u lastku laminat u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off. Dags
tal-pakkett ta’ kunjett wiehed jew 4 kunjetti.

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 1 mL (300 mcg/mL darbepoetin alfa) f’kunjett maghmul minn hgieg
tip 1 b’tap maghmul minn fluoropolymer u lastku laminat u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off. Dags
tal-pakkett ta’ kunjett wiehed jew 4 kunjetti.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

[l-kartuna fiha fuljett ta’ taghrif b’istruzzjonijiet kompluti ghall-uzu u I-immaniggar.
Il-pinna mimlija ghal-lest Aranesp (SureClick) taghti d-doza shiha ta’ kull prezentazzjoni.

Aranesp huwa prodott sterili izda mhux ippreservat. Taghtix aktar minn doza wahda. Kull fdal tal-
prodott medicinali li ma jkunx intuza ghandu jintrema.

Qabel I-ghoti s-soluzzjoni ta’ Aranesp ghandha tigi spezzjonata ghal frak vizibbli. Ghandhom jigu

injettati biss soluzzjonijiet minghajr kulur, ¢ari jew kemm kemm opalexxenti. Thawwadx. Halli I-
kontenitur jilhaq temperatura ambjentali qabel ma tinjetta.
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Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/001 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/002 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/033 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/074 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/075 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/003 Pakkett b’Foljata’ 1

EU/1/01/185/004 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/034 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/076 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/077 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/005 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/006 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/035 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/078 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/079 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/007 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/008 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/036 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/080 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/081 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/009 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/010 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/037 Pakkett ta”’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/082 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/083 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/011 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/012 Pakkett b’Foljata’ 4

EU/1/01/185/038 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/084 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/085 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni $o siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/013 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/014 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/039 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/086 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/087 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4
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Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/015 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/016 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/040 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/088 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/089 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/017 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/018 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/041 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/090 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/091 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/069 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/070 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/071 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/092 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/093 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/019 Pakkett b’Foljata’ 1

EU/1/01/185/020 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/042 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/094 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/095 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/021 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/022 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/043 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/096 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/097 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/031 Pakkett b’Folja ta’ 1

EU/1/01/185/032 Pakkett b’Folja ta’ 4

EU/1/01/185/044 Pakkett ta’ 1 (mhux go folja)

EU/1/01/185/098 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/099 pakkett tal-folja b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/045 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/057 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/046 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/058 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢o pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/047 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/059 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/048 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/060 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/049 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/061 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/050 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/062 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/051 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/063 — Pakkett ta’ 4
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Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/052 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/064 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/053 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/065 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/072 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/073 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/054 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/066 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/055 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/067 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
EU/1/01/185/056 — Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/068 — Pakkett ta’ 4

Aranesp 25 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

EU/1/01/185/100 Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/101 Pakkett ta’ 4

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

EU/1/01/185/102 Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/103 Pakkett ta’ 4

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

EU/1/01/185/104 Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/105 Pakkett ta’ 4

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
EU/1/01/185/106 Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/107 Pakkett ta’ 4

Aranesp 200 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
EU/1/01/185/108 Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/109 Pakkett ta’ 4

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
EU/1/01/185/110 Pakkett ta’ 1

EU/1/01/185/111 Pakkett ta’ 4

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 8 ta> Gunju 2001
Data tal-ahhar tigdid: 19 ta’ Mejju 2006

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Puerto Rico

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
I1-Belgju

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONWIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
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tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.

RMP aggomat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn I-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
Aranesp go pinna mimlija ghal-lest

L-MAH ghandu jiftiehem il-materjal edukattiv finali mal-awtorita nazzjonali kompetenti fejn tigi
kummerc¢jalizzata 1-pinna mimlija ghal-lest. Professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jippreskrivu
pinna mimlija ghal-lest Aranesp se jigu provduti b’materjali edukattivi biex jiffacilitaw it-tahrig tal-
pazjenti fir-rigward tal-ghoti b’mod korrett ta' Aranesp mill-pazjent innifsu.

Il-materjal edukattiv tal-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha ghandu jinkludi I-elementi ewlenin
li gejjin:
o Lista ta’ kontroll ta’ tahrig
- tipprovdi passi ta’ tahrig strutturati ghal professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha biex
pazjenti/persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti jigu mharrga dwar il-passi ta’ thejjija u ta’ ghoti
specifici li jehtieg li jwettqu permezz ta’ pinna finta, filwaqt i jsegwu l-istruzzjonijiet
ghall-uzu li jinstabu fil-fuljett ta’ taghrif.
- tfakkar lill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha biex jivverifikaw li 1-
pazjenti/persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti jistghu juzaw il-pinna finta b’kunfidenza u
b’mod kompetenti biex ikunu jistghu jhejju u jamministraw il-medic¢ina b’success waqt li
jkunu d-dar.
- tinkludi informazzjoni dwar kif wiehed jir¢ievi aktar listi ta’ kontroll jew apparat(i) ta’
dimostrazzjoni.
o Apparat ta’ dimostrazzjoni
o Istruzzjonijiet ghall-uzu d-dags ta’ kartellun (ghal pazjenti/persuni li jichdu hsieb il-pazjenti
b’vista mnaqqsa)
- jinkludu l-istruzzjonijiet ghall-uzu li jinstabu fil-fuljett ta’ taghrif b’mod 1i I-
pazjenti/dawk li jiehdu hsieb il-pazjenti b’vista mnaqqsa jigu nfurmati dwar kif
jimmaniggjaw il-pinna u jamministraw Aranesp b’mod xieraq.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 10 mikrogrammi ta’ darbepoetin alfa
(25 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/001 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/002 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/074 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/075 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 10 mikrogrammi siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 10 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.4 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 10 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.4 ml

34



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 10 pg
Darbepoetin alfa
IV/SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 10 mikrogrammi darbepoetin alfa
(25 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/033

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 10 mikrogrammi siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 10 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.375 mL fiha 15-il mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(40 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/003 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/004 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/076 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/077 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 15 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 15 ug injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/ISC
0,375 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 15 ug injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/ISC
0.375ml
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 15 pg
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0,375 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.375 mL fiha 15-il mikrogramma darbepoetin alfa
(40 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/034

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 15 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 15 ug injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0,375 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 20 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(40 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/005 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/006 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/078 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/079 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 20 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 20 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.5ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 20 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 20 pg
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 20 mikrogramma darbepoetin alfa
(40 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/035

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 20 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 20 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 30 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/007 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/008 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/080 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/081 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 30 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 30 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.3 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 30 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 30 pg
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 30 mikrogramma darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/036

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 30 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 30 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.

62



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 40 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/009 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/010 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/082 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/083 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 40 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 40 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.4 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 40 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 40 pg
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 40 mikrogramma darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/037

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 40 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 40 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IV/ISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 50 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/011 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/012 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/084 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/085 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 50 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 50 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.5ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 50 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 50 pg
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.

75



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 50 mikrogramma darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

76



10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/038

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 50 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 50 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 60 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/013 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/014 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/086 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/087 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 60 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 60 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.3 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 60 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.3 ml
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 60 pg
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 60 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/039

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 60 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 60 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 80 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/015 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/016 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/088 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/089 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 80 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 80 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.4 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 80 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 80 pg
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 80 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/040

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 80 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 80 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 100 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/017 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/018 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/090 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/091 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 100 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 100 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.5ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 100 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 100 ug
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 100 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/041

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 100 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 100 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.65 mL fiha 130 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/069 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/070 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/092 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/093 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 130 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 130 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/ISC
0.65 ml

105



PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 130 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 130 ug
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.65 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.65 mL fiha 130 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/071

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 130 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

109



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 130 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.65 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 150 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/019 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/020 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/094 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/095 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 150 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 150 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.3 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 150 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 150 ug
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 150 mikrogramma darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/042

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 150 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 150 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.6 mL fiha 300 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/021 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/022 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/096 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/097 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 300 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 300 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
0.6 ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 300 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 300 ug
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.6 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 0.6 mL fiha 300 mikrogramma darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/043

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 300 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 300 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IV/ISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.6 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GO FOLJA B’TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp, 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 1 mL fiha 500 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku
4 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Importanti: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/031 pakkett folja ta' 1
EU/1/01/185/032 pakkett folja ta' 4
EU/1/01/185/098 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 1
EU/1/01/185/099 pakkett b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra ta’ 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 500 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAL-FOLJA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 500 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/SC
1ml
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PARTIKOLARI MINIMI LI JRIIDU JIDHRU FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TREY GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIL-PROTEZZJONI TAL-LABRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 500 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

IV/ISC
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META UZATI B'TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 500 ug
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR TREY

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta' 1 mL fiha 500 mikrogramma darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL.).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/044

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 500 mikrogramma siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST META JINTUZAW MINGHAJR TREY

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 500 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IV/ISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 10 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa
(25 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/045 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/057 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 10 mikrogrammi pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 10 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.375 mL fiha 15-il mikrogramma darbepoetin alfa
(40 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/046 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/058 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 15 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 15 ug injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.375 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 20 mikrogramma darbepoetin alfa (40 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/047 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/059 — Pakkett ta' 4

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 20 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 20 pug injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 30 mikrogramma darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/048 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/060 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 30 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 30 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 40 mikrogrammi darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/049 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/061 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 40 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 40 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.5 mLfiha 50 mikrogramma darbepoetin alfa
(100 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/050 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/062 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 50 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 50 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 60 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/051 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/063 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 60 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 60 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.4 mL fiha 80 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/052 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/064 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 80 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 80 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.4 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.5 mL fiha 100 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/053 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/065 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 100 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 100 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.65 mL fiha 130 mikrogramma darbepoetin alfa
(200 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/072 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/073 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 130 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 130 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.65 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.3 mL fiha 150 mikrogramma darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/054 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/066 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 150 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 150 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.3ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 0.6 mL fiha 300 mikrogramma darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/055 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/067 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 300 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 300 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.6 ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest ta' 1 mL fiha 500 mikrogramma darbepoetin alfa
(500 mikrogramma/mL).

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

SureClick x1

Pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

Din il-kaxxa li fiha pinna wahda mimlija ghal-lest, hija parti minn pakkett ta' 4.
SureClick x4

4 Pinen mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/056 — Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/068 — Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aranesp 500 mikrogramma pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 500 pg injezzjoni
Darbepoetin alfa
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN

Amgen Europe B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 25 mikrogramma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett ta’ 1 mL fih 25 mikrogramma darbepoetin alfa.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kunjett wiehed ghall-uzu ta’ darba
4 kunjetti ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/100 Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/101 Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15,

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 25 mcg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 40 mikrogramma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett ta’ 1 mL fih 40 mikrogramma darbepoetin alfa.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kunjett wiehed ghall-uzu ta’ darba
4 kunjetti ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/102 Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/103 Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15,

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 40 mcg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 60 mikrogramma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett ta’ 1 mL fih 60 mikrogramma darbepoetin alfa.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kunjett wiehed ghall-uzu ta’ darba
4 kunjetti ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/104 Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/105 Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15,

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 60 mcg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 100 mikrogramma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett ta’ 1 mL fih 100 mikrogramma darbepoetin alfa.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kunjett wiehed ghall-uzu ta’ darba
4 kunjetti ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/106 Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/107 Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15,

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 100 mcg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 200 mikrogramma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett ta’ 1 mL fih 200 mikrogramma darbepoetin alfa.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kunjett wiehed ghall-uzu ta’ darba
4 kunjetti ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/108 Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/109 Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15,

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 200 mcg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aranesp 300 mikrogramma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
Darbepoetin alfa

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett ta’ 1 mL fih 300 mikrogramma darbepoetin alfa.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium chloride,
polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kunjett wiehed ghall-uzu ta’ darba
4 kunjetti ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini jew taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

12.

NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/185/110 Pakkett ta' 1
EU/1/01/185/111 Pakkett ta' 4

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15,

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aranesp 300 mcg injezzjoni
Darbepoetin alfa
IVISC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ Taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
darbepoetin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett (ara sezzjoni 4).

F’dan il-fuljett

X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Aranesp

Kif ghandek tuza Aranesp

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aranesp

Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra

Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek bis-siringa mimlija ghal-lest ta’ Aranesp

NogkrwbdpE

1. X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza

It-tabib tieghek tak Aranesp (medicina kontra 1-anemija) biex jittratta I-anemija tieghek. L-anemija
hija meta d-demm tieghek ma jkollux bizzejjed ¢elluli homor u s-sintomi jistghu jkunu gheja,
dghjufija u qtugh ta’ nifs.

Aranesp jahdem ezattament bl-istess mod bhall-ormon naturali eritropoetina. L-eritropoetina hija
maghmula fil-kliewi tieghek u ggieghel lill-mudullun tieghek jipproduci aktar ¢elluli homor tad-
demm. Is-sustanza attiva ta’ Aranesp hija darbepoetin alfa li hija maghmula permezz ta’ teknologija
genetika fi¢-Celluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO-K1 - Chinese Hamster Ovary K1 Cells).

Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika li hija asso¢jata ma’ insuffi¢jenza renali kronika
(insuffi¢jenza tal-kliewi) f’adulti u fi tfal. Meta jkun hemm insuffi¢jenza tal-kliewi, il-kliewi ma
tipproducux bizzejjed ormon naturali eritropoetina li ta’ spiss jista’ jikkawza anemija.

Minhabba li gismek jiehu z-zmien sakemm jipproduci aktar ¢elluli homor, jridu jghaddu madwar erba’
gimghat qabel tinduna b’xi effett. Ir-rutina normali ta’ dijalisi tieghek mhix se taffettwa l-kapacita ta’

Aranesp li jittratta I-anemija tieghek.
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Jekk ged tircievi I-kimoterapija

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika f’pazjenti adulti bil-kancer li ghandhom tumuri
malinni mhux tal-mudullun (tumuri malinni mhux majelojdi) u li ged jir¢ievu I-kimoterapija.

Wiehed mill-effetti sekondarji ewlenin tal-kimoterapija huwa li twagqaf il-mudullun milli jipproduci
bizzejjed celluli tad-demm. Lejn tmiem il-kors tal-kimoterapija tieghek, spec¢jalment jekk hadt
ammont kbir ta’ kimoterapija, 1-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm tieghek jista’ jonqos u jaghmlek
anemiku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Aranesp

Tuzax Aranesp:

- jekk inti allergiku ghal darbepoetin alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina mnizzla
fis-sezzjoni 6.

- jekk gejt dijanjostikat bi pressjoni gholja li mhix ged tigi kkontrollata b’medi¢ini ohra li kitiblek
it-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek gabel tuza Aranesp.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk qed tbati jew jekk batejt minn:
pressjoni gholja li ged tigi ttrattata b’medicini preskritti mit-tabib tieghek;

- anemija tat-tip sickle cell;

- attakki ta’ epilessija (acCessjonijiet);

- konvulzjonijiet (accessjonijiet jew puplesiji);

- mard tal-fwied,;

- nuqqas sinifikanti ta’ rispons ghal medicini wzati biex jittrattaw 1-anemija;

- allergija ghall-latex (I-ghatu tal-labra tal-siringa mimlija ghal-lest fih sustanza mnissla mill-
latex); jew

- epatite C

Twissijiet specjali

- Jekk ghandek sintomi fosthom gheja mhux tas-soltu u nuqqas ta’ energija dan jista’ jfisser li
ghandek aplasija pura ta¢-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) li giet irrappurtata
f’pazjenti. PRCA tfisser li I-gisem waqqaf jew naqqas il-produzzjoni ta¢-celluli homor tad-
demm li jikkawza anemija severa. Jekk ikollok dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek 1i jiddetermina l-ahjar mod biex jittratta I-anemija.

- Oqghod attent hafna bi prodotti ohra li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm:
Aranesp huwa wiehed minn grupp ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-
demm kif jaghmel l-eritropoetina uman maghmul mill-proteina. 1l-professjonist tal-kura tas-
sahha tieghek dejjem se jiehu nota tal-prodott ezatt li qed tuza.

- Jekk inti pazjent b’insufficjenza renali kronika u partikularment jekk ma tirrispondix kif suppost
ghal Aranesp, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek ta’ Aranesp ghax jekk izzid id-doza
ta’ Aranesp b’mod ripetut jekk mintix tirrispondi ghat-trattament, jista’ jzid ir-riskju li jkollok
problema tal-galb jew fil-kanali tad-demm u jista’ jzid ir-riskju ta’infart mijokardijaku,
puplesija u mewt.

- It-tabib tieghek ghandu jipprova jzomm l-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL. It-tabib
tieghek se jiccekkja li 1-emoglobina tieghek ma tagbizx certu livell, peress 1i kon¢entrazzjonijiet
gholja ta’ emoglobina jistghu jpogguk f’riskju li jkollok problema tal-galb jew tal-kanali tad-
demm u jistghu jzidu r-riskju ta’ infart mijokardijaku, puplesija u mewt.
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- Jekk ghandek sintomi li jinkludu ugigh ta’ ras severa, nghas, konfuzjoni, problemi bil-vista
tieghek, tqalligh, rimettar jew accessjonijiet (attakki ta’ puplesija) dan jista’ jfisser li ghandek
pressjoni gholja hafna. Jekk ikollok esperjenza ta’ dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek.

- Jekk inti pazjent li ghandek kanc¢er ghandek tkun taf li Aranesp jista’ jahdem bhala fattur tat-
tkabbir tac-celluli tad-demm u £xi ¢irkustanzi jista’ jkollu impatt negattiv fuq il-kancer tieghek.
Skont is-sitwazzjoni individwali tieghek jista’ jkun ahjar li tir¢ievi transfuzjoni tad-demm. Jekk
joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek.

- Uzu hazin minn persuni f’sahhithom jista’ jikkawza problemi fil-galb jew fil-vini u l-arterji li
jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

- Gew irrappurtati reazzjonijiet serji tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS -
Stevens-Johnson syndrome) u nekrolisi tossika tal-epidermide (TEN - toxic epidermal
necrolysis) f’asso¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Fil-bidu SJS/TEN jistghu jidhru bhala
ponot fl-ahmar qishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fic-centru fuq is-sider jew id-
dahar. Barra dan jistghu jsehhu uléeri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn
(ghajnejn homor u minfuhin). Dan ir-raxx serju tal-gilda hafna drabi huwa precedut minn deni
u/jew sintomi bhal tal-influwenza. Ir-raxx jista’ javvanza ghal tqaxxir mifrux tal-gilda u
kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk tizviluppa raxx serju jew sintomi tal-gilda ohra minn dawn, tkomplix tiehu Aranesp u
kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament.

Medicini ohra u Aranesp

Ghid lit-tabib jew lill-spizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
Cyclosporin u tacrolimus (medicini li jrazznu s-sistema immuni) jistghu jigu affettwati mill-kwantita
ta’ celluli homor fid-demm tieghek. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu xi wahda
minn dawn il-medicini.

Aranesp ma’ ikel u xorb

L-ikel u x-xorb m’ghandhomx effett fuq Aranesp.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Aranesp ma giex ittestjat f’nisa tqal. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk inti:
. tgila;

o tahseb li tista’ tkun tqila; jew

o ged tippjana li tohrog tqila.

Mhux maghruf jekk darbepoetin alfa johrogx fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghandek tieqaf tredda’
jekk ged tuza Aranesp.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Aranesp m’ghandux ikollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
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Aranesp fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Aranesp

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Wara t-testijiet tad-demm, it-tabib tieghek iddecieda li int ghandek bZzonn Aranesp minhabba li 1-livell
tal-emoglobina tieghek huwa 10 g/dL jew anqgas. It-tabib tieghek jghidlek kemm u kemm ta’ spiss
ghandek tiehu Aranesp sabiex jinzamm livell tal-emoglobina bejn 10 u 12 g/dL. Dan jista’ jvarja skont
jekk intix adult jew tifel/tifla.

Kif tinjetta Aranesp inti stess

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jkun aktar konvenjenti ghalik jekk inti jew il-persuna li tiechu
hsiebek tinjetta Aranesp. It-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek se juruk kif tinjetta lilek innifsek
b’siringa mimlija ghal-lest. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx mghallem kif. Qatt
m’ghandek tinjetta Aranesp go vina inti stess.

Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Ghall-pazjenti adulti u pedjatrici kollha b’eta ta’ > sena b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, Aranesp
jinghata bhala injezzjoni wahda, taht il-gilda jew gol-vina.

Sabiex tikkoregi l-anemija tieghek, d-doza inizjali ta’ Aranesp ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem
tkun ta’:

. 0.75 mikrogramma darba kull gimaghtejn, jew

. 0.45 mikrogramma darba fil-gimgha.

Ghall-pazjenti adulti li mhumiex fuq id-dijalisi, 1.5 mikrogrammi/kg darba kull xahar jistghu jintuzaw
ukoll bhala doza inizjali.

Ghall-pazjenti adulti u pedjatrici kollha ta’ > sena b’insuffi¢jenza renali kronika, la darba 1-anemija
hija kkoreguta, inti tibqa’ tir¢ievi Aranesp moghti bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba
kull gimaghtejn. Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha ta’ > 11-il sena li mhux fuq id-dijalisi,
Aranesp jista’ jinghata wkoll bhala injezzjoni darba kull xahar.

It-tabib tieghek se jiechu kampjuni tad-demm b’mod regolari biex ikejjel kif 1-anemija tieghek qed
tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek darba kull erba’ gimghat skont il-bZonn sabiex jinzamm
kontrol fit-tul tal-anemija tieghek.

It-tabib tieghek se juza I-aktar doza baxxa effettiva biex jikkontrolla is-sintomi tal-anemija tieghek.

Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed ghal Aranesp, it-tabib se jic¢ekkja id-doza tieghek u jinfurmak
jekk ghandekx bzonn li tbiddel id-dozi ta’ Aranesp.

Il-pressjoni tieghek ukoll se tigi ezaminata b’mod regolari, specjament fil-bidu tat-trattament.
F’¢ertu kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu 1-hadid bhala supplement.
It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jbiddel il-mod ta’ kif tinghatalek 1-injezzjoni (taht il-gilda jew gol-

vina). Jekk dan jinbidel inti se tibda bl-istess doza ta’ qabel u t-tabib tieghek se jiechu kampjuni tad-
demm sabiex jassigura li 1-anemija ghadha qed tigi kkontrollata tajjeb.
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Jekk it-tabib tieghek iddecieda li jbiddillek it-trattament tieghek minn r-HUEPO (eritropoetina

maghmula permezz ta’ teknologija genetika) ghal Aranesp, se jaghzel jekk ghandekx tinghata

injezzjoni ta’ Aranesp darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn. II-mod ta’ kif tinghata 1-injezzjoni

huwa l-istess mod bhal ta’ r-HuEPO izda t-tabib tieghek jghidlek kemm ghandek tichu, u meta, u jista’

jaggustalek id-doza tieghek jekk ikun hemm bzonn.

Jekk ged tircievi I-kimoterapija

Aranesp jinghata bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba kull tliet gimghat, taht il-gilda.

Sabiex tigi kkoreguta 1-anemija tieghek, id-doza inizjali tieghek tkun ta’:

. 500 mikrogramma darba kull tliet gimghat (6.75 mikrogramma ta’ Aranesp ghal kull
kilogramma ta’ piz tal-gisem tieghek); jew

. 2.25 mikrogramma (darba fil-gimgha) ta’ Aranesp ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem
tieghek.

It-tabib tieghek se jiehu kampjuni tad-demm b’mod regolari sabiex ikejjel kif l-anemija tieghek qed

tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek skont il-bzonn. It-trattament tieghek ikompli sa bejn wiehed

u ichor erba’ gimghat wara li tintemm il-kimoterapija. It-tabib tieghek se jghidlek ezatt meta trid tieqaf

tiechu Aranesp.

F’xi kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu I-hadid bhala supplement.

Jekk tuza Aranesp aktar milli suppost

Jista’ jkollok problemi serji jekk tuza Aranesp aktar milli tehtieg, bhal pressjoni gholja hatna.

Ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk jigri dan. Jekk b’xi mod

thossok ma tiflahx, ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar tieghek

immedjatament.

Jekk tinsa tuza Aranesp

Tuzax doza dopja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tuza.

Jekk insejt tichu doza ta’ Aranesp, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek
tinjetta d-doza 1i jmiss.

Jekk tieqaf tuza Aranesp

Jekk trid tieqaf tuza Aranesp, I-ewwel ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li gejjin sehhew f’xi pazjenti li kienu qed jiehdu Aranesp:

Pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
o Pressjoni gholja
o Reazzjonijiet allergici
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Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
) Puplesija

. Ugigh madwar is-sit tal-injezzjoni

o Raxx u/jew hmura tal-gilda.

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
Emboli tad-demm (trombozi)

Konvulzjonijiet (ac¢essjonijiet u attakki ta’ puplesija)
Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

Emboli tad-demm f’ac¢cess ghad-dijalisi

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli
o Aplasija pura ta¢-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) — (anemija, gheja mhux tas-
soltu, nuqqas ta’ energija)

Pazjenti bil-kan¢er

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
. Reazzjonijiet allergici

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
Pressjoni gholja (ipertensjoni)

Emboli tad-demm (trombozi)

Ugigh madwar il-post tal-injezzjoni

Raxx u/jew hmura fil-gilda

Zamma ta’ fluwidu (edima)

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
o Konvulzjonijiet (acCessjonijiet u attakki ta’ puplesija)
o Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

ll-pazjenti kollha

Mhux maghrufa: Frekwenza ma’ tistax tigi stmata mid-data disponibbli
o Reazzjonijiet allergic¢i serji li jistghu jinkludu:
o Reazzjonijiet allergici f’daqqa li jistghu jkunu ta’ periklu ghal hajja (anafilassi)
o Nefha fil-wice, fix-xufftejn, fil-halq, fl-ilsien jew fil-grizmejn 1i tista’ tikkawza diffikulta
biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs (angjoedima)
o Qtugh ta’ nifs (bronkospazmu allergiku)
o Raxx tal-gilda
o Horriqija (urtikarja)

o Gie rrappurtat raxx serju tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u nekrolisi tossika tal-
epidermide f’assoc¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Dan jista’ jidher bhala tbajja hamranin
gishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fi¢c-centru fuq is-sider jew id-dahar, tgaxxir
tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn u jista’ jkun precedut
minn deni u sintomi bhal tal-influwenza.

Jekk tizviluppa dawn is-sintomi waqqaf I-uzu ta’ Aranesp u kkuntattja lit-tabib tieghek jew
fittex attenzjoni medika immedjatament (ara sezzjoni 2).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahZen Aranesp
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tas-siringa
mimlija ghal-lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza. Tuzax Aranesp jekk tahseb li gie ffrizat.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra biex tilqga’ mid-dawl.

Meta s-siringa tkun tnehhiet mill-frigg u thalliet f’temperatura ambjentali ghal bejn wiehed u iehor
30 minuta gabel I-injezzjoni ghandha tintuza fi Zmien sebghat ijiem jew tintrema.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li I-kontenut tas-siringa mimlija ghal-lest huwa mdardar jew hemm
xi frak fih.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra
X’fih Aranesp

- Is-sustanza attiva hi darbepoetin alfa, r-HuEPO (erythropoietin maghmul permezz ta’
teknologija genetika). Is-siringa mimlija ghal-lest fiha 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 jew 500 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa.

- Is-sustanzi l-ohra huma sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium
chloride, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Aranesp u I-kontenut tal-pakkett

Aranesp huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa kemmxejn lewn il-perla f’siringa
mimlija ghal-lest.

Aranesp huwa disponibbli f’pakketti ta’ siringa mimlija ghal-lest wahda jew 4 siringi mimlija ghal-
lest. Is-siringi jinstabu ippakkjati go folja (pakkett ta’ 1 u ta’ 4) jew minghajr folja (pakkett ta’ 1).
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7062

4817 ZK Breda

L-Olanda
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Manifattur

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
L-Irlanda

Manifattur
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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

bbarapus
Awmmxen brarapus 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

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd 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
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Roméania

Amgen d.o.o. Amgen Roméania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: 4357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

7. Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’siringa mimlija ghal-lest ta’ Aranesp

Din is-sezzjoni fiha taghrif dwar kif tinjetta lilek innifsek b’ Aranesp. Importanti li ma tippruvax taghti
I-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx ircevejt tahrig mit-tabib, mill-infermier jew mill-ispizjar
tieghek. Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif tinjetta, jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lill-infermier jew
lill-ispizjar tieghek ghall-ghajnuna.

Kif inti jew il-persuna li se tinjettak ghandek tuza siringa mimlija ghal-lest ta’ Aranesp?

It-tabib tieghek ordnalek siringa mimlija ghal-lest ta’ Aranesp ghall-injezzjoni fit-tessut ezatt taht il-
gilda. It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek se jghidulek kemm ghandek bzonn Aranesp u I-
frekwenza tal-injezzjonijiet.

Apparat:

Biex taghti injezzjoni lilek innifsek tehtieg:

o siringa mimlija ghal-lest ta’ Aranesp gdida; u

o imsielah bl-alkohol jew simili.
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X’ghandi naghmel qabel ma ninjetta lili nnifsi taht il-gilda b’Aranesp?

1. Ohrog s-siringa mimlija ghal-lest mill-frigg. Halli s-siringa mimlija ghal-lest f’temperatura
ambjentali ghal bejn wiehed u ichor 30 minuta. Dan jaghmel 1-injezzjoni aktar komda.
Issahhanx Aranesp bl-ebda mod iehor (ezempju, issahhaniex fil-microwave jew f’ilma jahraq).
Barra dan, thallix is-siringa esposta ghax-xemx diretta.

2. Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

3. Tnehhix 1-ghatu tas-siringa gqabel ma tkun lest biex tinjetta.

4, Iecekkja li hija d-doza t-tajba li ordnalek it-tabib tieghek.

5. Iecekkja d-data ta’ meta tiskadi fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest (EXP). Tuzahiex
jekk id-data qabzet 1-ahhar gurnata tax-xahar muri.

6. I¢cekkja d-dehra ta’ Aranesp. Ghandu jkun likwidu ¢ar, minghajr kulur, jew b’dehra kemm
kemm ta’ perla. Jekk ikun im¢ajpar jew jekk jkun fih xi frak, m’ghandekx tuzah.

7. Ahsel idejk sew.

8. Sib wi¢c¢ komdu, imdawwal sew, u nadif, u poggi dak kollu li ghandek bzonn fejn tista’
tilhaghom.

Kif nipprepara |-injezzjoni ta’ Aranesp?

Qabel ma tinjetta Aranesp trid taghmel dan 1i gej:

1. Biex tevita li tghawweg il-labra, bil-mod aqla’ I-ghatu mill-labra
minghajr ma ddawwar jew tghawweg kif muri fi stampi 1 u 2. -~ -
2. Tmissx il-labra u timbuttax il-planger.

3. Jista’ jkun li tinnota buzzieqa tal-arja zghira gewwa s-siringa mimlija

ghal-lest. M’hemmzx bzonn tnehhi 1-buzzieqa tal-arja gabel ma tinjetta.

Jekk tinjetta I-likwidu bil-buzzieqa tal-arja ma jikkawzax hsara. /%1 --L_@\
4, Issa tista’ tuza s-siringa mimlija ghal-lest.

Fejn ghandi naghti I-injezzjoni tieghi?
L-ahjar postijiet biex tinjetta lilek innifsek huma in-naha ta’ fuq ta’
kuxxtejk u I-addome. Jekk xi hadd iehor ged jinjettak, jista’ wkoll juza n-
naha ta’ wara ta’ dirghajk.
Tista’ tbiddel is-sit tal-injezzjoni jekk tinnota li Z-zona hija hamra jew
} T tuggha.
Kif naghti l-injezzjoni tieghi?

1. Iddisinfetta |-gilda billi tuza mselha tal-akohol u oqros (minghajr ma taghfas) il-gilda bejn
subghajk il-kbir u subghajk il-werrej.

2. Dahhal il-labra kollha fil-gilda kif urewk it-tabib, infermier jew spizjar tieghek.

3. Injetta d-doza preskritta taht il-gilda skont l-istruzzjonijiet li tawk it-tabib, I-infermier jew
spizjar tieghek.
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7.

Imbotta I-planger bil-mod u bl-istess ritmu, filwaqt li dejjem izzomm il-gilda maqrusa, sakemm
is-siringa tkun vojta.

Nehhi 1-labra u itlaq il-gilda.

Jekk tinnota gatra demm tista’ timsahha b’bicca tajjara jew tixu. Tghorokx is-sit tal-injezzjoni.
Jekk hemm bzonn, tista’ tghatti s-Sit tal-injezzjoni b’bicca stikk.

Uza kull siringa ghal injezzjoni wahda biss. Tuzax Aranesp li jkun fadal gewwa s-siringa.

Ftakar: Jekk ghandek xi problemi, jekk joghgbok tibZax issagsi lit-tabib jew lill-infermiera tieghek
ghal ghajnuna jew parir.

Rimi ta’ siringi uzati

Tergax tqieghed l-ghatu fuq labar uzati, minhabba li tista’ titnigges bi zball.

Zomm siringi uzati fejn ma jintlahqux u ma jidhrux mit-tfal.

Is-siringi uzati ghandhom jintremew kif jitolbu 1-ligijiet lokali. Stagsi lill-ispizjar dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-
ambjent.
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Fuljett ta’ Taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni $o pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (SureClick)
darbepoetin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett (ara sezzjoni 4).

F’dan il-fuljett

X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Aranesp
Kif ghandek tuza Aranesp

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aranesp

Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra

o E

1. X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza

It-tabib tieghek tak Aranesp (medi¢ina kontra 1-anemija) biex jittratta I-anemija tieghek. L-anemija
hija meta d-demm tieghek ma jkollux bizzejjed ¢elluli homor u s-sintomi jistghu jkunu gheja,
dghjufija u qtugh ta’ nifs.

Aranesp jahdem ezattament bl-istess mod bhall-ormon naturali eritropoetina. L-eritropoetina hija
maghmula fil-kliewi tieghek u ggieghel lill-mudullun tieghek jipproduc¢i aktar ¢elluli homor tad-
demm. Is-sustanza attiva ta’ Aranesp hija darbepoetin alfa li hija maghmula permezz ta’ teknologija
genetika fi¢-Celluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO-K1 - Chinese Hamster Ovary K1 Cells).

Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika li hija assoc¢jata ma’ insuffi¢jenza renali kronika
(insuffi¢jenza tal-kliewi) f’adulti u fi tfal. Meta jkun hemm insuffi¢jenza tal-kliewi, il-kliewi ma
tipproducux bizzejjed ormon naturali eritropoetina li ta’ spiss jista’ jikkawza anemija.

Minhabba li gismek jiehu z-zmien sakemm jipproduci aktar ¢elluli homor, jridu jghaddu madwar erba’

gimghat qabel tinduna b’xi effett. Ir-rutina normali ta’ dijalisi tieghek mhix se taffettwa l-kapacita ta’
Aranesp li jittratta l-anemija tieghek.
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Jekk qed tir¢ievi I-kimoterapija

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika f’pazjenti adulti bil-kancer li ghandhom tumuri
malinni mhux tal-mudullun (tumuri malinni mhux majelojdi) u li qed jir¢ievu 1-kKimoterapija.

Wiehed mill-effetti sekondarji ewlenin tal-kimoterapija huwa li twagqgaf il-mudullun milli jipproduci
bizzejjed celluli tad-demm. Lejn tmiem il-kors tal-kimoterapija tieghek, spe¢jalment jekk hadt
ammont kbir ta’ kimoterapija, 1-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm tieghek jista’ jonqos u jaghmlek
anemiku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Aranesp

Tuzax Aranesp:

- jekk inti allergiku ghal darbepoetin alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina mnizzla
fis-sezzjoni 6.

- jekk gejt dijanjostikat bi pressjoni gholja li mhix qed tigi kkontrollata b’medi¢ini ohra li kitiblek
it-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Aranesp.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk ged tbati jew jekk batejt minn:
pressjoni gholja liged tigi ttrattata b’medicini preskritti mit-tabib tieghek;

- anemija tat-tip sickle cell;

- attakki ta’ epilessija (ac¢cessjonijiet);

- konvulzjonijiet (ac¢essjonijiet jew puplesiji);

- mard tal-fwied;

- nuqqas sinifikanti ta’ rispons ghal medicini wzati biex jittrattaw 1-anemija;

- allergija ghall-latex (I-ghatu tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest fih sustanza mnissla mill-
latex); jew

- epatite C

Twissijiet specjali

- Jekk ghandek sintomi fosthom gheja mhux tas-soltu u nuqqas ta’ energija dan jista’ jfisser li
ghandek aplasija pura ta¢-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) li giet irrappurtata
f’pazjenti. PRCA tfisser li I-gisem waqqaf jew naqqas il-produzzjoni ta¢-celluli homor tad-
demm li jikkawza anemija severa. Jekk ikollok dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek li jiddetermina l-ahjar mod biex jittratta I-anemija.

- Oqghod attent hafna bi prodotti ohra li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm:
Aranesp huwa wiehed minn grupp ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-
demm kif jaghmel I-eritropoetina uman maghmul mill-proteina. 1l-professjonist tal-kura tas-
sahha tieghek dejjem se jiehu nota tal-prodott ezatt li qed tuza.

- Jekk inti pazjent b’insufficjenza renali kronika u partikularment jekk ma tirrispondix kif suppost
ghal Aranesp, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek ta’ Aranesp ghax jekk izzid id-doza
ta’ Aranesp b’mod ripetut jekk mintix tirrispondi ghat-trattament, jista’ jzid ir-riskju li jkollok
problema tal-galb jew fil-kanali tad-demm u jista’ jzid ir-riskju ta’infart mijokardijaku,
puplesija u mewt.

- It-tabib tieghek ghandu jipprova jzomm l-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL. It-tabib
tieghek se jicéekkja li I-emoglobina tieghek ma tagbizx ¢ertu livell, peress li kon¢entrazzjonijiet
gholja ta’ emoglobina jistghu jpogguk f’riskju li jkollok problema tal-galb jew tal-kanali tad-
demm u jistghu jzidu r-riskju ta’ infart mijokardijaku, puplesija u mewt.
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- Jekk ghandek sintomi li jinkludu ugigh ta’ ras severa, nghas, konfuzjoni, problemi bil-vista
tieghek, tqalligh, rimettar jew accessjonijiet (attakki ta’ puplesija) dan jista’ jfisser li ghandek
pressjoni gholja hafna. Jekk ikollok esperjenza ta’ dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek.

- Jekk inti pazjent li ghandek kanéer ghandek tkun taf li Aranesp jista’ jahdem bhala fattur tat-
tkabbir ta¢-celluli tad-demm u f°xi ¢irkustanzi jista’ jkollu impatt negattiv fuq il-kancer tieghek.
Skont is-sitwazzjoni individwali tieghek jista’ jkun ahjar li tir¢ievi transfuzjoni tad-demm. Jekk
joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek.

- Uzu hazin minn persuni f’sahhithom jista’ jikkawza problemi fil-galb jew fil-vini u l-arterji li
jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

- Gew irrappurtati reazzjonijiet serji tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS -
Stevens-Johnson syndrome) u nekrolisi tossika tal-epidermide (TEN - toxic epidermal
necrolysis) f’assoc¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Fil-bidu SJIS/TEN jistghu jidhru bhala
ponot fl-ahmar qishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fi¢c-centru fuq is-sider jew id-
dahar. Barra dan jistghu jsehhu ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn
(ghajnejn homor u minfuhin). Dan ir-raxx serju tal-gilda hafna drabi huwa precedut minn deni
u/jew sintomi bhal tal-influwenza. Ir-raxx jista’ javvanza ghal tqaxxir mifrux tal-gilda u
kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk tizviluppa raxx serju jew sintomi tal-gilda ohra minn dawn, tkomplix tiehu Aranesp u
kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament.

Medi¢ini ohra u Aranesp

Ghid lit-tabib jew lill-spizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.
Cyclosporin u tacrolimus (medi¢ini li jrazznu s-sistema immuni) jistghu jigu affettwati mill-kwantita
ta’ ¢elluli homor fid-demm tieghek. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi wahda
minn dawn il-medicini.

Aranesp ma’ ikel u xorb

L-ikel u x-xorb m’ghandhomx effett fuq Aranesp.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medi¢ina.

Aranesp ma giex ittestjat f'nisa tqal. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk inti:
o tqila;

o tahseb li tista’ tkun tqila; jew

o ged tippjana li tohrog tqila.

Mhux maghruf jekk darbepoetin alfa johrogx fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghandek tieqaf tredda’
jekk ged tuza Aranesp.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Aranesp m’ghandux ikollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
Aranesp fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza Aranesp

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Wara t-testijiet tad-demm, it-tabib tieghek iddecieda li int ghandek bZzonn Aranesp minhabba li 1-livell
tal-emoglobina tieghek huwa 10 g/dL jew angas. L-injezzjoni tieghek ghandha tinghata taht il-gilda, u
ghalhekk tista’ tuza l-pinna mimlija ghal-lest ta’ Aranesp. It-tabib tieghek jghidlek kemm u kemm ta’
spiss ghandek tiechu Aranesp sabiex jinzamm livell tal-emoglobina bejn 10 u 12 g/dL. Dan jista’ jvarja
skont jekk intix adult jew tifel/tifla.

Kif tinjetta Aranesp inti stess

It-tabib tieghek iddecieda li I-pinna mimlija ghal-lest ta’ Aranesp hija l-ahjar mod ghalik, infermier
jew persuna li tichu hsiebek biex tinjetta Aranesp. It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek se juruk
kif tinjetta lilek innifsek b’pinna mimlija ghal-lest. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx
mghallem kif. Qatt m’ghandek tinjetta Aranesp go vina inti stess. Il-pinna mimlija ghal-lest hija
mahsuba biex tinjetta 1-parti taht il-gilda tieghek biss.

Ghal struzzjonijiet dwar 1-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest, jekk joghgbok aqra s-sezzjoni fl-ahhar ta’
dan il-fuljett.

Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Ghall-pazjenti adulti u pedjatrici kollha b’eta ta’ > sena b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, Aranesp
pinna mimlija ghal-lest jinghata bhala injezzjoni wahda, taht il-gilda.

Sabiex tikkoregi 1-anemija tieghek, d-doza inizjali ta’ Aranesp ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem
tkun ta’:

. 0.75 mikrogramma darba kull gimaghtejn, jew

. 0.45 mikrogramma darba fil-gimgha.

Ghall-pazjenti adulti li mhumiex fuq id-dijalisi, 1.5 mikrogrammi/kg darba kull xahar jistghu jintuzaw
ukoll bhala doza inizjali.

Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha ta’ > sena b’insuffi¢jenza renali kronika, la darba 1-anemija
hija kkoreguta, inti tibqa’ tirCievi Aranesp moghti bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba
kull gimaghtejn. Ghall-pazjenti adulti u pedjatrici kollha ta’ > 11-il sena li mhux fuq id-dijalisi,
Aranesp jista’ jinghata wkoll bhala injezzjoni darba kull xahar.

It-tabib tieghek se jichu kampjuni tad-demm b’mod regolari biex ikejjel kif I-anemija tieghek qed
tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek darba kull erba’ gimghat skont il-bZonn sabiex jinzamm
kontrol fit-tul tal-anemija tieghek.

It-tabib tieghek se juza I-aktar doza baxxa effettiva biex jikkontrolla is-sintomi tal-anemija tieghek.

Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed ghal Aranesp, it-tabib se jiccekkja id-doza tieghek u jinfurmak
jekk ghandekx bzonn li tbiddel id-dozi ta’ Aranesp.

Il-pressjoni tieghek ukoll se tigi ezaminata b’mod regolari, spe¢jament fil-bidu tat-trattament.
F’certu kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu I-hadid bhala supplement.

It-tabib tieghek jista’ jiddec¢iedi li jbiddel il-mod ta’ kif tinghatalek 1-injezzjoni (taht il-gilda jew gol-
vina). Jekk dan jinbidel inti se tibda bl-istess doza ta’ qabel u t-tabib tieghek se jichu kampjuni tad-

demm sabiex jassigura li [-anemija ghadha qed tigi kkontrollata tajjeb.
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Jekk it-tabib tieghek iddeé¢ieda 1i jbiddillek it-trattament tieghek minn r-HUEPO (eritropoetina

maghmula permezz ta’ teknologija genetika) ghal Aranesp, se jaghzel jekk ghandekx tinghata

injezzjoni ta’ Aranesp darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn. II-mod ta’ kif tinghata 1-injezzjoni

huwa I-istess mod bhal ta’ r-HuEPO izda t-tabib tieghek jghidlek kemm ghandek tiehu, u meta, u jista’

jaggustalek id-doza tieghek jekk ikun hemm bzonn.

Jekk qged tircievi I-kimoterapija

Aranesp jinghata bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba kull tliet gimghat, taht il-gilda.

Sabiex tigi kkoreguta 1-anemija tieghek, id-doza inizjali tieghek tkun ta’:

o 500 mikrogramma darba kull tliet gimghat (6.75 mikrogramma ta’ Aranesp ghal kull
kilogramma ta’ piz tal-gisem tieghek); jew

. 2.25 mikrogramma (darba fil-gimgha) ta’ Aranesp ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem
tieghek.

It-tabib tieghek se jiechu kampjuni tad-demm b’mod regolari sabiex ikejjel kif l-anemija tieghek qed

tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek skont il-bzonn. It-trattament tieghek ikompli sa bejn wiehed

u iehor erba’ gimghat wara li tintemm il-Kimoterapija. It-tabib tieghek se jghidlek ezatt meta trid tieqaf

tichu Aranesp.

F’xi kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu 1-hadid bhala supplement.

Jekk tuza Aranesp aktar milli suppost

Jista’ jkollok problemi serji jekk tuza Aranesp aktar milli tehtieg, bhal pressjoni gholja hafna.

Ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk jigri dan. Jekk b’xi mod

thossok ma tiflahx, ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar tieghek

immedjatament.

Jekk tinsa tuza Aranesp

Tuzax doza dopja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tuza.

Jekk insejt tiehu doza ta’ Aranesp, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek
tinjetta d-doza 1i jmiss.

Jekk tieqaf tuza Aranesp

Jekk trid tieqaf tuza Aranesp, l-ewwel ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li gejjin sehhew f’xi pazjenti li kienu qed jiehdu Aranesp:

Pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
o Pressjoni gholja
o Reazzjonijiet allergici
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Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
) Puplesija

. Ugigh madwar is-sit tal-injezzjoni

o Raxx u/jew hmura tal-gilda.

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
Emboli tad-demm (trombozi)

Konvulzjonijiet (ac¢essjonijiet u attakki ta’ puplesija)
Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

Emboli tad-demm f’ac¢cess ghad-dijalisi

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli
o Aplasija pura ta¢-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) — (anemija, gheja mhux tas-
soltu, nuqqas ta’ energija)

Pazjenti bil-kan¢er

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
. Reazzjonijiet allergici

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
Pressjoni gholja (ipertensjoni)

Emboli tad-demm (trombozi)

Ugigh madwar il-post tal-injezzjoni

Raxx u/jew hmura fil-gilda

Zamma ta’ fluwidu (edima)

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
o Konvulzjonijiet (a¢Cessjonijiet u attakki ta’ puplesija)
o Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

ll-pazjenti kollha

Mhux maghrufa: Frekwenza ma’ tistax tigi stmata mid-data disponibbli
o Reazzjonijiet allergic¢i serji li jistghu jinkludu:
o Reazzjonijiet allergici f’daqqa li jistghu jkunu ta’ periklu ghal hajja (anafilassi)
o Nefha fil-wic¢, fix-xufftejn, fil-halg, fl-ilsien jew fil-grizmejn 1i tista’ tikkawza diffikulta
biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs (angjoedima)
o Qtugh ta’ nifs (bronkospazmu allergiku)
o Raxx tal-gilda
o Horriqija (urtikarja)

o Gie rrappurtat raxx serju tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u nekrolisi tossika tal-
epidermide f’assoc¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Dan jista’ jidher bhala tbajja hamranin
gishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fi¢c-centru fuq is-sider jew id-dahar, tgaxxir
tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn u jista’ jkun precedut
minn deni u sintomi bhal tal-influwenza.

Jekk tizviluppa dawn is-sintomi waqqaf I-uzu ta’ Aranesp u kkuntattja lit-tabib tieghek jew
fittex attenzjoni medika immedjatament (ara sezzjoni 2).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahZen Aranesp
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-pinna
mimlija ghal-lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza. Tuzax Aranesp jekk tahseb li gie ffrizat.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra biex tilqga’ mid-dawl.

Meta I-pinna tkun tnehhiet mill-frigg u thalliet f’temperatura ambjentali ghal bejn wiehed u ichor
30 minuta gabel I-injezzjoni ghandha tintuza fi Zzmien sebghat ijiem jew tintrema.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li 1-kontenut tal-pinna mimlija ghal-lest huwa mdardar jew hemm
xi frak fih.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra
X’fih Aranesp

- Is-sustanza attiva hi darbepoetin alfa, r-HuEPO (erythropoietin maghmul permezz ta’
teknologija genetika). Is-pinna mimlija ghal-lest fiha 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 jew 500 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa.

- Is-sustanzi l-ohra huma sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium
chloride, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Aranesp u I-kontenut tal-pakkett

Aranesp huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa kemmxejn lewn il-perla f’pinna
mimlija ghal-lest.

Aranesp (SureClick) huwa disponibbli f’pakketti li fihom pinna mimlija ghal-lest wahda jew 4 pinen
mimlija ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7062

4817 ZK Breda

L-Olanda
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Manifattur

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
L-Irlanda

Manifattur
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:
Belgié/Belgique/Belgien

s.a. Amgen n.v.

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Buarapus
AwmmxeH brnrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

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

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

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

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

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

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

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

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

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

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romaénia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000



Ireland Slovenija

Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: 4357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Huwa importanti li ma tippruvax taghti l-injezzjoni jekk inti jew il-persuna li tiechu hsiebek ma
tkunux irc¢evejtu tahrig mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Materjali edukattivi addizzjonali huma disponibbli biex inti titharreg dwar kif tamministra
Aranesp pinna mimlija ghal-lest lilek innifsek, apparat ta’ dimostrazzjoni finta u istruzzjonijiet
ghall-uzu d-dags ta’ kartellun ghal pazjenti/persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti b’vista mnaqqsa.

Gwida dwar il-partijiet

Qabel l-uzu Wara l-uzu

Buttuna hamra biex tibda’

= mm

Data ta’ meta
tiskadi

Planger (jista’ tkun
vizibbli fit-tieqa;
il-post jista’ jvarja)

0000000
00/14

(=
s Data ta’ meta tiskadi
88
o
(0]

Tieqga safra
(injezzjoni kompluta)

'| |'

Tiega
Medi¢ina Protezzjoni tas-
sigurta safra (il-labra
Protezzjoni tas- . —  qieghda gewwa)
sigurta safra (il-
labra gieghda
gewwa) o  Ghatu griz maqlugh
Ghatu griz
imwahhal

Importanti: Il-labra gieghda gol-protezzjoni tas-sigurta safra.
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Importanti

Qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest ta’ Aranesp SureClick, aqgra din I-informazzjoni importanti:
Kif tahzen il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Aranesp SureClick tieghek

b 4

b 4

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest u I-medi¢ini kollha fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl jew minn hsara
fizika.

Ahzen il-pinna mimlija ghal-lest fi frigg (2°C — 8°C).

Ladarba I-pinna mimlija ghal-lest titnehha mill-frigg, u tithalla f"temperatura tal-kamra (sa
25°C) ghal madwar 30 minuta gabel I-injezzjoni, din ghandha tintuza fi zmien sebat ijiem jew
tintrema.

Tahzinx il-pinna mimlija ghal-lest fi shana jew kesha estremi. Per ezempju, evita li tahzen fil-
kaxxa tal-ingwanti jew fil-bagoll tal-karozza tieghek.

Taghmlux fil-friza. Tuzax Aranesp jekk tahseb li kien iffrizat.

Kif tuza I-pinen mimlija ghal-lest ta’ Aranesp SureClick tieghek

X X X

I1-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ordnalek il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Aranesp ghal
injezzjoni fit-tessut ezatt taht il-gilda (uzu ghal taht il-gilda).

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Thawwadx il-pinna mimlija ghal-lest.

Tnehhix |-ghatu 1-griz mill-pinna mimlija ghal-lest gabel ma tkun lest biex tinjetta.

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet fuq wic¢ iebes. Parti mill-pinna mimlija
ghal-lest tista’ tkun miksura anke jekk ma tistax tara 1-qasma. Uza pinna mimlija ghal-lest
gdida.

L-ghatu l-griz fuq il-pinna fih lastku naturali niexef, li huwa maghmul mil-latex. Ghid lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk inti allergiku ghall-latex.

Ghal aktar informazzjoni jew ghajnuna, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.
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L-Ewwel Pass: Ipprepara

A | Nehhi pinna mimlija ghal-lest wahda mill-kartuna.

B’attenzjoni erfa’ 1-pinna mimlija ghal-lest dritt ’il barra mill-kartuna.
Poggi I-kartuna originali bi kwalunkwe pinen mimlija ghal-lest mhux uzati lura fil-frigg.
Halli 1-pinna mimlija ghal-lest fit-temperatura tal-kamra ghal mill-ingas 30 minuta gabel ma tinjetta.

X Tpoggix il-pinna mimlija ghal-lest lura fil-frigg ladarba
tkun lahget it-temperatura tal-kamra.
X Tippruvax issahhan il-pinna mimlija ghal-lest billi tuza 30 minuta
sors ta’ shana bhal ilma jahraq jew microwave.
Thallix il-pinna mimlija ghal-lest f’"daw] tax-xemx dirett.
Thawwadx il-pinna mimlija ghal-lest.
Ghalissa tnehhix I-ghatu griz mill-pinna mimlija ghal-lest.

X X X

B |Spezzjona I-pinna mimlija ghal-lest

Ghatu griz imwahhal Medic¢ina Tiega Planger
(il-labra gieghda gewwa) (il-post jista’ jvarja)
Kun ¢ert li I-medicina fit-tieqa hija likwidu ¢ar u bla kulur.
. Iecekkja li hija d-doza t-tajba li I-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ikun ordna.
. Inti tista’ tara l-planger fit-tieqa tal-ispezzjoni f’post differenti, skont il-gawwa.
X Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-medic¢ina tkun imdardra jew bidlet il-kulur jew ikun
fiha lagx jew frak.
X  Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk xi parti tidher magsuma jew miksura.
X Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk I-ghatu 1-griz ikun nieqes jew ma jkunx imwahhal
Sewwa.
X  Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk id-data ta’ meta tiskadi stampata wara EXP fuq it-tikketta
tkun ghaddiet.
Fil-kazijiet kollha, uza pinna mimlija ghal-lest gdida u kkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha
tieghek.

C |Igbor il-materjali kollha mehtiega ghall-injezzjoni tieghek.

Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

Fuq wi¢¢ nadif u mdawwal tajjeb, poggi:

. Pinna mimlija ghal-lest gdida

Imsielah tal-alkohol

Bicca tajjara jew garza

Stikk

Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu
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Ipprepara u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek.

Il-parti ta’ fuq tad-driegh
, Zona tal-istonku (addome)

Koxxa

Tista’ tuza:

Il-koxxa tieghek.

12-7ona tal-istonku (addome) tieghek, minbarra zona ta’ 5 ¢m (2 pulzieri) ezatt madwar iz-
zokra tieghek.

Il-parti ta’ barra tal-parti ta’ fuq tad-driegh (jekk xi hadd iehor ged jaghtik 1-injezzjoni biss).

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha tal-alkohol. Halli I-gilda tieghek tinxef.

b 4

Tergax tmiss din il-parti qabel taghti 1-injezzjoni.

Aghzel sit differenti kull darba li taghti injezzjoni lilek innifsek. Jekk trid tuza 1-istess sit tal-
injezzjoni, kun ¢ert li ma tuzax I-istess punt fis-sit tal-injezzjoni li uzajt ghal injezzjoni
precedenti.

Tinjettax f°Zoni fejn il-gilda tuggha, imbengla, hamra jew iebsa.

Evita li tinjetta fi rqajja’ jew lezjonijiet tal-gilda li jkunu mqabbzin, hoxnin, homor, jew bil-
gxur, jew f’zoni b’¢ikatric¢i jew stretch marks.

Importanti: Segwi l-istruzzjonijiet tal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar kif taghzel siti ghall-
injezzjoni xierqa ghalik u dwar il-bidla tas-sit ghal kull injezzjoni.
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It-Tieni Pass: Lesti

Igbed I-ghatu 1-griz dritt ’il barra meta tkun lest biex tinjetta biss. Thallix il-labra minghajr
I-ghatu 1-griz ghal aktar minn hames minuti. Dan jista’ jnixxef il-medicina.

Huwa normali li tara tagtira likwidu fit-tarf tal-labra jew fuq il-protezzjoni tas-sigurta s-safra.
b 4 Iddawwarx u tghawwigx 1-ghatu 1-griz.

X Tpoggix I-ghatu I-griz lura fuq il-pinna mimlija ghal-lest.
X Tnehhix |-ghatu 1-griz mill-pinna mimlija ghal-lest gabel ma tkun lest biex tinjetta.

Jekk ma tistax tinjetta, jekk joghgbok ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek minnufih.

F Igbed jew oqros is-Sit tal-injezzjoni tieghek biex tohloq wic¢ sod.

M
-

Gebbed il-gilda tieghek b’mod sod billi tmexxi s-subgha 1-kbir u s-swaba l-ohra fdirezzjonijiet
opposti, biex tohloq erja wiesgha madwar 5 ¢entimetri (2 pulzieri).

JEW
g\;

Ogros il-gilda tieghek b’mod sod bejn is-subgha 1-kbir u s-swaba I-ohra, biex tohloq erja wiesgha
madwar 5 ¢entimetri (2 pulzieri).

II-metodu tal-qarsa

Importanti: Huwa importanti li zzomm il-gilda tieghek mgebbda jew maqrusa waqt li tkun ged
tinjetta.
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It-Tielet Pass: Injetta

G |Ibga’ gebbed jew oqros il-gilda tieghek. Bl-ghatu 1-griz imnehhi, poggi |-pinna mimlija ghal-
lest fuq il-gilda tieghek f"angolu ta” 90 grad.

Importanti: Ghalissa tmissx il-buttuna I-hamra biex tibda.

H |B’mod sod aghfas il-pinna mimlija ghal-lest ’l isfel mal-gilda sakemm tieqaf ticcaqlaq.
Il-protezzjoni tas-sigurta tingibed lura meta tigi maghfusa fuq sit sod tal-injezzjoni.

U

Protezzjoni tas-sigurta safra migbuda lura.

Importanti: Ghandek taghfas il-pinna mimilja ghal-lest s’isfel nett izda tmissx il-buttuna I-hamra
biex tibda gabel tkun lest biex tinjetta.

I |Meta tkun lest biex tinjetta, aghfas il-buttuna I-hamra biex tibda.

“klikk”
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Kompli aghfas il-pinna mimlija ghal-lest 'l isfel fil-gilda. L-injezzjoni tieghek tista’ tichu
madwar 15 -il sekonda.

15-il sekonda

Meta I-injezzjoni tkun
lesta, it-tiega ssir safra

\ / Nota: Wara li tnehhi I-pinna mimlija ghal-lest minn mal-gilda
tieghek, il-labra titghatta awtomatikament.

Importanti: Meta tnehhi 1-pinna mimlija ghal-lest, jekk it-tieqa ma tkunx saret safra, jew jekk jidher
li I-medic¢ina ghadha qed tinjetta, dan ifisser li ma réevejtx doza shiha. Kellem lill-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek minnufih.
K | Ezamina s-sit tal-injezzjoni.
Jekk ikun hemm demm, aghfas bicca tajjara jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni tieghek.
Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Applika stikk jekk mehtieg.
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Ir-Raba’ Pass: Lesti

L | Armi l-pinna mimlija ghal-lest uzata u l-ghatu 1-griz.

Poggi I-pinna mimlija ghal-lest uzata fil-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu immedjatament
wara |-uzu.

X Tergax tuza l-pinna mimlija ghal-lest.

X Tirri¢iklax il-pinna mimlija ghal-lest jew il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u
tarmihomx mal-iskart domestiku.

Kellem lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar rimi xieraq. Jista’ jkun hemm linji gwida lokali

ghar-rimi.

Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu fejn ma jidhirx u ma

jintlahagx mit-tfal.
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Fuljett ta’ Taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Aranesp 10 mikrogrammi soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 15-il mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 20 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 30 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 50 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 80 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni o siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 130 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 150 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aranesp 500 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
darbepoetin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett (ara sezzjoni 4).

F’dan il-fuljett

X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Aranesp
Kif ghandek tuza Aranesp

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aranesp

Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra

o E

1. X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza

It-tabib tieghek tak Aranesp (medi¢ina kontra 1-anemija) biex jittratta I-anemija tieghek. L-anemija
hija meta d-demm tieghek ma jkollux bizzejjed ¢elluli homor u s-sintomi jistghu jkunu gheja,
dghjufija u qtugh ta’ nifs.

Aranesp jahdem ezattament bl-istess mod bhall-ormon naturali eritropoetina. L-eritropoetina hija
maghmula fil-kliewi tieghek u ggieghel lill-mudullun tieghek jipproduc¢i aktar ¢elluli homor tad-
demm. Is-sustanza attiva ta’ Aranesp hija darbepoetin alfa li hija maghmula permezz ta’ teknologija
genetika fi¢-Celluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO-K1 - Chinese Hamster Ovary K1 Cells).

Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika li hija assoc¢jata ma’ insuffi¢jenza renali kronika
(insuffi¢jenza tal-kliewi) f’adulti u fi tfal. Meta jkun hemm insuffi¢jenza tal-kliewi, il-kliewi ma
tipproducux bizzejjed ormon naturali eritropoetina li ta’ spiss jista’ jikkawza anemija.

Minhabba li gismek jiehu z-zmien sakemm jipproduci aktar ¢elluli homor, jridu jghaddu madwar erba’

gimghat qabel tinduna b’xi effett. Ir-rutina normali ta’ dijalisi tieghek mhix se taffettwa l-kapacita ta’
Aranesp li jittratta l-anemija tieghek.
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Jekk qed tir¢ievi I-kimoterapija

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika f’pazjenti adulti bil-kancer li ghandhom tumuri
malinni mhux tal-mudullun (tumuri malinni mhux majelojdi) u li qed jir¢ievu 1-kimoterapija.

Wiehed mill-effetti sekondarji ewlenin tal-kimoterapija huwa li twagqgaf il-mudullun milli jipproduci
bizzejjed celluli tad-demm. Lejn tmiem il-kors tal-kimoterapija tieghek, spe¢jalment jekk hadt
ammont kbir ta’ kimoterapija, 1-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm tieghek jista’ jonqos u jaghmlek
anemiku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Aranesp

Tuzax Aranesp:

- jekk inti allergiku ghal darbepoetin alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina mnizzla
fis-sezzjoni 6.

- jekk gejt dijanjostikat bi pressjoni gholja li mhix qed tigi kkontrollata b’medi¢ini ohra li kitiblek
it-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Aranesp.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk ged tbati jew jekk batejt minn:
pressjoni gholja li ged tigi ttrattata b’medicini preskritti mit-tabib tieghek;

- anemija tat-tip sickle cell;

- attakki ta’ epilessija (ac¢cessjonijiet);

- konvulzjonijiet (ac¢essjonijiet jew puplesiji);

- mard tal-fwied;

- nuqqas sinifikanti ta’ rispons ghal medicini wzati biex jittrattaw 1-anemija;

- allergija ghall-latex (I-ghatu tal-labra tal-siringa mimlija ghal-lest fih sustanza mnissla mill-
latex); jew

- epatite C

Twissijiet specjali

- Jekk ghandek sintomi fosthom gheja mhux tas-soltu u nuqqas ta’ energija dan jista’ jfisser li
ghandek aplasija pura ta¢-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) li giet irrappurtata
f’pazjenti. PRCA tfisser li I-gisem waqqaf jew naqqas il-produzzjoni ta¢-celluli homor tad-
demm li jikkawza anemija severa. Jekk ikollok dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek li jiddetermina l-ahjar mod biex jittratta I-anemija.

- Oqghod attent hafna bi prodotti ohra li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm:
Aranesp huwa wiehed minn grupp ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-
demm kif jaghmel I-eritropoetina uman maghmul mill-proteina. 1l-professjonist tal-kura tas-
sahha tieghek dejjem se jiehu nota tal-prodott ezatt li qed tuza.

- Jekk inti pazjent b’insufficjenza renali kronika u partikularment jekk ma tirrispondix kif suppost
ghal Aranesp, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek ta’ Aranesp ghax jekk izzid id-doza
ta’ Aranesp b’mod ripetut jekk mintix tirrispondi ghat-trattament, jista’ jzid ir-riskju li jkollok
problema tal-galb jew fil-kanali tad-demm u jista’ jzid ir-riskju ta’infart mijokardijaku,
puplesija u mewt.

- It-tabib tieghek ghandu jipprova jzomm l-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL. It-tabib
tieghek se jicéekkja li I-emoglobina tieghek ma tagbizx ¢ertu livell, peress li kon¢entrazzjonijiet
gholja ta’ emoglobina jistghu jpogguk f’riskju li jkollok problema tal-galb jew tal-kanali tad-
demm u jistghu jzidu r-riskju ta’ infart mijokardijaku, puplesija u mewt.
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- Jekk ghandek sintomi li jinkludu ugigh ta’ ras severa, nghas, konfuzjoni, problemi bil-vista
tieghek, tqalligh, rimettar jew accessjonijiet (attakki ta’ puplesija) dan jista’ jfisser li ghandek
pressjoni gholja hafna. Jekk ikollok esperjenza ta’ dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek.

- Jekk inti pazjent li ghandek kanéer ghandek tkun taf li Aranesp jista’ jahdem bhala fattur tat-
tkabbir ta¢-celluli tad-demm u f°xi ¢irkustanzi jista’ jkollu impatt negattiv fuq il-kancer tieghek.
Skont is-sitwazzjoni individwali tieghek jista’ jkun ahjar li tir¢ievi transfuzjoni tad-demm. Jekk
joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek.

- Uzu hazin minn persuni f’sahhithom jista’ jikkawza problemi fil-galb jew fil-vini u l-arterji li
jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

- Gew irrappurtati reazzjonijiet serji tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS -
Stevens-Johnson syndrome) u nekrolisi tossika tal-epidermide (TEN - toxic epidermal
necrolysis) f’assoc¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Fil-bidu SJIS/TEN jistghu jidhru bhala
ponot fl-ahmar qishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fi¢c-centru fuq is-sider jew id-
dahar. Barra dan jistghu jsehhu ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn
(ghajnejn homor u minfuhin). Dan ir-raxx serju tal-gilda hafna drabi huwa precedut minn deni
u/jew sintomi bhal tal-influwenza. Ir-raxx jista’ javvanza ghal tqaxxir mifrux tal-gilda u
kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja. Jekk tizviluppa raxx serju jew sintomi tal-gilda ohra
minn dawn, tkomplix tichu Aranesp u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika
immedjatament.

Medicini ohra u Aranesp

Ghid lit-tabib jew lill-spizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.
Cyclosporin u tacrolimus (medi¢ini li jrazznu s-sistema immuni) jistghu jigu affettwati mill-kwantita
ta’ ¢elluli homor fid-demm tieghek. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi wahda
minn dawn il-medicini.

Aranesp ma’ ikel u xorb

L-ikel u x-xorb m’ghandhomx effett fuq Aranesp.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medi¢ina.

Aranesp ma giex ittestjat f'nisa tqal. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk inti:
o tqila;

o tahseb li tista’ tkun tqila; jew

o ged tippjana li tohrog tqila.

Mhux maghruf jekk darbepoetin alfa johrogx fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghandek tieqaf tredda’
jekk ged tuza Aranesp.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Aranesp m’ghandux ikollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
Aranesp fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza Aranesp

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Wara t-testijiet tad-demm, it-tabib tieghek iddecieda li int ghandek bZzonn Aranesp minhabba li 1-livell
tal-emoglobina tieghek huwa 10 g/dL jew anqgas. It-tabib tieghek jghidlek kemm u kemm ta’ spiss
ghandek tiehu Aranesp sabiex jinzamm livell tal-emoglobina bejn 10 u 12 g/dL. Dan jista’ jvarja skont
jekk intix adult jew tifel/tifla.

Kif tinjetta Aranesp inti stess

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jkun aktar konvenjenti ghalik jekk inti jew il-persuna li tichu
hsiebek tinjetta Aranesp. It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek se juruk kif tinjetta lilek innifsek
b’siringa mimlija ghal-lest. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx mghallem kif. Qatt
m’ghandek tinjetta Aranesp go vina inti stess.

Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha b’eta ta’ > sena b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, Aranesp
jinghata bhala injezzjoni wahda, taht il-gilda jew gol-vina.

Sabiex tikkoregi l-anemija tieghek, d-doza inizjali ta’ Aranesp ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem
tkun ta’:

. 0.75 mikrogramma darba kull gimaghtejn, jew

. 0.45 mikrogramma darba fil-gimgha.

Ghall-pazjenti adulti li mhumiex fuq id-dijalisi, 1.5 mikrogrammi/kg darba kull xahar jistghu jintuzaw
ukoll bhala doza inizjali.

Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha ta’ > sena b’insuffi¢jenza renali kronika, la darba 1-anemija
hija kkoreguta, inti tibqa’ tir¢ievi Aranesp moghti bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba
kull gimaghtejn. Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha ta’ > 11-il sena li mhux fuq id-dijalisi,
Aranesp jista’ jinghata wkoll bhala injezzjoni darba kull xahar.

It-tabib tieghek se jiehu kampjuni tad-demm b’mod regolari biex ikejjel kif 1-anemija tieghek qed
tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek darba kull erba’ gimghat skont il-bZonn sabiex jinzamm
kontrol fit-tul tal-anemija tieghek.

It-tabib tieghek se juza I-aktar doza baxxa effettiva biex jikkontrolla is-sintomi tal-anemija tieghek.

Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed ghal Aranesp, it-tabib se jiccekkja id-doza tieghek u jinfurmak
jekk ghandekx bzonn li tbiddel id-dozi ta’ Aranesp.

Il-pressjoni tieghek ukoll se tigi ezaminata b’mod regolari, specjament fil-bidu tat-trattament.
F’¢ertu kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu 1-hadid bhala supplement.

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jbiddel il-mod ta’ kif tinghatalek I-injezzjoni (taht il-gilda jew gol-
vina). Jekk dan jinbidel inti se tibda bl-istess doza ta’ qabel u t-tabib tieghek se jiehu kampjuni tad-
demm sabiex jassigura li 1-anemija ghadha qed tigi kkontrollata tajjeb.

Jekk it-tabib tieghek iddecieda li jbiddillek it-trattament tieghek minn r-HUEPO (eritropoetina

maghmula permezz ta’ teknologija genetika) ghal Aranesp, se jaghzel jekk ghandekx tinghata
injezzjoni ta’ Aranesp darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn. II-mod ta’ kif tinghata 1-injezzjoni
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huwa l-istess mod bhal ta’ r-HuEPO izda t-tabib tieghek jghidlek kemm ghandek tichu, u meta, u jista’
jaggustalek id-doza tieghek jekk ikun hemm bzonn.

Jekk qed tircievi I-kimoterapija

Aranesp jinghata bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba kull tliet gimghat, taht il-gilda.

Sabiex tigi kkoreguta 1-anemija tieghek, id-doza inizjali tieghek tkun ta’:

o 500 mikrogramma darba kull tliet gimghat (6.75 mikrogramma ta’ Aranesp ghal kull
kilogramma ta’ piz tal-gisem tieghek); jew

. 2.25 mikrogramma (darba fil-gimgha) ta’ Aranesp ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem
tieghek.

It-tabib tieghek se jiechu kampjuni tad-demm b’mod regolari sabiex ikejjel kif l-anemija tieghek qed

tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek skont il-bZzonn. It-trattament tieghek ikompli sa bejn wiehed

u ichor erba’ gimghat wara li tintemm il-kimoterapija. It-tabib tieghek se jghidlek ezatt meta trid tieqaf

tiechu Aranesp.

F’xi kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu 1-hadid bhala supplement.

Jekk tuza Aranesp aktar milli suppost

Jista’ jkollok problemi serji jekk tuza Aranesp aktar milli tehtieg, bhal pressjoni gholja hatna.

Ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk jigri dan. Jekk b’xi mod

thossok ma tiflahx, ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar tieghek

immedjatament.

Jekk tinsa tuza Aranesp

Tuzax doza dopja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tuza.

Jekk insejt tiehu doza ta’ Aranesp, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek
tinjetta d-doza 1i jmiss.

Jekk tieqaf tuza Aranesp

Jekk trid tieqaf tuza Aranesp, l-ewwel ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li gejjin sehhew f’xi pazjenti li kienu qed jiehdu Aranesp:

Pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
o Pressjoni gholja
o Reazzjonijiet allergici

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
o Puplesija

o Ugigh madwar is-sit tal-injezzjoni

o Raxx u/jew hmura tal-gilda.
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Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
Emboli tad-demm (trombozi)

Konvulzjonijiet (accessjonijiet u attakki ta’ puplesija)
Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

Emboli tad-demm f’access ghad-dijalisi

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli
o Aplasija pura ta¢c-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) — (anemija, gheja mhux tas-
soltu, nuqqas ta’ energija)

Pazjenti bil-kancer

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
o Reazzjonijiet allergici

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
Pressjoni gholja (ipertensjoni)

Emboli tad-demm (trombozi)

Ugigh madwar il-post tal-injezzjoni

Raxx u/jew hmura fil-gilda

Zamma ta’ fluwidu (edima)

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
. Konvulzjonijiet (ac¢essjonijiet u attakki ta’ puplesija)
o Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

11-pazjenti kollha

Mhux maghrufa: Frekwenza ma’ tistax tigi stmata mid-data disponibbli
o Reazzjonijiet allergici serji li jistghu jinkludu:
o Reazzjonijiet allergici f’daqqa li jistghu jkunu ta’ periklu ghal hajja (anafilassi)
o Neftha fil-wice, fix-xufftejn, fil-halg, fl-ilsien jew fil-grizmejn li tista’ tikkawza diffikulta
biex tibla’ jew biex tichu n-nifs (angjoedima)
o Qtugh ta’ nifs (bronkospazmu allergiku)
o Raxx tal-gilda
) Horriqija (urtikarja)

) Gie rrappurtat raxx serju tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u nekrolisi tossika tal-
epidermide f’asso¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Dan jista’ jidher bhala tbajja hamranin
qishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fic-Centru fuq is-sider jew id-dahar, tqaxxir
tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnicher, fil-genitali u fl-ghajnejn u jista’ jkun prec¢edut
minn deni u sintomi bhal tal-influwenza.

Jekk tizviluppa dawn is-sintomi waqqaf I-uzu ta’ Aranesp u kkuntattja lit-tabib tieghek jew
fittex attenzjoni medika immedjatament (ara sezzjoni 2).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahZzen Aranesp

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
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Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tas-siringa
mimlija ghal-lest wara EXP. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza. Tuzax Aranesp jekk tahseb li gie ffrizat.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra biex tilqga’ mid-dawl.

Meta s-siringa tkun tnehhiet mill-frigg u thalliet f’temperatura ambjentali ghal bejn wiehed u
ichor 30 minuta gabel I-injezzjoni ghandha tintuza fi zmien sebghat ijiem jew tintrema.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li I-kontenut tas-siringa mimlija ghal-lest huwa mdardar jew hemm
xi frak fih.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra
X’fih Aranesp

- Is-sustanza attiva hi darbepoetin alfa, r-HuEPO (erythropoietin maghmul permezz ta’
teknologija genetika). Is-siringa mimlija ghal-lest fiha 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 jew 500 mikrogramma ta’ darbepoetin alfa.

- Is-sustanzi |-ohra huma sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium
chloride, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Aranesp u I-kontenut tal-pakkett

Aranesp huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa kemmxejn lewn il-perla f’siringa
mimlija ghal-lest.

Aranesp huwa disponibbli f’pakketti ta’ siringa mimlija ghal-lest wahda jew 4 siringi mimlija ghal-lest
b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra awtomatiku, ippakkjati go folja. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-
dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Manifattur

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda
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Manifattur
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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

bbarapus
Awmmxen 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

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

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767



island Slovenska republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.
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Instruzjonijiet ghall-uzu:

Gwida ghall-partijiet

Qabel l-uzu Wara l-uzu
Planger Planger uzat
% ]
5 Tikketta tas-siringa
I 4—H—— Kanna tas-siringa
1 ’ . uzata
‘ |
Post fejn tpoggi s- il
swaba

Labra uzata

[ —
g Molla protetiva tal-
— labra uzata

Tapp tal-labra griz
imnehhi

Tikketta tas-siringa
Kanna tas-Siringa

Gwardja protetiva tas- ~ =—
siringa

Molla protetiva tal- —_—
labra

Tapp tal-labra griz
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Importanti

Qabel ma tuza siringa mimlija ghal-lest ta’ Aranesp b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra
awtomatiku, aqra din I-informazzjoni importanti::

o Huwa important li ma tippruvax taghti l-injezzjoni lilek innifsek jekk ma réevejtx tahrig mit-
tabib jew mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

. Aranesp jinghata bhala injezzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda).

. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek allergija ghal-latex. L-ghatu tal-labra fuq is-siringa mimlija
ghal-lest fih derivat ta’ latex u jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici qawwija.

X  Tnehhix |-ghatu griz tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest gabel ma tkun lest biex tinjetta

X  Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet fuq wic¢ iebes. Uza siringa mimlija ghal-
lest gdida u ¢cempel lit-tabib jew lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

X  Tippruvax tattiva is-siringa mimlija ghal-lest gabel I-injezzjoni.

X  Tippruvax tnehhi l-ghatu tas-sigurta trasparenti tas-siringa mimlija ghal-lest mis-siringa

mimlija ghal-lest.

X  Tippruvax tnehhi t-tikketta li titgaxxar fuq il-kanna tas-siringa mimlija ghal-lest gabel ma
tghati l-injezzjoni tieghek.

Cempel lit-tabib jew lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.

L-Ewwel Pass: Ipprepara

A Nehhi it-trej tas-siringa mimlija ghal-lest mill-pakkett u igbor 1-affarjiet li ghandek bzonn
ghall-injezzjoni tieghek: imsielah bl-alkohol, bi¢¢a tajjara jew garza, stikk u kontenitur ghar-
rimi ta’ oggetti li jaqtghu (mhux inkluzi) .

Poggi I-pakkett originali b’xi siringi mimlija ghal-lest mhux uzati lura fil-frigg

Ghal injezzjoni aktar komda, halli is-siringa mimlija ghal-lest fit-temperatura tal-kamra ghal madwar
30 minuta gabel tinjetta. Ahsel idejk sew bis-sappun u bl-ilma.

Fuq wic¢c nadif, u mdawwal sew, poggi is-siringa mimlija ghal-lest gdida u 1-provvisti I-ohra.
X Tippruvax issahhan is-siringa billi tuza sors ta’ shana bhal ilma jahraq jew microwave
X Thallix is-siringa mimlija ghal-lest esposta ghal dawl tax-xemx dirett

X Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest

. Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fejn ma jidrux u ma jintahqux mit-tfal.

B Iftah it-trej, billi tgaxxar I-ghatu. Agbad il-gwardja tas-sigurta tas-siringa mimlija ghal-lest
biex tnehhi s-siringa mimlija ghal-lest mit-trej.

Aqgbad hawn

Ghal ragunijiet ta’ sigurta:
X  Tagbadx il-planger
X Tagbadx I-ghatu 1-griz tal-labra
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C Spezjona I-medic¢ina u is-siringa mimlija ghal-lest.

Medic¢ina

— _—
r
| 707
—

X Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk:

o Il-medicina tkun imdardra jew ikun fiha xi particelli. Trid tkun tidher bhala ligwidu ¢ar u
bla kulur.

o Hemm xi parti li tihder imxaqga jew miksura.

o L-ghatu 1-griz tal-labra ikun nieqes jew ma jkunx imwahhal sew.

o Id-data ta” meta tiskadi stampata fuq it-tikketta ghaddiet I-ahhar gurnata tax-xahar muri.

Fil-kazijiet kollha, cempel lit-tabib jew lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

It-Tieni Pass: Lesti

A Ahsel idejk sew. Ipprepara u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek.

Il-parti ta’ fuq tad-driegh

Zaqq

[l-parti ta’ fuq tal-koxxa

Tista’ Tuza: i
o [l-parti ta’ fuq tal-koxxa
. I1z-zaqq, minbarra Zona ta’ 5 ¢m (2 pulzieri) ezatt madwar iz-zokra tieghek.

o Il parti ta’ barra tal-parti ta’ fuq tad-driegh (jekk xi hadd iehor qed jaghtik 1-injezzjoni biss).

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha tal-alkohol. Halli I-gilda tieghek tinxef.

) 4 Tmissx is-sit tal-injezzjoni gabel ma tinjetta
Ghazel sit differenti kull darba li taghti injezzjoni lilek innifsek. Jekk ikollok bzonn tuza 1-
istess sit tal-injezzjoni, kun ¢ert 1i ma tuzax l-istess punt fis-sit li uzajt id-darba ta’ qabel.
Tinjettax go positijiet fejn il-gilda tuggha, imbengla, hamra, jew iebsa. Evita li tinjetta go
positijiet li fihom c¢ikatrici jew stretch marks.
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B

B’attenzjoni igbed I-ghatu griz tal-labra dritt ’il barra u ’1 boghod minn gismek.

C

Ogros is-sit tal-injezzjoni tieghek biex tohloq wic¢ sod.

o Huwa important li zzomm il-gilda maqrusa wagqt 1-injezzjoni.

It-Tielet Pass: Injetta

A

|Zomm il-qarsa. DAHHAL il-labra gol-gilda.

X

Tmissx is-sit imnaddaf tal-gilda.

233




T3

IMBOTTA I-planger bil-mod u bi presjoni konstanti sakemm thoss jew tisma
Imbotta sa isfel nett matul it-tfaqqiha.

tfaqqiha”.

“TFAQQIHA”

Huwa important li timbotta 1 isfel matul it-“tfaqqiha” biex taghti d-doza shiha tieghek.

ERHI subghajk il-kbir. Imbaghad GHOLLI s-siringa mill-gilda.

Wara li terhi I-planger, il-protezzjoni tas-sigurta tas-siringa mimlija ghal-lest se tghatti b’mod sikur
il-labra tal-injezzjoni.

¥

Tpoggix I-ghatu 1-griz tal-labra lura fuq is-siringa mimlija ghal-lest.
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Fornituri tal-Kura tas-Sahha biss

Nehhi u erfa’ it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest.

Dawwar il-planger biex tmexxi t-tikketta f’pozizzjoni fejn int tkun tista’ tnehhi t-tikketta tas-siringa.

Ir-Raba’ Pass: Lesti
A Armi is-siringa mimlija ghal-lest u l-affarijiet I-ohra fil-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu.

Il-medic¢ini ghandhom jintremew skont il-htigijiet lokali. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

Zomm is-siringa u I-kontenitur ghar-rimi ta” oggetti li jaqtghu fejn ma jidrhux u ma jintlahqux mit-
tfal.

X  Tergax tuza is-siringa mimlija ghal-lest

X  Tirriciklax is-siringi mimlija ghal-lest u tarmihomx mal-iskart domestiku

B ‘ EZamina is-sit tal-injezzjoni.
Jekk ikun hemm id-demm, aghfas bicca tajjara jew garza fuq is-Sit tal-injezzjoni tieghek. Toghrokx
is-sit tal-injezzjoni. Applika stikk jekk hemm bzonn.
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Fuljett ta’ Taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Aranesp 25 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Aranesp 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Aranesp 60 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni " kunjett

Aranesp 100 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Aranesp 200 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Aranesp 300 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
darbepoetin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett (ara sezzjoni 4).

F’dan il-fuljett

X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Aranesp
Kif ghandek tuza Aranesp

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aranesp

Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra

ouprwNE

1. X’inhu Aranesp u ghalxiex jintuza

It-tabib tieghek tak Aranesp (medi¢ina kontra 1-anemija) biex jittratta I-anemija tieghek. L-anemija
hija meta d-demm tieghek ma jkollux bizzejjed ¢elluli homor u s-sintomi jistghu jkunu gheja,
dghjufija u qtugh ta’ nifs.

Aranesp jahdem ezattament bl-istess mod bhall-ormon naturali eritropoetina. L-eritropoetina hija
maghmula fil-kliewi tieghek u ggieghel lill-mudullun tieghek jipproduci aktar ¢elluli homor tad-
demm. Is-sustanza attiva ta’ Aranesp hija darbepoetin alfa li hija maghmula permezz ta’ teknologija
genetika fi¢-Celluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO-K1 - Chinese Hamster Ovary K1 Cells).

Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika li hija asso¢jata ma’ insuffi¢jenza renali kronika
(insuffi¢jenza tal-kliewi) f’adulti u fi tfal. Meta jkun hemm insuffi¢jenza tal-kliewi, il-kliewi ma
tipproducux bizzejjed ormon naturali eritropoetina li ta’ spiss jista’ jikkawza anemija.

Minhabba li gismek jiehu z-zmien sakemm jipproduci aktar ¢elluli homor, jridu jghaddu madwar erba’
gimghat qabel tinduna b’xi effett. Ir-rutina normali ta’ dijalisi tieghek mhix se taffettwa l-kapacita ta’
Aranesp li jittratta I-anemija tieghek.

Jekk qed tir¢ievi I-kimoterapija

Aranesp jintuza biex jittratta anemija sintomatika f’pazjenti adulti bil-kancer li ghandhom tumuri
malinni mhux tal-mudullun (tumuri malinni mhux majelojdi) u li qed jir¢ievu 1-kimoterapija.
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Wiehed mill-effetti sekondarji ewlenin tal-kimoterapija huwa li twagqgaf il-mudullun milli jipproduci
bizzejjed celluli tad-demm. Lejn tmiem il-kors tal-kimoterapija tieghek, spe¢jalment jekk hadt
ammont kbir ta’ kimoterapija, 1-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm tieghek jista’ jonqos u jaghmlek
anemiku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Aranesp

Tuzax Aranesp:

- jekk inti allergiku ghal darbepoetin alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina mnizzla
fis-sezzjoni 6.

- jekk gejt dijanjostikat bi pressjoni gholja 1i mhix ged tigi kkontrollata b’medic¢ini ohra li kitiblek
it-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-spizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Aranesp.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk qed tbati jew jekk batejt minn:
pressjoni gholja li ged tigi ttrattata b’medicini preskritti mit-tabib tieghek;
- anemija tat-tip sickle cell;
- attakki ta’ epilessija (accessjonijiet);
- konvulzjonijiet (accessjonijiet jew puplesiji);
- mard tal-fwied,
- nuqqas sinifikanti ta’ rispons ghal medicini wzati biex jittrattaw 1-anemija; jew
- epatite C

Twissijiet specjali

- Jekk ghandek sintomi fosthom gheja mhux tas-soltu u nuqqas ta’ energija dan jista’ jfisser li
ghandek aplasija pura ta¢-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) li giet irrappurtata
f’pazjenti. PRCA tfisser li I-gisem waqqaf jew naqqas il-produzzjoni tac-celluli homor tad-
demm li jikkawza anemija severa. Jekk ikollok dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek li jiddetermina l-ahjar mod biex jittratta I-anemija.

- Oqghod attent hafna bi prodotti ohra 1i jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm:
Aranesp huwa wiehed minn grupp ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-
demm kif jaghmel I-eritropoetina uman maghmul mill-proteina. 1l-professjonist tal-kura tas-
sahha tieghek dejjem se jiehu nota tal-prodott ezatt li qed tuza.

- Jekk inti pazjent b’insufficjenza renali kronika u partikularment jekk ma tirrispondix kif suppost
ghal Aranesp, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek ta’ Aranesp ghax jekk izzid id-doza
ta’ Aranesp b’mod ripetut jekk mintix tirrispondi ghat-trattament, jista’ jzid ir-riskju li jkollok
problema tal-galb jew fil-kanali tad-demm u jista’ jzid ir-riskju ta’infart mijokardijaku,
puplesija u mewt.

- It-tabib tieghek ghandu jipprova jzomm I-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL. It-tabib
tieghek se jiccekkja li I-emoglobina tieghek ma tagbizx certu livell, peress li kon¢entrazzjonijiet
gholja ta’ emoglobina jistghu jpogguk f’riskju li jkollok problema tal-galb jew tal-kanali tad-
demm u jistghu jzidu r-riskju ta’ infart mijokardijaku, puplesija u mewt.

- Jekk ghandek sintomi li jinkludu ugigh ta’ ras severa, nghas, konfuzjoni, problemi bil-vista
tieghek, tqalligh, rimettar jew accessjonijiet (attakki ta’ puplesija) dan jista’ jfisser li ghandek
pressjoni gholja hafna. Jekk ikollok esperjenza ta’ dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek.
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- Jekk inti pazjent li ghandek kancer ghandek tkun taf'1i Aranesp jista’ jahdem bhala fattur tat-
tkabbir tac-celluli tad-demm u f'xi ¢irkustanzi jista’ jkollu impatt negattiv fuq il-kancer tieghek.
Skont is-sitwazzjoni individwali tieghek jista’ jkun ahjar li tir¢ievi transfuzjoni tad-demm. Jekk
joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek.

- Uzu hazin minn persuni f’sahhithom jista’ jikkawza problemi fil-qalb jew fil-vini u l-arterji li
jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

- Gew irrappurtati reazzjonijiet serji tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS -
Stevens-Johnson syndrome) u nekrolisi tossika tal-epidermide (TEN - toxic epidermal
necrolysis) f’asso¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Fil-bidu SIS/TEN jistghu jidhru bhala
ponot fl-ahmar qishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fi¢c-centru fuq is-sider jew id-
dahar. Barra dan jistghu jsehhu uléeri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn
(ghajnejn homor u minfuhin). Dan ir-raxx serju tal-gilda hatna drabi huwa precedut minn deni
u/jew sintomi bhal tal-influwenza. Ir-raxx jista’ javvanza ghal tqaxxir mifrux tal-gilda u
kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk tizviluppa raxx serju jew sintomi tal-gilda ohra minn dawn, tkomplix tiechu Aranesp u
kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament.

Medicini ohra u Aranesp

Ghid lit-tabib jew lill-spizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
Cyclosporin u tacrolimus (medicini li jrazznu s-sistema immuni) jistghu jigu affettwati mill-kwantita
ta’ celluli homor fid-demm tieghek. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tichu xi wahda
minn dawn il-medic¢ini.

Aranesp ma’ ikel u xorb

L-ikel u x-xorb m’ghandhomx effett fuq Aranesp.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb i tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Aranesp ma giex ittestjat f'nisa tqal. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk inti:
. tgila;

. tahseb i tista’ tkun tqila; jew

. ged tippjana li tohrog tqila.

Mhux maghruf jekk darbepoetin alfa johrogx fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghandek tieqaf tredda’
jekk ged tuza Aranesp.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Aranesp m’ghandux ikollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
Aranesp fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza Aranesp

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew I-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Wara t-testijiet tad-demm, it-tabib tieghek iddecieda li int ghandek bZzonn Aranesp minhabba li I-livell
tal-emoglobina tieghek huwa 10 g/dL jew angas. It-tabib tieghek jghidlek kemm u kemm ta’ spiss
ghandek tiehu Aranesp sabiex jinzamm livell tal-emoglobina bejn 10 u 12 g/dL. Dan jista’ jvarja skont
jekk intix adult jew tifel/tifla.

L-injezzjonijiet se jinghataw minn professjonist tal-kura tas-sahha.
Jekk ghandek insuffi¢jenza renali kronika

Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha b’eta ta’ > sena b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, Aranesp
jinghata bhala injezzjoni wahda minn professjonist tal-kura tas-sahha, taht il-gilda jew gol-vina.

Sabiex tikkoregi l-anemija tieghek, d-doza inizjali ta’ Aranesp ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem
tkun ta’:

. 0.75 mikrogramma darba kull gimaghtejn, jew

. 0.45 mikrogramma darba fil-gimgha.

Ghall-pazjenti adulti li mhumiex fuq id-dijalisi, 1.5 mikrogrammi/kg darba kull xahar jistghu jintuzaw
ukoll bhala doza inizjali.

Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha ta’ > sena b’insuffi¢jenza renali kronika, la darba 1-anemija
hija kkoreguta, inti tibqa’ tir¢ievi Aranesp moghti bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba
kull gimaghtejn. Ghall-pazjenti adulti u pedjatri¢i kollha ta’ > 11-il sena li mhux fuq id-dijalisi,
Aranesp jista’ jinghata wkoll bhala injezzjoni darba kull xahar.

It-tabib tieghek se jiehu kampjuni tad-demm b’mod regolari biex ikejjel kif 1-anemija tieghek qed
tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek darba kull erba’ gimghat skont il-bZonn sabiex jinzamm
kontrol fit-tul tal-anemija tieghek.

It-tabib tieghek se juza I-aktar doza baxxa effettiva biex jikkontrolla is-sintomi tal-anemija tieghek.

Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed ghal Aranesp, it-tabib se jiccekkja id-doza tieghek u jinfurmak
jekk ghandekx bzonn li tbiddel id-dozi ta’ Aranesp.

Il-pressjoni tieghek ukoll se tigi ezaminata b’mod regolari, specjament fil-bidu tat-trattament.
F’¢ertu kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu 1-hadid bhala supplement.

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jbiddel il-mod ta’ kif tinghatalek I-injezzjoni (taht il-gilda jew gol-
vina). Jekk dan jinbidel inti se tibda bl-istess doza ta’ qabel u t-tabib tieghek se jiehu kampjuni tad-
demm sabiex jassigura li I-anemija ghadha qed tigi kkontrollata tajjeb.

Jekk it-tabib tieghek iddecieda li jbiddillek it-trattament tieghek minn r-HUEPO (eritropoetina
maghmula permezz ta’ teknologija genetika) ghal Aranesp, se jaghzel jekk ghandekx tinghata
injezzjoni ta’ Aranesp darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn. II-mod ta’ kif tinghata 1-injezzjoni
huwa I-istess mod bhal ta’ r-HuEPO izda t-tabib tieghek jghidlek kemm ghandek tiehu, u meta, u jista’
jaggustalek id-doza tieghek jekk ikun hemm bzonn.
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Jekk qed tir¢ievi I-kimoterapija

Aranesp jinghata bhala injezzjoni wahda, darba fil-gimgha jew darba kull tliet gimghat, taht il-gilda.

Sabiex tigi kkoreguta 1-anemija tieghek, id-doza inizjali tieghek tkun ta’:

. 500 mikrogramma darba kull tliet gimghat (6.75 mikrogramma ta’ Aranesp ghal kull
kilogramma ta’ piz tal-gisem tieghek); jew

. 2.25 mikrogramma (darba fil-gimgha) ta’ Aranesp ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem
tieghek.

It-tabib tieghek se jiehu kampjuni tad-demm b’mod regolari sabiex ikejjel kif 1-anemija tieghek qed

tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza tieghek skont il-bZzonn. It-trattament tieghek ikompli sa bejn wiehed

u ichor erba’ gimghat wara li tintemm il-kimoterapija. It-tabib tieghek se jghidlek ezatt meta trid tieqaf

tichu Aranesp.

F’xi kazijiet, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomandalek li tiehu 1-hadid bhala supplement.

Jekk tuza Aranesp aktar milli suppost

Jista’ jkollok problemi serji jekk tir¢ievi Aranesp aktar milli tehtieg, bhal pressjoni gholja hafna.

Ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk jigri dan. Jekk b’xi mod

thossok ma tiflahx, ghandek tikkuntattja lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar tieghek

immedjatament.

Jekk tinsa doza ta’ Aranesp

Tuzax doza dopja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tuza.

Jekk insejt tiehu doza ta’ Aranesp, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek
tir¢ievi d-doza li jmiss.

Jekk tieqaf tuza Aranesp

Jekk trid tieqaf tuza Aranesp, I-ewwel ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li gejjin sehhew f’xi pazjenti li kienu qed jiehdu Aranesp:

Pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
o Pressjoni gholja
o Reazzjonijiet allergici

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
o Puplesija

o Ugigh madwar is-sit tal-injezzjoni

o Raxx u/jew hmura tal-gilda.
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Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
Emboli tad-demm (trombozi)

Konvulzjonijiet (accessjonijiet u attakki ta’ puplesija)
Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

Emboli tad-demm f’access ghad-dijalisi

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli
o Aplasija pura ta¢c-celluli homor (PRCA - pure red cell aplasia) — (anemija, gheja mhux tas-
soltu, nuqqas ta’ energija)

Pazjenti bil-kancer

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
o Reazzjonijiet allergici

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
Pressjoni gholja (ipertensjoni)

Emboli tad-demm (trombozi)

Ugigh madwar il-post tal-injezzjoni

Raxx u/jew hmura fil-gilda

Zamma ta’ fluwidu (edima)

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
. Konvulzjonijiet (ac¢essjonijiet u attakki ta’ puplesija)
o Tbengil u fsada fis-sit tal-injezzjoni

11-pazjenti kollha

Mhux maghrufa: Frekwenza ma’ tistax tigi stmata mid-data disponibbli
o Reazzjonijiet allergici serji li jistghu jinkludu:
o Reazzjonijiet allergici f’daqqa li jistghu jkunu ta’ periklu ghal hajja (anafilassi)
o Neftha fil-wice, fix-xufftejn, fil-halg, fl-ilsien jew fil-grizmejn li tista’ tikkawza diffikulta
biex tibla’ jew biex tichu n-nifs (angjoedima)
o Qtugh ta’ nifs (bronkospazmu allergiku)
o Raxx tal-gilda
) Horriqija (urtikarja)

) Gie rrappurtat raxx serju tal-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u nekrolisi tossika tal-
epidermide f’asso¢jazzjoni ma’ trattament b’epoetin. Dan jista’ jidher bhala tbajja hamranin
qishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet fic-Centru fuq is-sider jew id-dahar, tqaxxir
tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnicher, fil-genitali u fl-ghajnejn u jista’ jkun prec¢edut
minn deni u sintomi bhal tal-influwenza. Jekk tizviluppa dawn is-sintomi wagqaf I-uzu ta’
Aranesp u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament (ara
sezzjoni 2).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahzen Aranesp
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-kunjett
wara EXP. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza. Tuzax Aranesp jekk tahseb li gie ffrizat.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra biex tilqa’ mid-dawl.

Meta kunjett ikun tnehha mill-frigg u thalla f’temperatura ambjentali ghal bejn wiehed u iehor
30 minuta gabel I-injezzjoni ghandu jintuza fi zmien sebghat ijiem jew jintrema.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota li 1-kontenut tal-kunjett huwa mdardar jew hemm xi frak fih.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakket u informazzjoni ohra
X’fih Aranesp

- Is-sustanza attiva hi darbepoetin alfa , r-HuEPO (erythropoietin maghmul permezz ta’
teknologija genetika). Il-kunjett fih 25, 40, 60, 100, 200 jew 300 mikrogramma ta’ darbepoetin
alfa.

- Is-sustanzi I-ohra huma sodium phosphate monobasic, sodium phosphate dibasic, sodium
chloride, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Aranesp u I-kontenut tal-pakkett
Aranesp huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa kemmxejn lewn il-perla f’kunjett.

Aranesp huwa disponibbli f’pakketti ta’ kunjett wiched jew 4 kunjetti. Jista’ jkun li mhux il-pakketti
tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Manifattur

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda
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Manifattur
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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

bbarapus
Awmmxen 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

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

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

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

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

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

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

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

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

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

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

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767



island Slovenska republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l.. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.
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