ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 10 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 15 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 20 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 30 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 40 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 50 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 80 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 100 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 130 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 150 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 300 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Aranesp 500 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Aranesp 10 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 15 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 20 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 30 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 40 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 50 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 80 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 100 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 130 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 150 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 300 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Aranesp 500 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Aranesp 25 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
Aranesp 40 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
Aranesp 100 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
Aranesp 200 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
Aranesp 300 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w fiolce.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Aranesp 10 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 10 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwanh w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 15 mikrogramow darbepoetyny alfa w 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 20 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 30 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 40 mikrogramow darbepoetyny alfa w 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 50 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 60 mikrogramow darbepoetyny alfa w 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 80 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,4 ml (200 pg/ml).




Aranesp 100 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mikrogramow darbepoetyny alfa w 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 130 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 150 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,3 ml (500 pg/ml).
Aranesp 300 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mikrograméw darbepoetyny alfa w 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 500 mikrogramow darbepoetyny alfa w 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 10 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,4 ml (25 pg/ml).

Aranesp 15 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 15 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,375 ml (40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 20 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,5 ml (40 pg/ml).

Aranesp 30 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 30 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,3 ml (100 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 40 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,4 ml (100 pg/ml).

Aranesp 50 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 50 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,5 ml (100 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 60 mikrogramoéw darbepoetyny alfa w
0,3 ml (200 pg/ml).

Aranesp 80 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 80 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,4 ml (200 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 100 mikrograméw darbepoetyny alfa w
0,5 ml (200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 130 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,65 ml (200 pg/ml).

Aranesp 150 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 150 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,3 ml (500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 300 mikrogramow darbepoetyny alfa w
0,6 ml (500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 500 mikrogramow darbepoetyny alfa w
1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 25 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 25 mikrograméw darbepoetyny alfa w 1 ml (25 pg/ml).
Aranesp 40 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 40 mikrogramow darbepoetyny alfa w 1 ml (40 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 60 mikrograméw darbepoetyny alfaw 1 ml (60 pg/ml).
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Aranesp 100 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 100 mikrograméw darbepoetyny alfa w 1 ml (100 pg/ml).
Aranesp 200 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 200 mikrogramow darbepoetyny alfa w 1 ml (200 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 300 mikrogramow darbepoetyny alfa w 1 ml (300 pg/ml).

Darbepoetyna alfa jest wytwarzana metodami inzynierii genetycznej z komorek jajnika chomika
chinskiego (CHO-K1).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie) w ampulko-strzykawce.
Roztwoér do wstrzykiwan (wstrzyknigcie) we wstrzykiwaczu (SureClick).

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie) w fiolce.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowej niedokrwisto$ci zwigzanej z przewlekla niewydolnos$cig nerek u 0oséb dorostych i
dzieci (patrz punkt 4.2).

Leczenie objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentdw otrzymujacych chemioterapi¢ z powodu
choroby nowotworowej (z wyjatkiem nowotwordw ztosliwych pochodzenia szpikowego).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

O zastosowaniu produktu Aranesp powinni decydowac lekarze dysponujacy doswiadczeniem w
leczeniu przedstawionych schorzen.

Dawkowanie

Leczenie objawowej niedokrwistosci u dorostych i dzieci z przewleklq niewydolnoscig nerek

Objawy 1 nastgpstwa niedokrwistosci moga by¢ rozne w zaleznosci od wieku, ptci i ogdlnego nasilenia
choroby; konieczne jest dokonanie przez lekarza indywidualnej oceny przebiegu choroby i stanu

U poszczegolnych pacjentow. Aranesp nalezy podawacé podskornie lub dozylnie tak, by stezenie
hemoglobiny nie byto wigksze niz 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacjentéw niepoddawanych
hemodializoterapii najlepiej jest podawac lek podskornie, aby unikng¢ niepotrzebnych wktu¢ do zyt
obwodowych.

Nalezy $cisle obserwowac pacjentow, aby upewnic¢ si¢, ze najmniejsza zatwierdzona, skuteczna dawka
produktu Aranesp jest stosowana, aby zapewni¢ petna kontrolg objawow niedokrwistosci podczas
utrzymywania stezenia hemoglobiny ponizej lub na poziomie 12 g/dl (7,5 mmol/l). Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki produktu Aranesp u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia
nerek. U pacjentow, u ktorych pomimo leczenia produktem Aranesp, wystepuje niskie st¢zenie
hemoglobiny, nalezy wziag¢ pod uwage inne przyczyny stabej odpowiedzi na leczenie (patrz

punkty 4.4i5.1).



Z powodu zmiennos$ci wewnatrzosobniczej czasami mozna obserwowa¢ podwyzszenie lub obnizenie
stezenia hemoglobiny wzgledem wartosci pozadanej u tego samego pacjenta. Zmienno$¢ wartosci
stezen hemoglobiny mozna regulowa¢ dostosowujac dawke leku, z uwzglednieniem zakresu
docelowych wartosci stezenia hemoglobiny wynoszacych od 10 g/dl (6,2 mmol/l) do

12 g/dl (7,5 mmol/1). Nalezy unikaé utrzymywania si¢ przez czas dtuzszy st¢zenia hemoglobiny
wiekszego niz 12 g/dl (7,5 mmol/l); ponizej podano wskazowki dotyczace wtasciwego
dostosowywania dawki leku, jesli obserwuje si¢ podwyzszenie stezen hemoglobiny wigksze niz

12 g/dl (7,5 mmol/l). Nalezy unika¢ podwyzszenia stezenia hemoglobiny o ponad 2 g/dl (1,25 mmol/l)
w okresie 4 tygodni. Jezeli do tego dojdzie, dawke nalezy odpowiednio dostosowacé w sposob opisany
ponize;j.

Leczenie za pomoca produktu Aranesp sktada si¢ z dwoch etapdw, okresu uzyskania poprawy i okresu
leczenia podtrzymujacego. Wytyczne podano oddzielnie dla pacjentéw dorostych i dzieci.

Dorosli z przewleklq niewydolnoscig nerek
Okres uzyskania poprawy:

Dawka poczatkowa wynosi 0,45 pg/kg masy ciala, ktérg podaje si¢ raz w tygodniu, dozylnie lub
podskdrnie. Alternatywnie u pacjentéw niedializowanych moga by¢ podawane podskornie jako
pojedyncze wstrzyknigcie nastepujace dawki poczatkowe: 0,75 ug/kg mc. raz na dwa tygodnie lub
1,5 png/kg mc. raz w miesigcu. Jezeli uzyskane zwigkszenie stezenia hemoglobiny jest
niewystarczajgce (mniej niz 1 g/dl [0,6 mmol/l] w ciggu czterech tygodni), nalezy zwiekszy¢ dawke o
okoto 25%. Nie nalezy zwieksza¢ dawki czeSciej niz raz na cztery tygodnie.

W przypadku podwyzszenia stezenia hemoglobiny o ponad 2 g/dl (1,25 mmol/l) w okresie 4 tygodni
dawke nalezy zmniejszy¢ o okoto 25%. Jesli stezenie hemoglobiny zwickszy si¢ powyzej

12 g/dl (7,5 mmol/l), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku. Jesli stgzenie hemoglobiny nadal
ro$nie, dawke nalezy zmniejszy¢ o okoto 25%. Jezeli po zmniejszeniu dawki leku stezenie
hemoglobiny wciaz si¢ zwigksza, nalezy wstrzymaé¢ podawanie leku do momentu, gdy stezenie
hemoglobiny zacznie si¢ obniza¢. Wowczas nalezy wznowi¢ leczenie dawka o okoto 25% mniejsza
niz dawka podawana poprzednio.

Stezenie hemoglobiny nalezy bada¢ co 1-2 tygodnie, do chwili osiggniecia rownowagi. Nastepnie
badanie stezenia hemoglobiny moze odbywac¢ si¢ w dluzszych odstgpach.

Okres leczenia podtrzymujacego:

U pacjentow dializowanych Aranesp moze by¢ podawany jako pojedyncze wstrzyknigcie raz na
tydzien lub raz na dwa tygodnie. Pacjenci dializowani, u ktérych zmieniany jest schemat podawania
produktu Aranesp z jeden raz w tygodniu na raz na dwa tygodnie powinni otrzyma¢ dawke
poczatkowg rownowazng podwojnej dawce podawanej raz na tydzien.

U pacjentéw niedializowanych Aranesp moze by¢ podawany jako pojedyncze wstrzykniecie raz na
tydzien, raz na dwa tygodnie lub raz w miesigcu. U pacjentdow leczonych produktem Aranesp
podawanym raz na dwa tygodnie, po uzyskaniu docelowego stezenia hemoglobiny, Aranesp moze by¢
podawany podskornie raz w miesigcu stosujac dawke poczatkowa rowng podwojnej dawce podawanej
raz na dwa tygodnie.

Dawkowanie nalezy dostosowywac tak, aby utrzymac¢ docelowe stezenie hemoglobiny.

Jezeli w celu utrzymania st¢zenia hemoglobiny na pozadanym poziomie konieczne jest dostosowanie
dawki, zaleca si¢ zmian¢ dawek o okoto 25%.

Jezeli zwigkszenie stezenia hemoglobiny jest wigksze niz 2 g/dl (1,25 mmol/l) w ciagu 4 tygodni,
nalezy zmniejszy¢ dawke o okoto 25% w zaleznosci od tempa zwigkszania. Jezeli stezenie

hemoglobiny jest wieksze niz 12 g/dl (7,5 mmol/l), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku. Jesli
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stezenie hemoglobiny nadal rosnie, dawke nalezy zmniejszy¢ o okoto 25%. Jezeli po zmniejszeniu
dawki leku stezenie hemoglobiny wciaz si¢ zwieksza, nalezy wstrzyma¢ podawanie leku do momentu,
gdy stezenie hemoglobiny zacznie si¢ obniza¢. Wowczas nalezy wznowié leczenie dawka o

okoto 25% mniejsza niz dawka podawana poprzednio.

Po wprowadzeniu zmian dawek lub schematu leczenia, stezenie hemoglobiny nalezy monitorowac co
1-2 tygodnie. Zmiany dawek przypadajace na okres leczenia podtrzymujacego nie powinny
nastgpowac czgsciej niz co dwa tygodnie.

Po zmianie drogi podania leku nalezy podawac t¢ samg dawke i monitorowac stezenia hemoglobiny
€0 1-2 tygodnie tak, by mozliwe byto odpowiednie dostosowanie dawek i utrzymanie stgzenia
hemoglobiny na pozadanym poziomie.

Badania kliniczne z udziatem dorostych wskazuja, ze leczenie za pomoca r-HUEPO stosowanej raz,
dwa lub trzy razy w tygodniu mozna zastgpi¢ leczeniem za pomoca produktu Aranesp podawanego raz
w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. Poczatkowa tygodniowa dawke leku Aranesp (pg/tydzien) mozna
ustali¢, dzielac catkowitg tygodniowa dawke r-HuEPO (j.m./tydzien) przez 200. Poczatkowa dawke
produktu Aranesp podawang raz na dwa tygodnie (ug/2 tygodnie) mozna ustali¢, dzielac catkowita
polaczona dwutygodniowa dawke r-HUEPO przez 200. Z uwagi na indywidualng zmiennos$¢,
konieczne jest dostosowanie optymalnej dawki terapeutycznej, przewidywanej dla danego pacjenta.

Po zastgpieniu leczenia r-HUEPO leczeniem produktem Aranesp nalezy zachowac droge podania leku
i monitorowac stezenie hemoglobiny w odstepach 1-2 tygodniowych.

Drzieci i mlodziez z przewleklq niewydolnoscig nerek

Nie przeprowadzono randomizowanych badan klinicznych dotyczacych leczenia dzieci w wieku
ponizej 1. roku zycia (patrz punkt 5.1).

Okres uzyskania poprawy:

W przypadku pacjentow w wieku > 1. roku zycia, dawka poczatkowa podawana raz w tygodniu

W jednorazowym wstrzyknig¢ciu podskérnym lub dozylnym wynosi 0,45 pg/kg me. Mozna rowniez,
U pacjentéw niedializowanych, dawke poczatkowa w wysokosci 0,75 pg/kg me. poda¢ w
jednorazowym wstrzyknigciu podskoérnym raz na dwa tygodnie. Jesli nie uzyska si¢ zadowalajacego
zwigkszenia st¢zenia hemoglobiny (ponizej 1 g/dl (0,6 mmol/l) w ciggu 4 tygodni), dawke nalezy
zwigkszy¢ o okoto 25%. Nie nalezy zwicksza¢ dawki czgéciej niz raz na 4 tygodnie.

Jesli w ciggu 4 tygodni nastgpito zwickszenie stezenia hemoglobiny o wiecej niz 2 g/dl (1,25 mmol/l),
nalezy zmniejszy¢ dawke o okoto 25% w zaleznosci od tempa zwigkszania stgzenia hemoglobiny.
Jesli stezenie hemoglobiny jest wieksze niz 12 g/dl (7,5 mmol/l), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
leku. Jesli stezenie hemoglobiny nadal ro$nie, dawke nalezy zmniejszy¢ o okoto 25%. Jezeli po
zmniejszeniu dawki leku stezenie hemoglobiny wciaz si¢ zwigksza, nalezy wstrzymac podawanie leku
do momentu, gdy stezenie hemoglobiny zacznie si¢ obniza¢. Wowczas nalezy wznowic¢ leczenie
dawka o okoto 25% mniejsza niz dawka podawana poprzednio.

Stezenie hemoglobiny nalezy oznacza¢ co 1-2 tygodnie do czasu jego ustabilizowania. Pozniej
stezenie hemoglobiny mozna oznacza¢ w dtuzszych odstepach.

W grupie dzieci i mlodziezy nie badano skutecznosci produktu Aranesp podawanego raz w miesiacu
w celu uzyskania poprawy w przebiegu anemii.

Okres leczenia podtrzymujacego:

Pacjentom w wieku > 1. roku zycia w okresie leczenia podtrzymujacego mozna dalej podawac
Aranesp w jednorazowych wstrzyknigciach raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. Aby utrzymac
stezenie hemoglobiny, pacjenci w wieku < 6 lat moga potrzebowac wigkszych dawek, niz pacjenci

powyzej tego wieku. W przypadku zmiany u pacjentéw dializowanych schematu dawkowania raz w
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tygodniu na schemat dawkowania raz na dwa tygodnie nalezy poczatkowo poda¢ podwdjna dawke
produktu Aranesp w stosunku do dawki podawanej raz w tygodniu.

W przypadku pacjentow w wieku > 11 lat niedializowanych, przyjmujacych Aranesp raz na dwa
tygodnie i po uzyskaniu docelowego stezenia hemoglobiny, produkt mozna podawac podskornie raz w
miesigcu, przy czym dawka poczatkowa powinna by¢ dwukrotnie wigksza niz dawka podawana
wczesniej raz na dwa tygodnie.

Dane z badan klinicznych przeprowadzonych z udziatem dzieci wykazaty, ze pacjentow
otrzymujacych r-HuUEPO dwa lub trzy razy w tygodniu mozna przestawi¢ na leczenie produktem
Aranesp podawanym raz w tygodniu, a pacjentéw otrzymujacych r-HuEPO raz w tygodniu mozna
przestawi¢ na leczenie produktem Aranesp dawkowanym raz na dwa tygodnie. Poczatkowg dawke
produktu Aranesp podawanego u dzieci raz w tygodniu (ug/tydzien) mozna okresli¢, dzielgc catkowita
dawke tygodniowa r-HuEPO (j.m./tydzien) przez 240. Poczatkowa dawke produktu Aranesp
podawanego raz na dwa tygodnie (pg/co drugi tydzien) mozna okresli¢ dzielac catkowita dawke
r-HuEPO otrzymana w ciagu dwéch tygodni przez 240. Ze wzgledu na indywidualng zmienno$¢
nalezy si¢ spodziewac, ze u poszczegdlnych pacjentdéw konieczne bedzie zwigkszanie dawki do
uzyskania optymalnej dawki terapeutycznej. W przypadku zastapienia r-HUEPO produktem Aranesp
nalezy co tydzien lub raz na dwa tygodnie monitorowac stezenie hemoglobiny, a lek podawac ta sama
droga.

W razie potrzeby dawke nalezy zwigkszac tak, by utrzymac¢ docelowe stezenie hemoglobiny.

Jesli, aby utrzymac stgzenie hemoglobiny na poziomie wartosci docelowych, konieczne jest
dostosowywanie dawki leku, zaleca si¢ zwigkszanie/zmniejszanie dawki o okoto 25%.

Jesli w ciggu 4 tygodni nastgpito zwiekszenie stezenia hemoglobiny o wiecej niz 2 g/dl (1,25 mmol/l),
nalezy zmniejszy¢ dawke o okoto 25% w zaleznosci od tempa zwigkszania stgzenia hemoglobiny.
Jesli stezenie hemoglobiny jest wicksze niz 12 g/dl (7,5 mmol/l), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
leku. Jesli stezenie hemoglobiny nadal ros$nie, dawke nalezy zmniejszy¢ o okoto 25%. Jezeli po
zmnigjszeniu dawki leku stezenie hemoglobiny wcigz si¢ zwicksza, nalezy wstrzymaé podawanie leku
do momentu, gdy stezenie hemoglobiny zacznie si¢ obniza¢. Wowczas nalezy wznowic leczenie
dawka o okoto 25% mniejsza niz dawka podawana poprzednio.

Pacjenci, ktorzy rozpoczeli leczenie dializami podczas terapii produktem Aranesp powinni by¢ $cisle
monitorowani w celu kontroli wlasciwego stezenia hemoglobiny.

Po kazdym dostosowaniu dawki produktu lub zmianie schematu leczenia nalezy oznacza¢ stezenie
hemoglobiny co 1-2 tygodnie. W okresie leczenia podtrzymujacego nie nalezy zmienia¢ dawki
produktu czesciej niz raz na dwa tygodnie.

W przypadku zmiany drogi podania produktu dawka powinna by¢ taka sama, nalezy jednak
monitorowac¢ stezenie hemoglobiny co 1-2 tygodnie tak, by dostosowujac odpowiednio dawke mozna

byto utrzymac stezenia hemoglobiny na pozadanym poziomie.

Leczenie objawowej niedokrwistosci wywotanej chemioterapiq u pacjentow z chorobg nowotworowq

W celu uzyskania podwyzszenia stezenia hemoglobiny do wartosci nie wigkszej niz

12 g/dl (7,5 mmol/l) pacjentom z niedokrwisto$cia (np. ze st¢zeniem hemoglobiny

<10 g/dl (6,2 mmol/l)) produkt Aranesp nalezy podawa¢ droga podskorng. Objawy i nastgpstwa
niedokrwistosci mogg by¢ rézne w zaleznosci od wieku, pici i ogdlnego nasilenia choroby; konieczne
jest dokonanie przez lekarza indywidualnej oceny przebiegu choroby i stanu u poszczeg6lnych
pacjentow.

Z powodu zmiennos$ci wewnatrzosobniczej czasami mozna obserwowaé podwyzszenie lub obnizenie
stezenia hemoglobiny wzgledem wartosci pozadanej u tego samego pacjenta. Zmienno$¢ wartosci

stezen hemoglobiny mozna regulowaé dostosowujgc dawke leku, z uwzglednieniem zakresu wartosci
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docelowych stezenia hemoglobiny wynoszacych od 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l).
Nalezy unika¢ utrzymywania si¢ przez czas dtuzszy stgzenia hemoglobiny wiekszego niz

12 g/dl (7,5 mmol/l); ponizej podano wskazowki dotyczace wlasciwego dostosowywania dawki leku,
jesli obserwuje si¢ podwyzszenie stezen hemoglobiny wigksze niz 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej wynoszacej 500 ug (6,75 pug/kg mc.), podawanej raz na trzy
tygodnie lub mozna réwniez podawac dawke 2,25 pg/kg mc. raz na tydzien. Jesli odpowiedz kliniczna
pacjenta (zmgczenie, stezenie hemoglobiny) jest niewystarczajaca po dziewigciu tygodniach, dalsze
leczenie moze réwniez okazac si¢ nieskuteczne.

Leczenie produktem Aranesp nalezy przerwac okoto cztery tygodnie po zakonczeniu chemioterapii.

Jesli cel leczenia danego pacjenta zostal osiagnigty, dawke nalezy zmniejszy¢ o 25-50% tak, by mie¢
pewnos¢, ze aby utrzymac stezenie hemoglobiny pozwalajace opanowac objawy niedokrwistosci,
produkt Aranesp podawany jest w najmniejszej zatwierdzonej dawce. Nalezy uwzgledni¢ wlasciwe
dostosowanie dawki w zakresie od 500 ug, przez 300 pg do 150 pg.

.....

12 g/dl (7,5 mmol/l), dawke powinno si¢ zmniejszy¢ o okoto 25-50%. W przypadku, gdy stezenie
hemoglobiny zwiekszy si¢ powyzej 13 g/dl (8,1 mmol/l), nalezy na pewien czas wstrzymac leczenie
produktem Aranesp. Leczenie nalezy wznowi¢ po obnizeniu stezenia hemoglobiny co najmniej do
warto$ci 12 g/dl (7,5 mmol/l), podajac lek w dawce o 25% mniejszej niz poprzednio.

Jesli stezenie hemoglobiny zwigkszy si¢ o wigcej niz 2 g/dl (1,25 mmol/l) w ciggu 4 tygodni, dawke
nalezy zmniejszy¢ o 25 do 50%.

Sposéb podawania

Aranesp moze by¢ podawany podskornie przez pacjenta lub opiekuna po przeszkoleniu przez lekarza,
pielegniarke lub farmaceute.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce

Aranesp jest podawany zaréwno podskornie, jak i dozylnie, tak jak opisano w dawkowaniu.

Nalezy zmienia¢ miejsca wykonywanych wstrzyknie¢ i wstrzykiwac lek powoli w celu unikni¢cia
dyskomfortu w miejscu podania.

Aranesp jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia amputko-strzykawki.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Aranesp we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym nalezy podawaé wytacznie podskornie.
Nalezy zmienia¢ miejsca wykonywanych wstrzyknie¢ w celu uniknigcia dyskomfortu w miejscu
podania.

Aranesp jest dostarczany w postaci gotowego do uzycia wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp jest podawany zardwno podskornie, jak 1 dozylnie, tak jak opisano w dawkowaniu.
Nalezy zmienia¢ miejsca wykonywanych wstrzyknie¢ i wstrzykiwac lek powoli w celu uniknigcia
dyskomfortu w miejscu podania.

Aranesp jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia fiolki.

Instrukcje dotyczace przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci przedstawiono w
punkcie 6.6.



4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Niepoddajace si¢ leczeniu nadcisnienie tetnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Uwagi ogdlne

W celu poprawienia kontroli nad przepisywanymi pacjentom czynnikami pobudzajacymi erytropoeze,
nalezy w karcie pacjenta wyraznie zanotowac (lub udokumentowac) nazwe handlowa podanego
czynnika pobudzajacego erytropoeze.

U wszystkich pacjentow, szczegdlnie w pierwszych fazach leczenia produktem Aranesp, nalezy
monitorowac¢ cis$nienie t¢tnicze krwi. W razie trudnos$ci z utrzymaniem wilasciwego ci$nienia krwi,
mimo stosowania odpowiednich metod leczenia, stezenie hemoglobiny mozna zmniejszy¢, redukujac
dawke lub przerywajgc podawanie produktu Aranesp (patrz punkt 4.2). U pacjentow z przewlekla
niewydolnos$cig nerek leczonych produktem Aranesp byly obserwowane przypadki cigzkiego
nadci$nienia, w tym przetom nadci$nieniowy, encefalopatia nadci$nieniowa i drgawki.

W celu zapewnienia skutecznej erytropoezy, u wszystkich pacjentéw przed leczeniem oraz w jego
trakcie nalezy oznaczy¢ parametry gospodarki zelazem i, jesli to konieczne, zastosowac suplementacje
zelaza.

Brak odpowiedzi na leczenie za pomocg produktu Aranesp powinien sktania¢ do poszukiwania
czynnikow przyczynowych. Poniewaz niedobor zelaza, kwasu foliowego lub witaminy B12 zmniejsza
skutecznos$¢ dziatania czynnikéw pobudzajacych erytropoeze, dlatego nalezy go najpierw skorygowac.
Ponadto reakcja uktadu erytropoetycznego moze by¢ zaburzona w przypadku wielokrotnych zakazen,
schorzen zapalnych, urazéw, utajonej utraty krwi, hemolizy, cigzkiego zatrucia glinem,
wspotistniejacych chorob hematologicznych lub wtdknienia szpiku kostnego. Badanie poziomu
retikulocytow powinno zosta¢ wziete pod uwagg jako element postepowania diagnostycznego. Jesli
najczestsze przyczyny braku skutecznosci prowadzonego leczenia sg wykluczone i u pacjenta
stwierdzana jest retikulocytoza, powinno zosta¢ rozwazone przeprowadzenie badania szpiku kostnego.
Jesli obraz szpiku odpowiada obrazowi wybiorczej aplazji uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA),
nalezy przeprowadzi¢ badania na obecnos¢ przeciwcial skierowanych przeciwko erytropoetynie.

U pacjentéw leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkich niepozadanych reakcji skornych
(ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARs), ktore moga zagraza¢ zyciu lub zakonczyc¢ si¢
zgonem, w tym zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Cigzsze przypadki
zaobserwowano po stosowaniu epoetyn dtugodziatajacych.

W momencie przepisywania produktu pacjentow nalezy poinformowac o oznakach i objawach oraz
doktadnie monitorowaé pod katem reakcji skornych. W przypadku zaobserwowania oznak i objawow
sugerujacych wystapienie tych reakcji nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu Aranesp i
rozwazy¢ alternatywne leczenie. U pacjentdw, u ktorych z powodu stosowania produktu Aranesp
wystapity przypadki ciezkich reakcji skornych, takich jak SIS oraz TEN, nie nalezy nigdy wigcej
stosowac produktu Aranesp.

W przebiegu leczenia czynnikami pobudzajacymi erytropoeze, w tym produktem Aranesp, opisywano
przypadki wystepowania aplazji uktadu czerwonokrwinkowego wywotanej neutralizujacymi
przeciwciatami skierowanymi przeciwko erytropoetynie. Przypadki takie obserwowano przewaznie u
pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig nerek, ktorym lek podawano podskoérnie. Wykazano, ze te
przeciwciata reaguja krzyzowo ze wszystkimi biatkami odgrywajacymi rolg w procesie erytropoezy.
U pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ obecnos¢ przeciwciat neutralizujacych skierowanych



przeciwko erytropoetynie, nie nalezy rozpoczynac leczenia za pomocg produktu Aranesp (patrz
punkt 4.8).

Paradoksalne zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wystapienie cigzkiej niedokrwistosci zwigzanej

z malg liczba retikulocytow powinno spowodowaé przerwanie leczenia epoetyna i przeprowadzenie
testow na obecno$¢ przeciwciat przeciwko erytropoetynie. Opisywano przypadki pacjentow

Z wirusowym zapaleniem watroby typu C leczonych interferonem i rybawiryna, u ktérych stosowano
jednoczesnie epoetyny. Nie sg one zarejestrowane w leczeniu niedokrwistosci zwigzanej z wirusowym
zapaleniem watroby typu C.

Ze wzgledu na to, ze czynna choroba watroby stanowita kryterium wykluczajace we wszystkich
badaniach produktu Aranesp, brak danych dotyczacych leczenia pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Poniewaz uwaza sie, ze eliminacja darbepoetyny alfa i r-HuEPO zachodzi gléwnie

W watrobie, nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Aranesp u pacjentow ze schorzeniami watroby.

Ponadto nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac Aranesp pacjentom z niedokrwisto$cia
sierpowatokrwinkowa.

Stosowanie produktu Aranesp przez zdrowe osoby moze prowadzi¢ do nadmiernego zwickszenia
liczby krwinek. Moze to powodowac zagrazajace zyciu powiktania ze strony uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Nasadka na iglte w amputko-strzykawce lub we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
zawiera sucha, naturalng gume (pochodng lateksu), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Aranesp nalezy uzywac ostroznie u pacjentow z padaczka. U pacjentow otrzymujacych Aranesp
raportowano wystgpowanie drgawek.

Nalezy starannie rozwazy¢ zgloszone ryzyko zakrzepowych incydentéw naczyniowych (ang.
thrombotic vascular events, TVE) w odniesieniu do korzysci ptynacych z leczenia darbepoetyng alfa,
W szczegdlnosei u pacjentéw z wezesniej wystepujagcymi czynnikami ryzyka dla TVE, w tym
otytoscig i TVE w wywiadzie (np. zakrzepica zyt glebokich, zator tetnicy ptucnej, udar naczyniowy
mozgu).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Pacjenci z przewlekla niewydolno$cia nerek

U pacjentdéw z przewlekta niewydolno$cig nerek stezenie hemoglobiny nalezy utrzymywac na
poziomie nie wigkszym niz gorna granica zakresu docelowych wartos$ci stgzen zalecanych

w punkcie 4.2. W badaniach klinicznych obserwowano zwigkszenie ryzyka zgonu, wystapienia
ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych lub mézgowo-naczyniowych, w tym udaru, oraz zakrzepicy
dostepu naczyniowego w przypadku, gdy zakladane docelowe stezenie hemoglobiny podczas
stosowania czynnikdw pobudzajacych erytropoeze byto wigksze niz 12 g/dl (7,5 mmol/l).

U pacjentdéw z przewleklta niewydolnos$cig nerek podczas zwigkszania dawek produktu Aranesp nalezy
zachowac ostroznos¢, poniewaz duza kumulacja dawki epoetyny moze by¢ zwigzana ze zwickszonym
ryzykiem zgonu, wystapieniem cigzkich zdarzen sercowo-naczyniowych i mézgowo-naczyniowych. U
pacjentow, u ktérych pomimo leczenia epoetyna, wystepuje niskie stezenie hemoglobiny, nalezy
wzigé pod uwage inne przyczyny stabej odpowiedzi na leczenie (patrz punkty 4.2 i 5.1).

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie wykazano istotnych korzysci w zwiazku ze

stosowaniem epoetyn, jesli warto$¢ stezenia hemoglobiny byta wigksza od tej, ktora konieczna jest do
opanowania objawow niedokrwisto$ci i uniknigcia przetoczenia krwi.
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U wszystkich pacjentow, u ktorych stezenie ferrytyny w surowicy jest mniejsze niz 100 pg/l lub
wysycenie transferyny jest mniejsze niz 20%, zaleca si¢ suplementacj¢ zelaza.

Podczas podawania produktu Aranesp nalezy w regularnych odstepach czasu monitorowac stezenie
potasu w surowicy. Wprawdzie opisywano zwigkszenie st¢zenia potasu u niewielkiej liczby pacjentow
otrzymujacych Aranesp, jednak nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego. W razie stwierdzenia
zwiekszajacego si¢ lub zbyt duzego stgzenia potasu, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie podawania
produktu Aranesp do czasu skorygowania stgzenia potasu.

Pacjenci z choroba nowotworowa

Wphw na wzrost guza

Epoetyny sa czynnikami wzrostu przede wszystkim stymulujacymi produkcje erytrocytow. Receptory
dla erytropoetyny moga znajdowac si¢ na powierzchni r6znych komoérek nowotworowych. Podobnie
jak w przypadku wszystkich czynnikéw wzrostu istnieje obawa, ze epoetyny moga stymulowac wzrost
guzdw nowotworowych. W kilku kontrolowanych badaniach u pacjentéw z niedokrwisto$cig w
przebiegu choroby nowotworowej nie wykazano, by zastosowanie epoetyn powodowato wydluzenie
czasu catkowitego przezycia czy zmniegjszenie ryzyka progresji nowotworu.

W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, ze zastosowanie produktu Aranesp i innych
czynnikow pobudzajgcych erytropoeze¢ wiaze si¢ z:

. skréceniem czasu, jaki uptynie do momentu stwierdzenia progresji nowotworu u pacjentow
z rakiem glowy i szyi w zaawansowanym stadium rozwoju klinicznego poddawanych
radioterapii, jesli zaktadane docelowe stezenie hemoglobiny jest wigksze niz
14 g/dl (8,7 mmol/l); niewskazane jest stosowanie lekow pobudzajacych erytropoeze w tej
populacji pacjentéw;

o skroceniem czasu catkowitego przezycia i zwickszeniem ryzyka zgonu w okresie 4 miesigcy w
zwigzku z progresja choroby u pacjentek z przerzutowym rakiem piersi stosujacych
chemioterapig, jesli zakladane docelowe st¢zenie hemoglobiny wynosi
12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l);

o zwickszeniem ryzyka zgonu, jesli zakladane docelowe stezenie hemoglobiny wynosi
12 g/dl (7,5 mmol/l) u pacjentow z czynng choroba nowotworowg niepoddawanych radioterapii
ani chemioterapii; niewskazane jest stosowanie lekéw pobudzajacych erytropoeze w tej
populacji pacjentdw;

. obserwowanym 9% zwigkszeniem ryzyka wystapienia progresji choroby lub zgonu w grupie
przyjmujacej epoetyne alfa w skojarzeniu z leczeniem standardowym (z analizy poczatkowej)
oraz 15% zwigkszeniem ryzyka, ktdrego nie mozna statystycznie wykluczy¢ u pacjentek
Z przerzutowym rakiem piersi stosujacych chemioterapig, jesli zaktadane docelowe stgzenie
hemoglobiny wynosi od 10 do 12 g/dl (6,2 do 7,5 mmol/l);

) brakiem skuteczno$ci stosowania darbepoetyny alfa wzgledem placebo w odniesieniu do
calkowitego przezycia i przezycia bez progresji choroby u pacjentéw z niedrobnokomoérkowym
rakiem ptuc w stadium zaawansowanym stosujacych chemioterapig, jesli zaktadane docelowe
stezenie hemoglobiny wynosi 12 g/dl (7,5 mmol/l) (patrz punkt 5.1).

W swietle powyzszego, w niektdrych sytuacjach klinicznych przetoczenie krwi powinno by¢
preferowang metoda leczenia niedokrwistosci u pacjentdw z chorobg nowotworowg. Decyzja o
podaniu rekombinowanych erytropoetyn powinna opieraé si¢ na ocenie ryzyka i korzysci,
indywidualnej ocenie stanu pacjenta, biorac pod uwage stan kliniczny. W tej ocenie powinny by¢
uwzglednione takie dane, jak typ nowotworu i stadium jego rozwoju; stopien anemizacji, oczekiwane
przezycie, srodowisko w ktorym leczony jest pacjent oraz osobiste preferencje pacjenta (patrz

punkt 5.1).
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W przypadku st¢zenia hemoglobiny przekraczajacego 12 g/dl (7,5 mmol/l) u pacjentow z guzami
litymi lub zto§liwymi rozrostami uktadu limfatycznego, nalezy $cisle stosowaé instrukcje dotyczace
dostosowania dawki, opisane w punkcie 4.2. Pozwala to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia powiktan
zatorowo-zakrzepowych. W regularnych odstepach czasu nalezy rowniez monitorowac liczbe ptytek
krwi i stezenie hemoglobiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wyniki przeprowadzonych dotychczas badan klinicznych nie wskazuja na wystgpowanie interakcji
darbepoetyny alfa z innymi substancjami. Niemniej jednak istnieje ryzyko wystapienia interakcji z
substancjami wykazujacymi silne powinowactwo do krwinek czerwonych, np. cyklosporyna lub
takrolimusem. W przypadku stosowania terapii skojarzonej z produktem Aranesp i jedna z tych
substancji, nalezy monitorowac ich stezenie we krwi, a w przypadku zwigkszenia st¢zenia
hemoglobiny — dostosowac ich dawke.

4.6 Wplyw na cigze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych i wlasciwie kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania
produktu Aranesp u kobiet w cigzy.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego, szkodliwego wptywu leku na przebieg
cigzy, rozw0j embrionalny i ptodowy, przebieg porodu ani na rozwoj noworodka. Nie stwierdzono

wplywu na plodnosé.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac Aranesp kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Aranesp przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci
karmionych piersia. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia czy przerwac podawanie
produktu Aranesp biorgc pod uwage korzys$ci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Aranesp nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Nastepujace dziatania niepozadane okreslono jako zwigzane z podawaniem produktu Aranesp:
nadcisnienie t¢tnicze, udar, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, drgawki, reakcje alergiczne,
wysypka/rumien i aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (ang. pure red cell aplasia, PRCA), patrz
punkt 4.4.

W badaniach, w ktorych Aranesp podawano za pomocg wstrzyknigcia podskornego stwierdzono, ze

bol w miejscu wstrzyknigcia byt zwigzany z leczeniem. Dyskomfort w miejscu wstrzykniecia byt
przemijajacy, o niewielkim nasileniu i wystgpowat najczesciej po pierwszym wstrzyknieciu.
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Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala okreslona ponizej zgodnie z systemem klas
uktadéw i1 narzadow oraz czestos$cig wystgpowania, ktora zostala opisana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100), rzadko

(> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dane dotyczace pacjentéow z przewlekla niewydolnos$cia nerek oraz pacjentdw z chorobg
nowotworowa zostaly przedstawione oddzielnie, odzwierciedlajac odmienny profil dziatan

niepozadanych.

Pacjenci z przewlekiq niewydolnoscig nerek

Opublikowano dane dotyczace kontrolowanych badan klinicznych z udziatem 1357 pacjentow, 766
otrzymywalto Aranesp a 591 — r-HUEPO. W grupie pacjentow, ktérym podawano Aranesp 83% o0s6b
bylo dializowanych, a 17% — niedializowanych. Udar zostat okre$lony jako dziatanie niepozadane w
dodatkowym badaniu klinicznym (TREAT, patrz punkt 5.1).

Na podstawie wynikéw kontrolowanych badan klinicznych i danych uzyskanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu stwierdzono, ze czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wynosi:

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Czesto$¢ nieznana? Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego
Zaburzenia uktadu Bardzo czesto Nadwrazliwo$¢?
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Udar®
Niezbyt czesto Drgawki
Zaburzenia serca Bardzo czesto Nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czgsto Zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe*
Niezbyt czesto Zakrzepica dostepu
naczyniowego zwiazana
z dializg®
Zaburzenia skary i tkanki podskornej | Czesto Wysypka/rumien®
Czesto$é nieznana® SJS/TEN, rumien
wielopostaciowy, pecherze,
zhuszczanie si¢ skory
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Czesto Bl w miejscu wstrzykniecia
podania Niezbyt czesto Siniak w miejscu wstrzyknigcia
Krwawienie w miejscu
wstrzykniecia

Zrédto: obejmuje 5 randomizowanych badan z podwdjnie $lepa proba i aktywna grupa kontrolng (970200,
970235, 980117, 980202 i 980211) z wyjatkiem dziatania niepozadanego w postaci udaru, rozpoznanego jako
dziatanie niepozadane w badaniu TREAT (badanie 20010184).

! Dziatania niepozadane rozpoznane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Wedhug wytycznych Charakterystyki
Produktu Leczniczego (wersja 2, wrzesien 2009 r.) czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych rozpoznanych
po wprowadzeniu produktu do obrotu okreslono z uzyciem ,,zasady trzech”.

2 Czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

2 Zdarzenia nadwrazliwos$ci obejmujg wszystkie zdarzenia zawarte w standaryzowanych zapytaniach MedDRA.
b Zdarzenia udaru obejmujg (preferowana terminologia) udar krwotoczny, udar niedokrwienny, udar naczyniowy
moézgu oraz ewolucje udaru.

¢ Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe obejmuja (preferowana terminologia) zator t¢tniczy, zakrzepowe zapalenie
zyt, zakrzepice, zakrzepice zylng konczyny.
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d Zakrzepica dostepu naczyniowego zwigzana z dializg obejmuje wszystkie dziatania niepozadane zawarte

w zapytaniach medycznych zdefiniowanych przez firm¢ Amgen.

¢ Zdarzenia niepozadane w postaci wysypki/rumienia obejmuja (preferowana terminologia) wysypke, wysypke
ze $wigdem, wysypke grudkowata, wysypke uogélniona, rumien.

Pacjenci z chorobg nowotworowq

Dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie zbiorczych danych z o§miu randomizowanych,
podwoijnie $lepych badan kontrolowanych placebo, w ktérych stosowano Aranesp. W wymienionych
badaniach wzigto udziat 4630 pacjentow (2888 przyjmujacych Aranesp, 1742 — placebo),
wlaczonych ze wzgledu na obecnos¢ guzow litych (np. rak ptuca, piersi, jelita grubego, jajnika) i
ztosliwych nowotworéw limfatycznych (np. chloniak, szpiczak mnogi).

Na podstawie wynikow kontrolowanych badan klinicznych i danych uzyskanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu stwierdzono, ze czg¢sto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych wynosi:

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czesto$é Dzialanie niepozadane
MedDRA

Zaburzenia uktadu Bardzo czesto Nadwrazliwo$¢?
immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto’ Drgawki

Zaburzenia serca Czgsto Nadcisnienie tetnicze
Zaburzenia naczyniowe Czesto Zdarzenia

zatorowo-zakrzepowe®, w tym
zator tetnicy phucnej

Zaburzenia skary i tkanki podskornej | Czesto Wysypka/rumien®

Czgsto$é nieznana® SJS/TEN, rumien
wielopostaciowy, pecherze,
zhuszczanie si¢ skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Czesto Obrzeki®
podania Czgsto Bél w miejscu wstrzykniecia®
Niezbyt czesto’ Siniak w miejscu wstrzykniecia
Krwawienie w miejscu
wstrzyknigcia

! Dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Wedlug wytycznych Charakterystyki Produktu
Leczniczego (wersja 2, wrzesien 2009 r.) czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych rozpoznanych po
wprowadzeniu produktu do obrotu okreslono z uzyciem ,,zasady trzech”.

2 Czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych.

Zrédto: obejmuje 8 randomizowanych badan z podwéjnie $lepa proba i grupa kontrolna placebo (980291 —
schemat 1 i 2, 980297, 990114, 20000161, 20010145, 20030232 i 20070782).

2 Zdarzenia nadwrazliwos$ci obejmujg wszystkie zdarzenia zawarte w standaryzowanych zapytaniach MedDRA.
b Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe obejmuja (preferowana terminologia) zator, zakrzepice, zakrzepice zyt
glebokich, zakrzepice zyt szyjnych, zakrzepice zylna, zakrzepice te¢tnicza, zakrzepice zyt miednicy, zator
obwodowy, zator tetnicy ptucnej, a takze zakrzepicg wynikajaca z problemow zwigzanych ze stosowaniem
produktéw w leczeniu standardowym.

¢ Dziatania niepozadane w postaci wysypki obejmujg (preferowana terminologia) wysypke, wysypke ze
$wiadem, wysypke uogdélniong, wysypke plamista, rumien, wysypke ztuszczajaca, wysypke grudkowo-plamista,
wysypke pecherzykowa, a takze wysypke krostkowa wynikajaca z zakazen i zarazen pasozytniczych w leczeniu
standardowym.

4 Obrzeki obejmujg (preferowana terminologia) obrzeki obwodowe, obrzeki, obrzeki uogdlnione, obrzeki
wywotane chorobg serca, obrzeki twarzy.

¢ Dziatania niepozadane w postaci bélu w miejscu wstrzyknigcia obejmujg (preferowana terminologia) bol

W miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu podania, bol w miejscu cewnikowania, bol w miejscu podawania infuzji
oraz bol zwiagzany z naktuciem naczynia.

14




Omowienie wybranych dziatan niepozadanych

Pacjenci z przewleklq niewydolnoscig nerek

U pacjentow z przewlekta niewydolnos$cia nerek bioracych udzial w badaniu TREAT czesto
raportowano udar (patrz punkt 5.1).

Raportowano pojedyncze przypadki aplazji wywotanej neutralizujacymi przeciwciatami
skierowanymi przeciwko erytropoetynie, przewaznie u pacjentdw z przewlekta niewydolnoscig nerek,
stosujacych Aranesp podskornie. W przypadku zdiagnozowania PRCA leczenie produktem Aranesp
musi zosta¢ przerwane, a pacjenta nie nalezy przestawia¢ na inng rekombinowang erytropoetyne (patrz
punkt 4.4).

Na podstawie danych z badan klinicznych czestos¢ reakcji nadwrazliwos$ci u pacjentow z przewlekta
niewydolnos$cig nerek zostala oceniona jako bardzo czesta. Reakcje nadwrazliwosci byty réwniez
bardzo czeste w grupie otrzymujacej placebo. Po wprowadzeniu do obrotu raportowano cigzkie
reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczng, obrzek naczynioruchowy, alergiczny skurcz
oskrzeli, wysypke skorng i pokrzywke zwigzana z darbepoetyng alfa.

Zglaszano przypadki cigzkich niepozadanych reakcji skdrnych (SCARs), mogacych zagraza¢ zyciu
lub zakonczy¢ si¢ zgonem, w tym zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw otrzymujacych darbepoetyne alfa byty raportowane drgawki (patrz punkt 4.4). Na
podstawie danych z badan klinicznych czgsto§¢ wystgpowania u pacjentow z przewlekla
niewydolnos$cig nerek zostala oszacowana jako niezbyt czesta.

U pacjentow z przewlektg niewydolno$cig nerek poddawanych hemodializie zgtaszano zdarzenia
zakrzepicy dostepu naczyniowego (takie jak powiktania w miejscu dostepu naczyniowego, zakrzepica
przetoki tetniczo-zylnej, zakrzepica w przeszczepie, zakrzepica przetoki, powiktania w miejscu
przetoki tetniczo-zylnej itp.). Na podstawie danych z badan klinicznych czg¢stos¢ wystepowania
zostala oszacowana jako niezbyt czgsta.

Pacjenci z chorobg nowotworowq

Po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentéw z choroba nowotworowa obserwowano
wystepowanie nadci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4). Na podstawie danych z badan klinicznych
czgsto$¢ wystepowania zardwno u pacjentéw z chorobg nowotworowa, jak i w grupie otrzymujacej
placebo zostata oszacowana jako czgsta.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentéw z chorobg nowotworowg obserwowano reakcje
nadwrazliwosci. Na podstawie danych z badan klinicznych czgsto$¢ wystepowania wszystkich reakcji
nadwrazliwosci u pacjentow z choroba nowotworowa zostata oszacowana jako bardzo czgsta. Reakcje
nadwrazliwo$ci byty rowniez bardzo czeste w grupie otrzymujacej placebo. Raportowano cigzkie
reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczng, obrzek naczynioruchowy, alergiczny skurcz
oskrzeli, wysypke skorng i pokrzywke zwigzana z darbepoetyng alfa.

Zgtaszano przypadki cigzkich niepozadanych reakcji skornych (SCARs), mogacych zagraza¢ zyciu
lub zakonczy¢ si¢ zgonem, w tym zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentéw otrzymujacych darbepoetyne alfa raportowano
drgawki (patrz punkt 4.4). Na podstawie danych z badan klinicznych czesto$¢ wystgpowania u
pacjentéw z chorobg nowotworowg zostata oszacowana jako niezbyt czesta. Drgawki wystgpowaty
czgsto w grupie otrzymujacej placebo.
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Drzieci z przewlekiq niewydolnoscig nerek

We wszystkich badaniach klinicznych z udziatem dzieci z przewlekta niewydolno$cig nerek nie
stwierdzono zadnych dodatkowych zdarzen niepozadanych w grupie pediatrycznej w poréwnaniu ze
zglaszanymi wezeséniej u pacjentéw dorostych (patrz punkt 5.1).

Zetaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zostata okre$lona maksymalna ilo§¢ produktu Aranesp, ktéra moze by¢ podawana bezpiecznie w
dawce pojedynczej lub wielokrotnej. Jesli stezenie hemoglobiny nie jest doktadnie monitorowane i
dawkowanie odpowiednio dostosowane, w wyniku stosowania produktu Aranesp moze wystgpic
policytemia. Po przedawkowaniu produktu Aranesp obserwowano przypadki ciezkiego nadcis$nienia
tetniczego (patrz punkt 4.4).

W przypadku wystgpienia policytemii nalezy tymczasowo przerwaé podawanie produktu Aranesp
(patrz punkt 4.2). Je$li istniejg wskazania kliniczne, mozna wykona¢ flebotomie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu niedokrwistosci, Inne leki stosowane w
leczeniu niedokrwistosci. Kod ATC: BO3XA02.

Mechanizm dzialania

Ludzka erytropoetyna stanowi endogenny hormon glikoproteinowy, glowny czynnik regulujacy
erytropoeze poprzez swoistg interakcje z receptorem erytropoetyny w komorkach macierzystych
erytropoezy w szpiku kostnym. Erytropoetyna jest wytwarzana gtdéwnie w nerkach, a jej stezenie jest
regulowane rowniez w tym narzadzie, w odpowiedzi na zmieniajace si¢ wysycenie tkanek tlenem.
Wytwarzanie endogennej erytropoetyny jest zaburzone u pacjentdw z przewlekla niewydolnoscia
nerek. W tej grupie chorych gltéwna przyczyng niedokrwistosci jest niedobor erytropoetyny. Etiologia
niedokrwistosci u pacjentow otrzymujacych chemioterapi¢ z powodu choroby nowotworowej jest
wieloczynnikowa i obejmuje gléwnie niedobor erytropoetyny oraz zmniejszong odpowiedz komorek
macierzystych erytropoezy na endogenng erytropoetyne.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Mechanizm pobudzania erytropoezy przez darbepoetyne alfa jest taki sam, jak w przypadku hormonu
endogennego. Darbepoetyna alfa posiada pig¢ tancuchow weglowodanowych, ktorych czgsci
N-koncowe sa polaczone wigzaniami sieciowymi, natomiast hormon endogenny i rekombinowane
ludzkie erytropoetyny (r-HuEPO) posiadajg trzy tancuchy. Budowa czgsteczkowa pozostatych reszt
cukrowych jest identyczna jak w przypadku endogennego hormonu. Z uwagi na wigkszg zawartosé
weglowodanow, darbepoetyna alfa charakteryzuje si¢ dtuzszym catkowitym okresem pottrwania w
poréwnaniu z r-HuEPO i co za tym idzie, wiekszg aktywno$cia w warunkach in vivo. Mimo roéznic w
budowie czasteczkowej, darbepoetyna alfa wykazuje wysoka swoisto$¢ wobec receptora dla
erytropoetyny.
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Pacjenci z przewleklq niewydolnoscig nerek

W dwoch badaniach klinicznych u pacjentow z przewlekta niewydolno$cia nerek wystapito wigksze
ryzyko zgonu i ci¢zkich zdarzen sercowo-naczyniowych przy zastosowaniu czynnikéw pobudzajacych
erytropoeze w celu osiagniecia wyzszych stezen hemoglobiny w porownaniu z zastosowaniem ich w
celu osiggniecia nizszych stezen hemoglobiny [13,5 g/dl (8,4 mmol/l) w poréwnaniu z

11,3 g/dl (7,12 mmol/l); 14 g/dl (8,7 mmol/l) w poréwnaniu z 10 g/dl (6,2 mmol/l)].

W randomizowanym badaniu (n = 358), z podwdjnie $lepg proba, poréwnujacym schematy
dawkowania darbepoetyny alfa raz na dwa tygodnie i raz w miesigcu u niedializowanych pacjentow

z przewlekta niewydolnoscig nerek wykazano, ze podawanie darbepoetyny alfa raz w miesigcu w celu
skorygowania niedokrwistosci bylto nie mniej skuteczne niz dawkowanie raz na dwa tygodnie.
Mediana (1. kwartyl, 3. kwartyl) czasu do uzyskania poprawy stezenia hemoglobiny (> 10,0 g/dl i
zwigkszenie o > 1,0 g/dl wzgledem wartoséci poczatkowej) wyniosta 5 tygodni zaréwno dla schematu
dawkowania raz na dwa tygodnie (3 tygodnie, 7 tygodni), jak i dawkowania raz w miesigcu

(3 tygodnie, 9 tygodni). W trakcie ocenianego okresu (29.-33. tydzien), $rednia (95% CI) tygodniowa
dawka rownowazna wyniosta 0,20 (0,17; 0,24) pg/kg me. w ramieniu dawkowania raz na dwa
tygodnie i 0,27 (0,23; 0,32) pg/kg me. w ramieniu dawkowania raz w miesigcu.

W randomizowanym badaniu (TREAT), z podwojnie $lepa proba, kontrolowanym placebo, z
udziatem 4038 niedializowanych pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig nerek, cukrzycg typu 2. i
stezeniem hemoglobiny < 11 g/dl stosowano leczenie darbepoetyng alfa do uzyskania docelowego
stezenia hemoglobiny wynoszacego 13 g/dl lub podawano placebo (z mozliwoscig podania
darbepoetyny alfa przy stezeniu hemoglobiny ponizej 9 g/dl). W badaniu nie osiagnieto zadnego z
pierwszorzedowych celow polegajacych na wykazaniu zmniejszenia ryzyka zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny lub zmniejszenia ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych (darbepoetyna alfa w
poréwnaniu z placebo; wspotczynnik ryzyka 1,05, 95% CI (0,94; 1,17)) badz, zmniejszenia ryzyka
zgonu z jakiejkolwiek przyczyny lub zmniejszenia ryzyka wystapienia schytkowej niewydolnosci
nerek (darbepoetyna alfa w porownaniu z placebo; wspotczynnik ryzyka 1,06, 95% CI (0,95; 1,19)).
W analizie poszczegdlnych sktadowych ztozonych punktow koncowych uzyskano nastepujace
warto$ci wspotczynnika ryzyka (95% Cl): zgon 1,05 (0,92; 1,21), zastoinowa niewydolnos¢ serca
0,89 (0,74; 1,08), zawat migsnia sercowego 0,96 (0,75; 1,23), udar 1,92 (1,38; 2,68), hospitalizacja z
powodu niedokrwienia migénia sercowego 0,84 (0,55; 1,27), schytkowa niewydolnos¢ nerek

1,02 (0,87; 1,18).

Przeprowadzono zbiorczg analiz¢ post-hoc danych pochodzacych z badan klinicznych z czynnikami
stymulujacymi erytropoezg w populacji pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek (leczonych
dializami, nieleczonych dializami, z cukrzycg i bez wspotistniejacej cukrzycy). Zaobserwowano
tendencje do zwickszonego ryzyka zgonu ze wszystkich przyczyn oraz z powodu zdarzen
sercowo-naczyniowych i mézgowo-naczyniowych, ktore bylo zwigzane z wyzszymi, skumulowanymi
dawkami czynnika stymulujacego erytropoeze, bez zwiazku ze wspdtistnieniem cukrzycy badz z
leczeniem dializami (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Drzieci i mlodziez

W randomizowanych badaniach klinicznych z udziatem 114 dzieci w wieku od 2 do 18 lat z
przewlekta niewydolnos$cia nerek, leczonych lub nieleczonych dializami, z anemia (st¢zenie
hemoglobiny < 10,0 g/dl) i nieleczonych uprzednio czynnikami stymulujacymi erytropoezg,
zastosowano darbepoetyne alfa raz w tygodniu (n = 58) lub raz na dwa tygodnie (n = 56), w celu
uzyskania poprawy w przebiegu anemii. Stezenie hemoglobiny zostato skorygowane do > 10 g/dl u
> 98% dzieci otrzymujacych darbepoetyng alfa raz w tygodniu (p < 0,001) i u 84% dzieci
otrzymujacych darbepoetyne alfa raz na 2 tygodnie (p = 0,293). W momencie osiggniecia stezenia
hemoglobiny > 10,0 g/dl srednia dawka w przeliczeniu na kilogram masy ciata wynosita

0,48 (0,24) pg/kg mc. (zakres: 0,0 do 1,7 pg/kg mc.) raz w tygodniu dla grupy otrzymujacej produkt
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raz na tydzien i 0,76 (0,21) pg/kg mc. (zakres: 0,3 do 1,5 pg/kg mc.) na dwa tygodnie dla grupy
otrzymujacej produkt raz na dwa tygodnie.

W badaniu klinicznym z udziatem 124 pacjentéw pediatrycznych z przewlekta chorobg nerek,
leczonych lub nieleczonych dializami w wieku od 1 do 18 lat, pacjenci, ktorzy uzyskali stabilne
stezenie hemoglobiny po zastosowaniu epoetyny alfa zostali zrandomizowani do grupy otrzymujace;j
darbepoetyne alfa stosowang raz w tygodniu (podskdrnie lub dozylnie) przy uzyciu wspolczynnika
konwersji na dawke 238 j.m.: 1 ug lub grupy kontynuujacej podawanie epoetyny alfa przy
zastosowaniu aktualnej dawki, czestotliwosci i drogi podania. Glowny punkt koncowy [zmiana
stezenia hemoglobiny pomigdzy poziomem odniesienia i poziomem okresu oceny (tydzien 21.-28.)]
byt poréwnywalny migdzy grupami. Na poczatku badania srednie st¢zenie hemoglobiny dla
rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny i darbepoetyny alfa wynosito odpowiednio 11,1 (SD 0,7) g/dI
i 11,3 (SD 0,6) g/dl. Srednie stezenie hemoglobiny w 28. tygodniu dla r-HUEPO i darbepoetyny alfa
wynosito odpowiednio 11,1 (SD 1,4) g/dl i 11,1 (SD 1,1) g/dl.

W badaniu obserwacyjnym prowadzonym w Europie wiaczono 319 pacjentéw pediatrycznych z
przewlekta chorobg nerek [13 (4,1%) pacjentow w wieku < 1. roku zycia, 83 (26,0%) pacjentow w
wieku 1 < 6 lat, 90 (28,2 %) pacjentéw w wieku 6 < 12 lat i 133 (41,7%) pacjentow w wieku > 12 lat]
przyjmujacych darbepoetyng alfa, §rednie stezenie hemoglobiny wynosito pomigdzy 11,3 i 11,5 g/dl, a
srednie dawki darbepoetyny alfa w przeliczeniu na kilogram masy ciata pozostaty wzglednie state (od
2,31 pg/kg me./miesiac i 2,67 pg/kg me./miesiagc) w czasie trwania badania dla catej badane;j
populacji.

W badaniach nie stwierdzono istotnych réznic pomigdzy profilem bezpieczenstwa stosowania u dzieci
i mtodziezy a uprzednio raportowanym u dorostych pacjentow (patrz punkt 4.8).

Pacjenci z chorobg nowotworowqg otrzymujgcy chemioterapie

EPO-ANE-3010 — randomizowane, wieloosrodkowe badanie otwarte przeprowadzone z udziatem
2098 kobiet z niedokrwisto$cig i przerzutowym rakiem piersi, ktore otrzymywaty chemioterapie¢
pierwszego i drugiego rzutu. Bylo to badanie rownowazno$ci opracowane z myslg o wykluczeniu 15%
zwigkszenia ryzyka progresji guza lub zgonu w przypadku stosowania epoetyny alfa w skojarzeniu

z leczeniem standardowym w poréwnaniu z samym leczeniem standardowym. W momencie
zakonczenia gromadzenia danych klinicznych mediana czasu przezycia bez progresji choroby wedtug
oceny progresji choroby przez badacza wynosita 7,4 miesigca w kazdej grupie leczenia (wspolczynnik
ryzyka 1,09; 95% CI: 0,99; 1,20), co wskazuje, ze nie osiagnigto celu badania. Znacznie mniej
pacjentow otrzymalo przetoczenie koncentratu krwinek czerwonych w grupie przyjmujacej epoetyng
alfa w skojarzeniu z leczeniem standardowym (5,8% w poréwnaniu z 11,4%), jednak w tej grupie
leczenia u znacznie wigkszej liczby pacjentdéw wystapily zakrzepowe zdarzenia naczyniowe (2,8%

w poréwnaniu z 1,4%). Podczas analizy koncowej zgtoszono 1653 zgony. Mediana catkowitego czasu
przezycia w grupie przyjmujacej epoetyne alfa w skojarzeniu z leczeniem standardowym wyniosta
17,8 miesigca w porownaniu z 18,0 miesigcami w grupie przyjmujace;j tylko leczenie standardowe
(wspotczynnik ryzyka 1,07; 95% CI: 0,97; 1,18). Mediana czasu do progresji choroby na podstawie
oceny progresji choroby przez badacza wyniosta 7,5 miesigca w grupie przyjmujacej epoetyne alfa

w skojarzeniu z leczeniem standardowym oraz 7,5 miesigca w grupie przyjmujacej tylko leczenie
standardowe (wspolczynnik ryzyka 1,099; 95% CI: 0,998; 1,210). Mediana czasu do progresji choroby
na podstawie oceny progresji choroby przez niezalezng komisje wyniosta 8,0 miesigcy w grupie
przyjmujacej epoetyng alfa w skojarzeniu z leczeniem standardowym oraz 8,3 miesigca w grupie
przyjmujacej tylko leczenie standardowe (wspotczynnik ryzyka 1,033; 95% CI: 0,924; 1,156).

W prospektywnym, randomizowanym badaniu klinicznym z placebo i podwojnie $lepa préba,
przeprowadzonym z udzialem 314 pacjentow z rakiem pluca otrzymujacych chemioterapi¢ z
cisplatyna, stwierdzono znaczne zmniejszenie konieczno$ci przetoczen krwi (p < 0,001).

W badaniach klinicznych wykazano, ze dziatanie darbepoetyny alfa po podaniu pojedynczej dawki co
trzy tygodnie, co dwa tygodnie lub co tydzien jest podobne i nie wymaga zwickszenia dawki

catkowite;j.
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Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ leczenia produktem Aranesp podawanym raz na 3 tygodnie w celu
zmniejszenia koniecznos$ci wykonania przetoczen koncentratu krwinek czerwonych u chorych
poddawanych chemioterapii oceniono w randomizowanym, podwojnie $lepym, wieloosrodkowym
badaniu klinicznym. Przeprowadzono je z udziatem 705 pacjentéw z niedokrwisto$cia i nowotworami
ztosliwymi (z wyjatkiem nowotworéw pochodzenia szpikowego), otrzymujacych wielocykliczng
chemioterapi¢. Pacjentow losowo przydzielano do dwdch grup; otrzymujacych Aranesp w dawce
500 pg raz na 3 tygodnie, lub - 2,25 pg/kg mc. raz na tydzien. W obu grupach zmniejszono dawke o
40% w stosunku do pierwotnej (np. do 300 pg w dawkowaniu raz na 3 tygodnie i 1,35 pg/kg mc. w
grupie leczonej raz na tydzien), jezeli st¢zenie hemoglobiny zwigkszylo si¢ o wigcej niz 1 g/l w ciagu
14 dni. W grupie otrzymujacej Aranesp raz na 3 tygodnie 72% pacjentdéw wymagato zmniejszenia
dawki, a w grupie leczonej raz na tydzien - 75% pacjentow. Badanie to potwierdza, ze podawanie
statej dawki 500 ug produktu Aranesp raz na 3 tygodnie jest poréwnywalne z dawkowaniem raz na
tydzien w odniesieniu do pacjentdow otrzymujacych przynajmniej jedno przetoczenie koncentratu
krwinek czerwonych od tygodnia piatego do konca cyklu leczenia.

W prospektywnym, randomizowanym badaniu klinicznym z placebo i podwojnie $lepa préba,
przeprowadzonym z udziatem 344 pacjentéw z niedokrwisto$cia, otrzymujacych chemioterapi¢ z
powodu ztosliwych proceséw rozrostowych uktadu chlonnego, stwierdzono znaczne zmniejszenie
koniecznosci przetoczen krwi i poprawe odpowiedzi hemoglobiny na leczenie (p < 0,001).
Stwierdzono takze ztagodzenie objawow zmgczenia mierzonych za pomocg funkcjonalnej skali
zmeczenia podczas leczenia przeciwnowotworowego (Functional Assessment of Cancer
Therapy-fatigue — FACT-fatigue).

Erytropoetyny sa czynnikami wzrostu przede wszystkim stymulujagcymi produkcj¢ erytrocytow.
Receptory dla erytropoetyny mogg znajdowac si¢ na powierzchni réznych komoérek nowotworowych.

W pigciu duzych kontrolowanych badaniach, przeprowadzonych z udziatem 2833 pacjentow,
oceniano czas przezycia i progresj¢ nowotworu; cztery z nich byty badaniami z podwojnie §lepg proba
i grupg kontrolng placebo, a jedno — badaniem otwartym. Do dwoch z nich rekrutowano pacjentow
stosujacych chemioterapie. W dwoch badaniach docelowe stezenie hemoglobiny wynosito > 13 g/dl;
w pozostatych trzech 12-14 g/dl. W badaniu otwartym nie stwierdzono zadnej r6znicy odno$nie czasu
catkowitego przezycia migdzy grupa pacjentow leczonych rekombinowang ludzka erytropoetyna a
grupg kontrolng. W czterech badaniach z grupa kontrolng placebo wspdtczynniki ryzyka dla
catkowitego przezycia wahaty si¢ w zakresie od 1,25 do 2,47 na korzys$¢ grupy kontrolnej. W
badaniach tych wykazano niewytlumaczalne, konsekwentne i statystycznie istotne zwigkszenie
$miertelnosci u pacjentdw z niedokrwistoscig towarzyszacg réznym czesto spotykanym nowotworom,
przyjmujacych rekombinowang ludzka erytropoetyng, w poréwnaniu z grupa kontrolng. Wyniku
oceny czasu catkowitego przezycia uzyskanego w tych badaniach nie mozna w sposob zadowalajacy
wytlumaczy¢ istnieniem roéznic w czgstosci wystepowania zakrzepicy i pokrewnych powiktan miedzy
pacjentami przyjmujacymi rekombinowang ludzkg erytropoetyne¢ a grupa kontrolna.

W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu fazy 3. z podwdjnie $lepa proba z udziatem
2549 dorostych pacjentow z niedokrwistoscia otrzymujgcych chemioterapie w ramach leczenia
niedrobnokomdérkowego raka ptuc (NSCLC) w stadium zaawansowanym, pacjentéw zrandomizowano
w stosunku 2:1 do grup przyjmujacych darbepoetyne alfa lub placebo i leczono do osiggnigcia
maksymalnego stezenia hemoglobiny 12 g/dl. Wyniki wykazaly rownowaznos¢ pierwszorzedowego
punktu koncowego catkowitego czasu przezycia z mediang czasu przezycia wynoszacg w przypadku
darbepoetyny alfa i placebo odpowiednio 9,5 miesiaca i 9,3 miesiaca (stratyfikowany wspotczynnik
ryzyka 0,92; 95% CI: 0,83-1,01). Drugorzedowy punkt koncowy przezycia bez progresji choroby
wynosit odpowiednio 4,8 miesigca i 4,3 miesigca (stratyfikowany wspdtczynnik ryzyka 0,95; 95% ClI:
0,87-1,04), wykluczajac wstepnie zdefiniowane 15% zwigkszenie ryzyka.

Przeprowadzono rowniez systematyczng analize danych ponad 9000 pacjentéw z chorobg
nowotworowa uczestniczacych w 57 badaniach klinicznych. W metaanalizie danych dotyczacych
czasu calkowitego przezycia uzyskano wspotczynnik ryzyka rzedu 1,08 na korzys¢ grupy kontrolnej
(95% przedziat ufnosci: 0,99, 1,18; 42 badania, 8167 pacjentow).
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U pacjentéw leczonych rekombinowang ludzka erytropoetyna obserwowano zwigkszenie ryzyka
wzglednego wystapienia incydentow zakrzepowo-zatorowych (RR 1,67; 95% przedziat ufnosci: 1,35,
2,06; 35 badan, 6769 pacjentow). Jest to zatem konsekwentny dowod wskazujacy na mozliwosé
wyrzadzenia istotnej szkody pacjentom z choroba nowotworowa leczonym rekombinowang ludzka
erytropoetyng. Nie wiadomo, w jakim stopniu powyzsze rezultaty mozna przetozy¢ na zalecenia,
dotyczace podawania rekombinowanej ludzkiej erytropoetyny pacjentom z choroba nowotworowa,
stosujacym chemioterapi¢ w celu uzyskania docelowego stezenia hemoglobiny nie wigkszego niz

13 g/dl, poniewaz do analizy wlaczono dane niewielkiej liczby pacjentow z tej populacji.

Wykonano réwniez analize uwzgledniajaca dane poszczegolnych chorych obejmujaca ponad

13 900 pacjentéw z nowotworami ztosliwymi (leczonych chemio-, radio-, chemioradioterapia lub
nieleczonych), uczestniczacych w 53 kontrolowanych badaniach klinicznych dotyczacych roznych
epoetyn. W wyniku przeprowadzenia metaanalizy danych dotyczacych calkowitego przezycia
uzyskano punktowe oszacowanie hazardu wzglednego (ang. hazard ratio), ktore wyniosto 1,06 na
korzy$¢ grup kontrolnych (95% CI: 1,00; 1,12; 53 badania obejmujace 13 933 pacjentow), a u
pacjentdOw z nowotworami otrzymujacych chemioterapi¢ hazard wzgledny dla catkowitego przezycia
wyniost 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badan obejmujgcych 10 441 pacjentow). Metaanalizy wskazuja
takze konsekwentnie na znaczace zwigkszenie ryzyka wzglednego zdarzen zakrzepowo-zatorowych u
pacjentow z nowotworami zto§liwymi otrzymujacych rekombinowang ludzkg erytropoetyne (patrz
punkt 4.4).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Z uwagi na wigksza zawarto$¢ weglowodanow, stezenie darbepoetyny alfa w krazeniu utrzymuje si¢
powyzej minimalnego stezenia stymulacji erytropoezy dtuzej, niz po podaniu rownowaznej dawki
r-HuEPO. Dzi¢ki temu rzadsze dawkowanie darbepoetyny umozliwia uzyskanie tej samej odpowiedzi

biologicznej.

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Wiasciwosci farmakokinetyczne darbepoetyny alfa analizowano w badaniach klinicznych
obejmujacych pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek, otrzymujacych lek dozylnie lub
podskornie. Catkowity okres pottrwania darbepoetyny alfa wynosi 21 godzin (SD = 7,5) po podaniu
dozylnym. Klirens darbepoetyny alfa wynosi 1,9 ml/h/kg mc. (SD = 0,56), a wspodtczynnik objetosci
dystrybucji (Vss) jest w przyblizeniu rowny objetosci osocza (50 ml/kg). Biodostgpno$é po podaniu
podskornym wynosi 37%. Catkowity okres pottrwania darbepoetyny alfa podawanej podskérnie w
dawkach od 0,6 do 2,1 pg/kg mc. raz na miesigc wyniost 73 godziny (SD = 24). Dtuzszy calkowity
okres pottrwania darbepoetyny alfa po podaniu podskérnym w stosunku do podania dozylnego wynika
z procesow kinetycznych zwigzanych z wchianianiem po podaniu podskérnym. W badaniach
klinicznych obserwowano niewielka kumulacje w przypadku obu drég podania. W badaniach
przedklinicznych wykazano, ze klirens nerkowy jest minimalny (wynosi do 2% klirensu calkowitego)
i nie wplywa na okres poltrwania leku w surowicy.

W celu oceny wielkosci dawki, utrzymujacej stezenie hemoglobiny, analizowano dane pochodzace z
badan klinicznych prowadzonych w Europie z udzialem 809 pacjentéw otrzymujacych Aranesp. Nie
stwierdzono r6znicy pomig¢dzy srednig dawka tygodniowa podawang dozylnie lub podskérnie.

Farmakokinetyke darbepoetyny alfa u dializowanych lub niedializowanych dzieci i mtodziezy (w
wieku od 2 do 16 lat) z przewlektymi chorobami nerek oceniono dla okresdéw probkowania trwajacych
do 2 tygodni (336 godzin), po podaniu produktu podskoérnie lub dozylnie w jednej lub dwdch
dawkach. Po zastosowaniu takiego samego okresu prébkowania uzyskane dane farmakokinetyczne i
model farmakokinetyczny populacji wykazaly, ze farmakokinetyka darbepoetyny alfa u oso6b
dorostych oraz u dzieci i mtodziezy z przewleklymi chorobami nerek byta zblizona.

W fazie 1. badania farmakokinetycznego, po podaniu produktu dozylnie obserwowano réznice w
zakresie pola pod krzywg od 0 do nieskonczonosci (AUC[0-o0]) u dzieci i 0s6b dorostych wynoszaca
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okoto 25%; rdznica ta jednak byta mniejsza niz obserwowana u dzieci dwukrotna warto$¢ zakresu
AUC(0-). Po podaniu produktu podskornie wartosci AUC(0-o0) u dzieci i dorostych z przewlektymi
chorobami nerek byty zblizone. Po podaniu produktu podskornie i dozylnie okres biologicznego
poltrwania u dzieci i 0so6b dorostych z przewlektymi chorobami nerek takze byt zblizony.

Pacjenci z choroba nowotworowa otrzymujacy chemioterapie

U pacjentéw z chorobg nowotworowa, po podskornym podaniu darbepoetyny alfa w dawce

2,25 pg/kg me. $rednie stezenie szczytowe wynoszace 10,6 ng/ml (SD = 5,9) uzyskano po $rednio

91 godzinach (SD = 19,7). Uzyskane parametry byty zgodne z liniowg charakterystyka
farmakokinetyczng w szerokim zakresie dawek (od 0,5-8 pg/kg mc. tygodniowo do 3-9 pg/kg mc. co
dwa tygodnie). Parametry farmakokinetyczne nie ulegly zmianie w czasie leczenia z zastosowaniem
wielu dawek w okresie 12 tygodni (dawkowanie raz na tydzien lub raz na dwa tygodnie). W miarg
zblizania si¢ do stanu rownowagi stacjonarnej stwierdzono oczekiwane umiarkowane (< dwukrotne)
zwigkszenie st¢zenia w surowicy. Niemniej jednak nie doszto do niespodziewanej kumulacji
wywotanej powtarzanym dawkowaniem. Badanie farmakokinetyczne z udziatem pacjentéw z anemia
wywolang chemioterapig, ktorzy otrzymywali podskérnie darbepoetyne alfa w dawce 6,75 ug/kg mc.
co trzy tygodnie w skojarzeniu z chemioterapig umozliwilo okreslenie charakterystyki catkowitego
okresu pottrwania. W tym badaniu catkowity okres pottrwania wynidst 74 godziny (SD = 27).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

We wszystkich badaniach prowadzonych na psach i szczurach stwierdzono, ze darbepoetyna alfa
powodowata znaczace zwigkszenie warto$ci hemoglobiny, hematokrytu, ilo$ci krwinek czerwonych 1
retikulocytow, co jest zgodne ze spodziewanym dzialaniem farmakologicznym. Uznano, ze wszystkie
zdarzenia niepozadane towarzyszace bardzo duzym dawkom leku, byly zwigzane z nadmiernym
dzialaniem farmakologicznym (zmniejszong perfuzja tkanek wywotang nadmierng lepkoscia krwi).
Obejmowaly one widknienie szpiku kostnego i przerost $ledziony, jak rowniez poszerzenie zespotu
QRS w zapisie EKG, stwierdzone w badaniach na psach. Nie stwierdzono zaburzen rytmu serca, ani
zmian odstgpu QT.

W warunkach in vitro oraz in vivo darbepoetyna alfa nie wykazywata dziatania genotoksycznego ani
wplywu na proces proliferacji komorek niezwigzanych z uktadem krwiotworczym. W badaniach
przewleklej toksycznosci w zadnej z tkanek nie obserwowano dziatania sprzyjajacego rozwojowi
guzow nowotworowych ani niespodziewanego dzialania mitogennego. W dlugotrwatych badaniach na
zwierzetach nie oceniano rakotwdrczosci darbepoetyny alfa.

W badaniach na szczurach i krolikach nie stwierdzono istotnych klinicznie dowodow wystepowania
szkodliwego wptywu na cigze¢, rozwoj embrionalny i ptodowy, przebieg porodu ani na rozwdj w
okresie poporodowym. Lek przenika przez tozysko w minimalnym stopniu. Nie stwierdzono wpltywu
na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu dwufosforan

Sodu wodorofosforan

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac i nie podawac produktu leczniczego w infuzji z innymi produktami leczniczymi,
poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W warunkach leczenia ambulatoryjnego po wyjeciu z lodowki Aranesp moze by¢ jednokrotnie
przechowywany przez nie dtuzej niz siedem dni w temperaturze pokojowej (do 25°C). Po wyjeciu z
lodéwki i osiggnigciu temperatury pokojowej (do 25°C), nalezy uzy¢ w ciggu siedmiu dni lub
wyrzucic.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aranesp 10 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,4 ml roztworu do wstrzykiwan (25 pg/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 15 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,375 ml roztworu do wstrzykiwan (40 pg/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej
ze szkta typu I zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 ampulko-strzykawki.

Aranesp 20 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,5 ml roztworu do wstrzykiwan (40 pg/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 30 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,3 ml roztworu do wstrzykiwan (100 pg/ml darbepoetyny alfa) w ampulko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 40 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,4 ml roztworu do wstrzykiwan (100 pg/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 50 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

0,5 ml roztworu do wstrzykiwan (100 pg/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 60 mikrogramow, roztwdr do wstrzykiwanh w amputko-strzykawce

0,3 ml roztworu do wstrzykiwan (200 ug/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 80 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,4 ml roztworu do wstrzykiwan (200 ug/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 100 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,5 ml roztworu do wstrzykiwan (200 pg/ml darbepoetyny alfa) w ampultko-strzykawce wykonanej ze
szkta typu | zaopatrzonej w igle stalowg o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 ampulko-strzykawki.
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Aranesp 130 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

0,65 ml roztworu do wstrzykiwan (200 pg/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej
ze szkta typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 150 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

0,3 ml roztworu do wstrzykiwan (500 ug/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 300 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,6 ml roztworu do wstrzykiwan (500 ug/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 amputko-strzykawki.

Aranesp 500 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 ml roztworu do wstrzykiwan (500 pg/ml darbepoetyny alfa) w amputko-strzykawce wykonanej ze
szkla typu | zaopatrzonej w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie zawierajace 1 lub

4 ampulko-strzykawki.

Amputko-strzykawki mogg by¢ dostepne w opakowaniu typu blister (1 1 4 w opakowaniu) z lub bez
automatycznego zabezpieczenia igly, albo bez opakowania typu blister (tylko 1 w opakowaniu).

Nasadka na igle w ampultko-strzykawce zawiera sucha, naturalng gume (pochodng lateksu). Patrz
punkt 4.4.

Aranesp 10 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,4 ml roztworu do wstrzykiwan (25 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajagcym
strzykawke wykonang ze szkta typu I zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 15 mikrogramow, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,375 ml roztworu do wstrzykiwan (40 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajgcym
strzykawke wykonang ze szkta typu I zaopatrzong w igte stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 20 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,5 ml roztworu do wstrzykiwan (40 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkta typu I zaopatrzong w igte stalowg o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 30 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,3 ml roztworu do wstrzykiwan (100 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajagcym
strzykawke wykonang ze szkla typu | zaopatrzong w iglg stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 40 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,4 ml roztworu do wstrzykiwan (100 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkla typu | zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 50 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,5 ml roztworu do wstrzykiwan (100 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkla typu | zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 60 mikrogramow, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,3 ml roztworu do wstrzykiwan (200 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkla typu | zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 80 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,4 ml roztworu do wstrzykiwan (200 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkta typu | zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.
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Aranesp 100 mikrogramow., roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,5 ml roztworu do wstrzykiwan (200 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkta typu | zaopatrzong w igte stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 130 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,65 ml roztworu do wstrzykiwan (200 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkta typu | zaopatrzong w igte stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napeknione.

Aranesp 150 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,3 ml roztworu do wstrzykiwan (500 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajagcym
strzykawke wykonang ze szkla typu | zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 300 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

0,6 ml roztworu do wstrzykiwan (500 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkla typu | zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Aranesp 500 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

1 ml roztworu do wstrzykiwan (500 pg/ml darbepoetyny alfa) we wstrzykiwaczu zawierajacym
strzykawke wykonang ze szkla typu | zaopatrzong w igle stalowa o rozmiarze 27 G. Opakowanie
zawiera 1 lub 4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nasadka na igle we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelionym zawiera suchg, naturalng gume
(pochodng lateksu). Patrz punkt 4.4.

Aranesp 25 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

1 ml roztworu do wstrzykiwan (25 pg/ml darbepoetyny alfa) w fiolce wykonanej ze szkta typu | z
korkiem z elastomeru laminowanym fluoropolimerem i z aluminiowym kapslem z zamknigciem typu
flip-off. Opakowanie zawierajace 1 lub 4 fiolki.

Aranesp 40 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

1 ml roztworu do wstrzykiwan (40 pg/ml darbepoetyny alfa) w fiolce wykonanej ze szkta typu | z
korkiem z elastomeru laminowanym fluoropolimerem i z aluminiowym kapslem z zamknigciem typu
flip-off. Opakowanie zawierajace 1 lub 4 fiolki.

Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

1 ml roztworu do wstrzykiwan (60 pg/ml darbepoetyny alfa) w fiolce wykonanej ze szkta typu | z
korkiem z elastomeru laminowanym fluoropolimerem i z aluminiowym kapslem z zamknigciem typu
flip-off. Opakowanie zawierajace 1 lub 4 fiolki.

Aranesp 100 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

1 ml roztworu do wstrzykiwan (100 pg/ml darbepoetyny alfa) w fiolce wykonanej ze szkta typu | z
korkiem z elastomeru laminowanym fluoropolimerem i z aluminiowym kapslem z zamknigciem typu
flip-off. Opakowanie zawierajace 1 lub 4 fiolki.

Aranesp 200 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce

1 ml roztworu do wstrzykiwan (200 pg/ml darbepoetyny alfa) w fiolce wykonanej ze szkta typu | z
korkiem z elastomeru laminowanym fluoropolimerem i z aluminiowym kapslem z zamknigciem typu
flip-off. Opakowanie zawierajace 1 lub 4 fiolki.

Aranesp 300 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce

1 ml roztworu do wstrzykiwan (300 pg/ml darbepoetyny alfa) w fiolce wykonanej ze szkta typu | z
korkiem z elastomeru laminowanym fluoropolimerem i z aluminiowym kapslem z zamknigciem typu
flip-off. Opakowanie zawierajace 1 lub 4 fiolki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pudetko tekturowe zawiera ulotke i1 pelng instrukcje uzycia i przygotowania.
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Aranesp (SureClick) potautomatyczny wstrzykiwacz napelniony zawiera catkowita dawke dla kazdej
prezentaciji.

Aranesp jest produktem jalowym, niezawierajgcym srodkow konserwujacych. Nie nalezy podawaé
wiecej niz jedng dawke. Wszelkie pozostatosci leku nalezy usunac.

Przed podaniem produktu Aranesp nalezy upewni¢ sig¢, ze roztwodr nie zawiera widocznych drobin. Do
podania nadajg si¢ wylacznie roztwory bezbarwne, przejrzyste lub lekko opalizujace. Nie wstrzasac.
Przed wstrzyknigciem odstawi¢ pojemnik do osiggnigcia temperatury pokojowe;.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aranesp 10 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/001 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/002 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/033 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/074 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/075 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 15 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/003 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/004 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/034 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/076 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/077 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 20 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/005 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/006 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/035 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/078 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/079 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 30 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/007 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/008 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/036 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/080 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/081 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 40 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/009 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/010 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/037 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/082 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/083 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
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Aranesp 50 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/011 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/012 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/038 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/084 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/085 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 60 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/013 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/014 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/039 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/086 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/087 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 80 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/015 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/016 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/040 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/088 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/089 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 100 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/017 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/018 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/041 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/090 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/091 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 130 mikrogramow, roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/069 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/070 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/071 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/092 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/093 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 150 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/019 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/020 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/042 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/094 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/095 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 300 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/021 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/022 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/043 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/096 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/097 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 500 mikrogramow, roztwdr do wstrzykiwah w amputko-strzykawce
EU/1/01/185/031 1 opakowanie typu blister

EU/1/01/185/032 4 opakowania typu blister

EU/1/01/185/044 1 opakowanie bez blistra

EU/1/01/185/098 1 opakowanie typu blister z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/099 4 opakowania typu blister z zabezpieczeniem igly
Aranesp 10 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/045 1 pudetko

EU/1/01/185/057 4 pudetka

Aranesp 15 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/046 1 pudetko

EU/1/01/185/058 4 pudetka

Aranesp 20 mikrogramoéw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/047 1 pudetko

EU/1/01/185/059 4 pudetka
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Aranesp 30 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/048 1 pudetko

EU/1/01/185/060 4 pudetka

Aranesp 40 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/049 1 pudetko

EU/1/01/185/061 4 pudetka

Aranesp 50 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/050 1 pudetko

EU/1/01/185/062 4 pudetka

Aranesp 60 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/051 1 pudetko

EU/1/01/185/063 4 pudetka

Aranesp 80 mikrogramoéw, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/052 1 pudetko

EU/1/01/185/064 4 pudetka

Aranesp 100 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/053 1 pudetko

EU/1/01/185/065 4 pudetka

Aranesp 130 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/072 1 pudetko

EU/1/01/185/073 4 pudetka

Aranesp 150 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/054 1 pudetko

EU/1/01/185/066 4 pudetka

Aranesp 300 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/055 1 pudetko

EU/1/01/185/067 4 pudetka

Aranesp 500 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/01/185/056 1 pudetko

EU/1/01/185/068 4 pudetka

Aranesp 25 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
EU/1/01/185/100 1 opakowanie

EU/1/01/185/101 4 opakowania

Aranesp 40 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce
EU/1/01/185/102 1 opakowanie

EU/1/01/185/103 4 opakowania

Aranesp 60 mikrograméw, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce
EU/1/01/185/104 1 opakowanie

EU/1/01/185/105 4 opakowania

Aranesp 100 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
EU/1/01/185/106 1 opakowanie

EU/1/01/185/107 4 opakowania

Aranesp 200 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
EU/1/01/185/108 1 opakowanie

EU/1/01/185/109 4 opakowania

Aranesp 300 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
EU/1/01/185/110 1 opakowanie

EU/1/01/185/111 4 opakowania

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 czerwca 2001
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 19 maja 2006
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoérey biologicznej substancji czynnej

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Puerto Rico

Nazwa i adres wytwoércdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (Patrz aneks I: Charakterystyka

Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania dotyczace sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym

mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE oraz wszelkich pozniejszych aktualizacjach
oglaszanych na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
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dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka zwiazanego z podawaniem roztworu do
wstrzykiwan Aranesp we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym

Podmiot odpowiedzialny uzgodni ostateczng tre§¢ materiatlow edukacyjnych z wtadzami wlasciwymi
dla kraju, w ktorym wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zostal dopuszczony do obrotu.
Lekarze przepisujacy produkt Aranesp we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym otrzymaja
materiaty edukacyjne, ktore ulatwiag im szkolenie pacjentow w zakresie prawidlowego
przygotowywania i wstrzykiwania produktu Aranesp.

Materiaty edukacyjne dla odpowiednio wykwalifikowanego fachowego personelu medycznego
powinny zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy:
o Lista kontrolna szkolenia:

- zawiera kolejne kroki prowadzonego przez lekarzy szkolenia dla pacjentow/opiekunéw w
zakresie etapow przygotowania i podania leku z uzyciem wstrzykiwacza szkoleniowego,
zgodnie z instrukcjami znajdujacymi si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania leku;

- przypomina odpowiednio wykwalifikowanemu fachowemu personelowi medycznemu o
konieczno$ci sprawdzenia, czy pacjenci/opiekunowie posiedli umiejetnos¢ pewnego i
prawidlowego postugiwania si¢ wstrzykiwaczem szkoleniowym i sg w stanie
samodzielnie przygotowac i wstrzyknac lek po powrocie do domu;

- zawiera informacje o sposobie uzyskania dalszych list kontrolnych i urzadzen

demonstracyjnych.
o Urzadzenie demonstracyjne
o Instrukcja obstugi w formacie plakatowym (dla pacjentow/opiekunow z zaburzeniami
widzenia):

- zawiera instrukcj¢ prawidlowej obstugi wstrzykiwacza z lekiem Aranesp na ulotce
dotaczonej do opakowania w formacie umozliwiajacym jej odczytanie przez
pacjentéw/opiekunéw z zaburzeniami widzenia.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 10 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda ampulko-strzykawka o pojemnosci 0,4 ml zawiera 10 mikrograméw darbepoetyny alfa
(25 mikrogramow/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 ampulko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 ampultko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 ampulko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/001 1 opakowanie
EU/1/01/185/002 4 opakowania
EU/1/01/185/074 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/075 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 10 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 10 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,4 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 10 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,4 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 10 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 10 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,4 ml zawiera 10 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(25 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/033

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 10 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 10 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 15 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,375 ml zawiera 15 mikrograméw darbepoetyny alfa
(40 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/003 1 opakowanie
EU/1/01/185/004 4 opakowania
EU/1/01/185/076 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/077 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 15 mikrogramoéw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 15 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,375 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 15 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,375 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 15 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
0,375 ml
6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 15 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,375 ml zawiera 15 mikrograméw darbepoetyny alfa
(40 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/034

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 15 mikrogramoéw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 15 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
0,375 ml
6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 20 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 20 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(40 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/005 1 opakowanie
EU/1/01/185/006 4 opakowania
EU/1/01/185/078 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/079 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 20 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 20 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 20 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 20 pug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 20 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 20 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(40 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/035

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 20 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 20 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 30 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,3 ml zawiera 30 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/007 1 opakowanie
EU/1/01/185/008 4 opakowania
EU/1/01/185/080 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/081 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 30 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 30 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,3ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 30 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,3ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 30 pug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 30 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,3 ml zawiera 30 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/036

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 30 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 30 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 40 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,4 ml zawiera 40 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/009 1 opakowanie
EU/1/01/185/010 4 opakowania
EU/1/01/185/082 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/083 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 40 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 40 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,4 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 40 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,4 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 40 pug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 40 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,4 ml zawiera 40 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/037

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 40 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 40 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 50 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 50 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/011 1 opakowanie
EU/1/01/185/012 4 opakowania
EU/1/01/185/084 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/085 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 50 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 50 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 50 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 50 pg
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 50 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 50 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/038

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 50 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 50 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 60 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,3 ml zawiera 60 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/013 1 opakowanie
EU/1/01/185/014 4 opakowania
EU/1/01/185/086 1 opakowanie z zabezpieczeniem ighy
EU/1/01/185/087 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 60 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 60 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,3ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 60 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,3ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 60 pug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.

86



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 60 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,3 ml zawiera 60 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/039

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 60 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 60 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 80 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,4 ml zawiera 80 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/015 1 opakowanie
EU/1/01/185/016 4 opakowania
EU/1/01/185/088 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/089 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 80 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 80 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,4 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 80 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,4 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 80 pug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 80 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,4 ml zawiera 80 mikrogramoéw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/040

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 80 mikrogramow strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 80 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 100 mikrograméw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/017 1 opakowanie
EU/1/01/185/018 4 opakowania
EU/1/01/185/090 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/091 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 100 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 100 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 100 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 100 ug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 100 mikrograméw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/041

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 100 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 100 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 130 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,65 ml zawiera 130 mikrogramdw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/069 1 opakowanie
EU/1/01/185/070 4 opakowania
EU/1/01/185/092 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/093 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 130 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 130 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,65 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 130 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,65 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 130 ug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,65 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 130 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,65 ml zawiera 130 mikrogramdw darbepoetyny alfa
(200 mikrogramoéw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/071

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 130 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 130 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,65 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 150 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,3 ml zawiera 150 mikrograméw darbepoetyny alfa
(500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/019 1 opakowanie
EU/1/01/185/020 4 opakowania
EU/1/01/185/094 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/095 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 150 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 150 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,3ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 150 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,3ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 150 ug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 150 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,3 ml zawiera 150 mikrograméw darbepoetyny alfa
(500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/042

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 150 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 150 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 300 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,6 ml zawiera 300 mikrograméw darbepoetyny alfa
(500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/021 1 opakowanie
EU/1/01/185/022 4 opakowania
EU/1/01/185/096 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/097 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 300 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 300 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,6 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 300 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
0,6 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 300 ug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 300 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,6 ml zawiera 300 mikrograméw darbepoetyny alfa
(500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/043

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 300 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 300 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 500 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 1 ml zawiera 500 mikrogramdw darbepoetyny alfa
(500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 ampulko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igly.

4 amputko-strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzytku z automatycznym zabezpieczeniem
igiel.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.
Do podawania dozylnego lub podskoérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/031 1 opakowanie
EU/1/01/185/032 4 opakowania
EU/1/01/185/098 1 opakowanie z zabezpieczeniem igly
EU/1/01/185/099 4 opakowania z zabezpieczeniem igly

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 500 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 500 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
1ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TACKA ZAWIERAJACA AMPULKO-STRZYKAWKE Z ZABEZPIECZENIEM IGLY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 500 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

iv./sc.
1ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE STOSOWANA NA TACCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 500 ug
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 500 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 1 ml zawiera 500 mikrogramdw darbepoetyny alfa
(500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 amputko-strzykawka przeznaczona do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/044

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 500 mikrograméw strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE BEZ TACKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Aranesp 500 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 10 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,4 ml zawiera 10 mikrogramow
darbepoetyny alfa (25 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/045 1 pudetko
EU/1/01/185/057 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 10 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 10 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 15 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,375 ml zawiera 15 mikrograméow
darbepoetyny alfa (40 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/046 1 pudetko
EU/1/01/185/058 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 15 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 15 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
0,375 ml
6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 20 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,5 ml zawiera 20 mikrogramow
darbepoetyny alfa (40 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/047 1 pudetko
EU/1/01/185/059 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 20 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 20 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 30 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,3 ml zawiera 30 mikrogramow
darbepoetyny alfa (100 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/048 1 pudetko
EU/1/01/185/060 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 30 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 30 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 40 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnos$ci 0,4 ml zawiera 40 mikrogramow
darbepoetyny alfa (100 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/049 1 pudetko
EU/1/01/185/061 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 40 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 40 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 50 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,5 ml zawiera 50 mikrogramow
darbepoetyny alfa (100 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/050 1 pudetko
EU/1/01/185/062 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 50 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 50 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 60 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,3 ml zawiera 60 mikrogramow
darbepoetyny alfa (200 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony, ktory jest czeSciag opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/051 1 pudetko
EU/1/01/185/063 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 60 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 60 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 80 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,4 ml zawiera 80 mikrogramow
darbepoetyny alfa (200 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/052 1 pudetko
EU/1/01/185/064 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 80 mikrogramoéw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 80 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,4 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 100 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnoséci 0,5 ml zawiera 100 mikrograméw
darbepoetyny alfa (200 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/053 1 pudetko
EU/1/01/185/065 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 100 mikrograméw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 100 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 130 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,65 ml zawiera 130 mikrogramow
darbepoetyny alfa (200 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/072 1 pudetko
EU/1/01/185/073 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 130 mikrograméw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 130 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,65 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 150 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnoséci 0,3 ml zawiera 150 mikrograméw
darbepoetyny alfa (500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

168



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/054 1 pudetko
EU/1/01/185/066 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 150 mikrograméw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 150 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 300 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnosci 0,6 ml zawiera 300 mikrograméw
darbepoetyny alfa (500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napehiony, ktory jest czeScig opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/055 1 pudetko
EU/1/01/185/067 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 300 mikrograméw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 300 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 500 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony o pojemnosci 1 ml zawiera 500 mikrogramow
darbepoetyny alfa (500 mikrograméw/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

SureClick x1

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony przeznaczony do jednorazowego uzytku

To pudetko zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory jest czescia opakowania
sktadajacego si¢ z 4 pudetek, kazde ze wstrzykiwaczem poétautomatycznym napetnionym
SureClick x 4

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione przeznaczone do jednorazowego uzytku

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/056 1 pudetko
EU/1/01/185/068 4 pudetka

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aranesp 500 mikrograméw wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

175



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POLAUTOMATYCZNY WSTRZYKIWACZ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 500 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE

Amgen Europe B.V.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 25 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda fiolka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 25 mikrograméw darbepoetyny alfa.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka przeznaczona do jednorazowego uzytku.
4 fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazag.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/100 1 opakowanie
EU/1/01/185/101 4 opakowania

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 25 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 40 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda fiolka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 40 mikrograméw darbepoetyny alfa.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka przeznaczona do jednorazowego uzytku.
4 fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazag.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/102 1 opakowanie
EU/1/01/185/103 4 opakowania

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

181



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 40 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 60 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda fiolka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 60 mikrograméw darbepoetyny alfa.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka przeznaczona do jednorazowego uzytku.
4 fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazag.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/104 1 opakowanie
EU/1/01/185/105 4 opakowania

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 60 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda fiolka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 100 mikrogramoéw darbepoetyny alfa.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka przeznaczona do jednorazowego uzytku.
4 fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazag.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/106 1 opakowanie
EU/1/01/185/107 4 opakowania

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 100 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 200 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda fiolka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 200 mikrogramoéw darbepoetyny alfa.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka przeznaczona do jednorazowego uzytku.
4 fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazag.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/108 1 opakowanie
EU/1/01/185/109 4 opakowania

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 200 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aranesp 300 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda fiolka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 300 mikrogramoéw darbepoetyny alfa.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu dwufosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda
do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka przeznaczona do jednorazowego uzytku.
4 fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.

5. SPOSOB | DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania dozylnego lub podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazag.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/185/110 1 opakowanie
EU/1/01/185/111 4 opakowania

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (1) PODANIA

Aranesp 300 pg ptyn do wstrzykiwan
Darbepoetin alfa
iv./sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 10 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 15 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 20 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 30 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 40 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 50 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 60 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 80 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 130 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 150 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 300 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 500 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Jak stosowac Aranesp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aranesp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp za pomocg amputko-
strzykawki

NogkrwdE

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisal Aranesp (lek przeciwko niedokrwistosci) w celu leczenia niedokrwistosci (anemii).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajacg ilos¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwistosci moga obejmowac zmeczenie, ostabienie i dusznosc.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwigkszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komorek jajnikdw
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomoca metod inZynierii genetyczne;j.

Przewlekla niewydolnos$¢ nerek
Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwistosci towarzyszacej przewleklej

niewydolnos$ci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co czgsto prowadzi do rozwoju niedokrwistosci.
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Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia beda odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwykty rozktad dializ nie
wplywa na skutecznos$¢ leczenia niedokrwistosci za pomocg leku Aranesp.

Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentéw otrzymujacych
chemioterapi¢ z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem zto§liwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).

Jednym z glownych objawdw niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajacej ilosci komorek krwi w szpiku kostnym. W miare zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilo§¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejsza¢, powodujac niedokrwistosé
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego
leku wymienionych w punkcie 6.

- jesli pacjent ma wykryte nadcisnienie tgtnicze, ktore nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aranesp nalezy zwrdci¢ sie¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie t¢tnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,

- niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci,

- uczulenie na lateks (nasadka na igle w amputko-strzykawce zawiera pochodng lateksu) lub
- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac¢ lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje cigzkg anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, wowczas
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwistosci.

- Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekéw, ktore pobudzajg produkcje krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidlowe;j
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia u pacjenta chorob serca lub naczyn krwionosnych i moze
zwigkszaé ryzyko zawatu migénia sercowego, udaru i zgonu.
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- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymacé stezenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy stezenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowac ryzyko wystapienia u pacjenta chorob serca lub
naczyn krwionosnych i moze zwieksza¢ ryzyko zawalu migs$nia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak silny bol gtowy, senno$¢, dezorientacja, problemy z
widzeniem, nudnosci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), moga one oznacza¢ bardzo
wysokie cis$nienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

- Pacjenci z choroba nowotworowa powinni mie¢ §wiadomos¢, ze lek Aranesp moze dziata¢ jako
czynnik wzrostu komoérek krwi i w pewnych okoliczno$ciach moze to niekorzystnie wplywaé
na istniejagcy nowotwor. W zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowaé zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwiono$nych.

- U pacjentéw leczonych epoetynami zglaszano przypadki ciezkich reakcji skérnych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
SJS/TEN poczatkowo moga mie¢ posta¢, wystgpujacych na tutlowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okraglych plamek, czesto z pecherzykiem w
srodku. Moga takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych oraz
oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Takie wysypki skorne czesto sg poprzedzone przez
gorgczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwinac si¢ w rozlegte zluszczanie
si¢ skory 1 powiktania, mogace zagrazaé¢ zyciu .

Jezeli u pacjenta wystapi ciezka wysypka lub inny z tych objawow skornych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢
pomoc medyczna.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ilo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywaé na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekow
ostabiajacych uktad odporno$ciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z
tych lekdw.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u cigzarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

*  cigzy,
. podejrzewaniu cigzy lub
. planach zajscia w ciaze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwac¢ karmienie piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Aranesp zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowat, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Lekarz udzieli informacji o wskazanej dawce i
czestosci podawania w celu utrzymania stgzenia hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze
sie¢ r6zni¢ w zaleznoS$ci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest dzieckiem.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp

Lekarz moze zadecydowacé, ze najkorzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Aranesp
przez pacjenta. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta pokaze sposéb samodzielnego wstrzykiwania. Nie
nalezy podejmowac prob wstrzykiwania leku bez uprzedniego przeszkolenia w zakresie tej techniki.
Nigdy nie nalezy wstrzykiwaé samodzielnie leku Aranesp do zyly.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentéw dorostych i dzieci > 1. roku zycia z przewlekla niewydolnos$cia nerek.
Aranesp podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknigciu pod powierzchnie skory (podskornie) lub do §wiatta
zyly (dozylnie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwistosci
WYNOSi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Dorosli, niedalizowani pacjenci moga rowniez stosowaé dawke poczatkowsg wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesigcu.

U wszystkich dorostych pacjentow i dzieci > 1. roku zycia z przewleklta niewydolnoscig nerek, po
skorygowaniu niedokrwisto$ci, mozna kontynuowac stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknieciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedializowanych
dorostych pacjentéw oraz u dzieci i mtodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzykniecie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwisto$ci na
leczenie 1 w razie koniecznos$ci moze korygowac dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania
dhugotrwatej kontroli leczenia niedokrwisto$ci.

Lekarz zastosuje najmniejsza skuteczng dawke, aby zapewni¢ kontrolg objawow niedokrwistosci.

W przypadku braku witasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.

Takze cisnienie tetnicze bgdzie mierzone w regularnych odstepach czasu, szczegolnie na poczatku
leczenia.
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W niektorych przypadkach lekarz zleci uzupetiajace stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowa¢ o zmianie sposobu podawania wstrzyknie¢ (podskornie lub dozylnie).
W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastgpnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, ze leczenie niedokrwistosci przebiega bez zaktocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomocg r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze réwniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HuEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czgstosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.

Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu, pod
powierzchnig skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

. 500 mikrograméw raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciala) lub

. 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wplywu leczenia na

niedokrwisto$¢ 1 w razie konieczno$ci moze zmieni¢ stosowang dawke. Leczenie zostanie zakonczone

po uptywie okoto czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym

momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupehiajgce stosowanie produktow zelaza.

Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wickszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi

jak bardzo wysokie ci$nienie tetnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

pielegniarka lub farmaceuta. W razie zlego samopoczucia nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza,

pielegniarke lub farmaceute.

Pominie¢cie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie pominig¢cia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omdwienia
terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawiac na ten temat
z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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U pacjentow stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o Udar

. Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

o Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
. Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Drgawki (ataki i napady)

Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. Aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zmeczenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Reakcje alergiczne

Czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptynéw (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
o Drgawki (ataki i napady)
o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzykniecia

WSszyscy pacjenci

Czesto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. Cigzkie reakcje alergiczne z nastgpujacymi objawami:
. Nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
. Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)
o Duszno$¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)
) Wysypka skorna
o Pokrzywka
o U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym

zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka. Moga one mie¢
postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
strzelniczej lub okraglych plamek, czgsto z pecherzykiem w srodku, ztuszczania si¢ skory,
owrzodzen jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu oraz moga by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy.

Jezeli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczng (patrz punkt 2).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aranesp

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i etykiecie
ampultko-strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostal zamrozony.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Jesli amputko-strzykawka zostata wyjeta z lodowki i pozostawata w temperaturze pokojowe;j
okoto 30 minut przed wstrzyknigciem, powinna by¢ uzyta w ciagu 7 dni lub wyrzucona.

Nie stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy, ze zawarto§¢ ampulko-strzykawki jest metna lub sg w
niej drobiny.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aranesp

- Substancjg czynng leku jest darbepoetyna alfa, r-HuEPO (erytropoetyna wytwarzana metoda
inzynierii genetycznej). Amputko-strzykawka zawiera 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 lub 500 mikrogramdw darbepoetyny alfa.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujacym roztworem do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.

Aranesp jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 amputko-strzykawki.
Amputko-strzykawki sg dostepne w opakowaniach typu blister (1 i 4 w opakowaniu) lub bez
opakowania typu blister (1 w opakowaniu). Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢
w obrocie.
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Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
AwmmxeHn brirapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000



EALGda Osterreich

Amgen EAAdg @appaxevticd EILE. Amgen GmbH
Tnh.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.AS. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321114 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.
Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

7. Instrukcja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp za pomoca
ampulko-strzykawki

W tej czesci podano informacje dotyczace samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ leku Aranesp.
Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku bez wcze$niejszego przeszkolenia
przeprowadzonego przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute. W przypadku zapytan jak wstrzykiwac,
nalezy zwroci¢ si¢ z prosbg o pomoc do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
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W jaki sposob samodzielnie lub z pomocg innej osoby wykona¢ wstrzykniecie leku Aranesp w
ampulko-strzykawce?

Lekarz przepisat wykonywanie wstrzyknigcia leku Aranesp w amputko-strzykawce, podajac lek do
tkanki potozonej tuz pod skora. Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta udzieli informacji o wielkos$ci
dawki i czestosci przyjmowania leku Aranesp.

Wyposazenie:
W celu wykonania samodzielnego wstrzykniecia konieczne jest przygotowanie:

. nowej ampulko-strzykawki zawierajacej lek Aranesp oraz
o gazikow nasgczonych alkoholem Iub podobnym srodkiem.

Co nalezy zrobi¢ przed samodzielnym podskérnym wstrzykni¢ciem leku Aranesp?

1. Wyja¢ amputko-strzykawke leku Aranesp z lodowki. Pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na
okoto 30 minut. Dzieki temu wstrzyknigcie bedzie mniej bolesne. Nie nalezy ogrzewac leku
Aranesp w inny sposob (na przyktad w kuchence mikrofalowej lub w goracej wodzie). Co
wigcej, nie nalezy pozostawia¢ ampulko-strzykawki w miejscu, gdzie jest ona narazona na
bezposrednie dziatanie $wiatla stonecznego.

2. Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

3. Nie zdejmowac¢ nasadki ze strzykawki az do momentu kiedy wszystko przygotowane jest do
wstrzyknigcia.

4, Upewnic¢ sig, ze dawka jest wlasciwa i zgodna z przepisang przez lekarza.

5. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowa¢ leku, jesli

uptynat ostatni dzien miesigca terminu waznosci wskazanego na etykiecie.

6. Sprawdzi¢ wyglad leku. Aranesp powinien by¢ przejrzysta, bezbarwna lub lekko opalizujaca
ciecza. Nie wolno uzywac leku, jesli widoczne sa zmgtnienia lub drobiny.

7. Starannie umy¢ rece.
8. Zgromadzi¢ niezbedne przedmioty w jednym, fatwo dostepnym i dobrze o§wietlonym miejscu.
Jak przygotowa¢é wstrzykniecie leku Aranesp?

Przed wstrzyknieciem leku Aranesp nalezy:

1. W celu uniknig¢cia wykrzywienia igly nalezy delikatnie, bez obracania,
zdja¢ nasadke, tak jak pokazano na rycinie 1 i 2. o
2. Nie dotykac¢ igly. Nie naciska¢ na ttok.
3. Drobne pecherzyki powietrza moga by¢ widoczne w
ampultko-strzykawce. Usunigcie tych pecherzykdéw przed
wstrzyknieciem nie jest konieczne. Wstrzyknigcie roztworu r
zawierajacego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe. /% % ié
4, Teraz amputko-strzykawka jest gotowa do uzycia.
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Gdzie nalezy samodzielnie wstrzykiwac lek?

Najlepsze miejsca samodzielnego wstrzyknigcia: gorne czesci ud oraz
brzuch. Jesli inna osoba dokonuje wstrzyknigcia, moze wykorzystac tylng
czg¢$¢ ramienia.

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia leku, jesli dotychczasowe miejsce
’ T podawania bedzie zaczerwienione i bolesne.

W jaki sposob nalezy samodzielnie wstrzykiwac lek?

1.

Zdezynfekowa¢ skore za pomoca gazika nasgczonego alkoholem. Uchwyci¢ (bez nadmiernego
sciskania) fatd skory pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym.

Wktu¢ igte na calg dtugos$¢ w skorg, tak jak to pokazywali lekarz, pielegniarka lub farmaceuta.

Wstrzykna¢ przepisang dawke leku podskornie tak, jak to zalecit lekarz, pielggniarka lub
farmaceuta.

Utrzymujac fald skory pomiedzy palcami, wolno i ze stalym naciskiem wstrzykiwac lek az do
calkowitego oproznienia strzykawki.

Usuna¢ igle i pusci¢ fatd skory.
Jesli w miejscu uktucia pojawi si¢ kropla krwi, nalezy ja delikatnie wytrze¢ wacikiem lub
gazikiem. Nie wolno pociera¢ skdry w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, w miejscu

wstrzyknigcia mozna przyklei¢ plaster.

Jedna amputko-strzykawka stuzy do wykonania wylacznie jednego wstrzyknigcia. Cze$¢ leku
Aranesp pozostala w amputko-strzykawce nie nadaje si¢ do uzytku.

Wazne: W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy bez wahania zwrdci¢ si¢ o pomoc do lekarza lub
pielegniarki.

Usuwanie zuzytych ampulko-strzykawek

Nie naktada¢ nasadki na zuzyte igly, poniewaz przypadkowo moze dojs¢ do uktucia.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Zuzyta ampulko-strzykawke nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

206



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 10 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 15 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 30 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 40 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 50 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 80 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 100 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 150 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 300 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 500 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp
Jak stosowac Aranesp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aranesp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisat Aranesp (lek przeciwko niedokrwisto$ci) w celu leczenia niedokrwisto$ci (anemii).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajacg ilo$¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwisto$ci mogg obejmowac zmgczenie, ostabienie i dusznos¢.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwigkszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komoérek jajnikéw
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomocg metod inzynierii genetyczne;.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek

Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwistosci towarzyszacej przewleklej
niewydolnosci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co czesto prowadzi do rozwoju niedokrwistosci.

Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia bedg odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwyktly rozktad dializ nie

wplywa na skutecznos¢ leczenia niedokrwistosci za pomoca leku Aranesp.
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Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow otrzymujacych
chemioterapi¢ z powodu choroby nowotworowe;j (z wyjatkiem zto§liwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).

Jednym z gléwnych objawow niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajacej ilosci komorek krwi w szpiku kostnym. W miare zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilo§¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejsza¢, powodujac niedokrwisto$é
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego
leku wymienionych w punkcie 6.

- jesli pacjent ma wykryte nadci$nienie tetnicze, ktore nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aranesp nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie t¢tnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,

- niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci,

- uczulenie na lateks (nasadka na igle w pétautomatycznym wstrzykiwaczu zawiera pochodna
lateksu) lub

- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje cigzka anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, wowczas
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwisto$ci.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekéw, ktore pobudzajg produkcije krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidlowej
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia u pacjenta chorob serca lub naczyn krwiono$nych i moze
zwickszac ryzyko zawatu migsnia sercowego, udaru i zgonu.
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- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymac stgzenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy stezenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowac ryzyko wystapienia u pacjenta chorob serca lub
naczyn krwionos$nych i moze zwicksza¢ ryzyko zawatu migsnia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak silny bol gtowy, senno$¢, dezorientacja, problemy z
widzeniem, nudno$ci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), moga one oznaczaé¢ bardzo
wysokie cisnienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

- Pacjenci z choroba nowotworowa powinni mie¢ §wiadomos¢, ze lek Aranesp moze dziata¢ jako
czynnik wzrostu komorek krwi i w pewnych okolicznos$ciach moze to niekorzystnie wptywaé
na istniejacy nowotwoér. W zaleznos$ci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowaé zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwionos$nych.

- U pacjentéw leczonych epoetynami zgltaszano przypadki cigzkich reakcji skérnych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka (TEN).
SJS/TEN poczatkowo moga mie¢ postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okragtych plamek, czesto z pgcherzykiem w
srodku. Moga takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw plciowych oraz
oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Takie wysypki skorne czgsto sa poprzedzone przez
goraczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwing¢ si¢ w rozlegte ztuszczanie
sie skory i powiklania, mogace zagrazac¢ zyciu.

Jezeli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawow skérnych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyskac
pomoc medyczna.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ilo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywac na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekéw
ostabiajacych uktad odpornosciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktéregokolwiek z
tych lekow.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

e ciazy,
o podejrzewaniu cigzy lub
o planach zajScia w ciaze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Aranesp zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowal, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Wstrzyknigcie nalezy robi¢ podskornie i w
zwiazku z tym mozna stosowaé Aranesp w potautomatycznym wstrzykiwaczu. Lekarz udzieli
informacji o wskazanej dawce i czgsto$ci podawania w celu utrzymania stgzenia hemoglobiny w
zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest
dzieckiem.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp

Lekarz zadecydowalt, ze najkorzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Aranesp przez
pacjenta, pielegniarke lub opiekuna, za pomoca potautomatycznego wstrzykiwacza. Lekarz,
pielegniarka lub farmaceuta pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania za pomoca
potautomatycznego wstrzykiwacza. Nie nalezy podejmowac prob wstrzykiwania leku bez uprzedniego
przeszkolenia w zakresie tej techniki. Nigdy nie nalezy wstrzykiwa¢ samodzielnie leku Aranesp do
zyly. Polautomatyczny wstrzykiwacz zostal zaprojektowany wylacznie do robienia wstrzyknieé¢
podskaérnych.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania za pomoca poétautomatycznego
wstrzykiwacza przedstawiono w koncowej czesci tej ulotki.

Przewlekla niewydolno$¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentéw dorostych i dzieci > 1. roku zycia z przewlekla niewydolnos$cia nerek.
Aranesp w potautomatycznym wstrzykiwaczu podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknigciu pod
powierzchnig¢ skory (podskornie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwistosci
WYNOosi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Dorosli, niedalizowani pacjenci moga rowniez stosowaé dawke poczatkowa wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesigcu.

U wszystkich dorostych pacjentow i dzieci > 1. roku zycia z przewlekla niewydolnoscig nerek, po
skorygowaniu niedokrwisto$ci, mozna kontynuowac stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknieciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedalizowanych
dorostych pacjentéw oraz u dzieci i mlodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzyknigcie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwistosci na

leczenie i w razie konieczno$ci moze korygowac dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania
dhugotrwatej kontroli leczenia niedokrwisto$ci.
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Lekarz zastosuje najmniejsza skuteczng dawke, aby zapewnic kontrole objawow niedokrwistosci.

W przypadku braku wlasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.

Takze ci$nienie tetnicze bedzie mierzone w regularnych odstepach czasu, szczeg6lnie na poczatku
leczenia.

W niektdrych przypadkach lekarz zleci uzupetniajgce stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu podawania wstrzyknig¢ (z podskornego na dozylny).
W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastepnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, ze leczenie niedokrwisto$ci przebiega bez zaktocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomocg r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze réwniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HuEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czgstosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.

Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu, pod
powierzchnig skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

. 500 mikrograméw raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciala) lub

. 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wptywu leczenia na

niedokrwisto$¢ 1 w razie konieczno$ci moze zmieni¢ stosowana dawke. Leczenie zostanie zakonczone

po uptywie okoto czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym

momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupetniajace stosowanie produktow zelaza.

Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wickszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi

jak bardzo wysokie ci$nienie tetnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

pielegniarka lub farmaceuta. W razie zlego samopoczucia nalezy niezwltocznie poinformowac lekarza,

pielegniarke lub farmaceute.

Pominig¢cie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

W razie pominig¢cia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omdwienia
terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawiac na ten temat
z lekarzem.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentéw stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
. Udar

o Bl w miejscu wstrzyknigcia

o Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
. Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Drgawki (ataki i napady)

Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czestos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o Aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zme¢czenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wiegcej niz 1 na 10 pacjentow
o Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

B4l w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptynéw (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
o Drgawki (ataki i napady)
. Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

WSszyscy pacjenci

Czesto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. Cigzkie reakcje alergiczne z nastgpujacymi objawami:
. Nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
o Obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy)
o Dusznos¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)
o Wysypka skorna
. Pokrzywka
o U pacjentéw leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym

zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Moga one mie¢
postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
strzelniczej lub okraglych plamek, czgsto z pecherzykiem w srodku, ztuszczania si¢ skory,
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owrzodzen jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu oraz moga by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy.

Jezeli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczng (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Aranesp

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
potautomatycznego wstrzykiwacza po: Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni

dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostal zamrozony.

Przechowywac¢ péltautomatyczny wstrzykiwacz w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Jesli wstrzykiwacz zostat wyjety z lodowki i pozostawat w temperaturze pokojowej okoto 30 minut
przed wstrzyknieciem, powinien by¢ uzyty w ciggu 7 dni lub wyrzucony.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli pacjent zauwazy, ze zawarto$¢ potautomatycznego wstrzykiwacza jest
metna lub sa w nim drobiny.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aranesp

- Substancja czynng leku jest darbepoetyna alfa, r-HuEPO (erytropoetyna wytwarzana metoda
inzynierii genetycznej). Wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 10, 15, 20, 30, 40,
50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 lub 500 mikrogram6w darbepoetyny alfa.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujacym roztworem do wstrzykiwan
w potautomatycznym wstrzykiwaczu.

Aranesp (SureClick) jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 pudetko z pétautomatycznym
wstrzykiwaczem lub 4 pudetka. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
AwmmxeHn brirapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000



EALGda Osterreich

Amgen EAAdg @appaxevticd EILE. Amgen GmbH
Tnh.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.AS. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321114 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.
Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Instrukcja obshugi

Wazne, aby nie podejmowa¢ préb samodzielnego wstrzykniecia leku bez wcze$niejszego
przeszkolenia przeprowadzonego przez personel medyczny.

Dostepne sa dodatkowe materialy edukacyjne pozwalajace na przeszkolenie w zakresie
samodzielnego podawania produktu Aranesp we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
napelnionym, demonstracyjne urzadzenie szkoleniowe oraz instrukcja obstugi w formacie
plakatowym dla pacjentdéw/opiekunéw z zaburzeniami widzenia.

Wykaz czescei

Przed uzyciem Po uzyciu

Czerwony przycisk
uruchamiajacy

== Il

Termin waznosci
Termin waznosci

0000000
00/14
0000000
00,14

Tlok (moze by¢ ] 1
widoczny w okienku, E Z6tte okienko
umiejscowienie moze (wstrzykniecie
by¢ rg’)Zne) ukonczone)
Okienko
Lek -

Z6tta ostona

Zotta ostona zabezpieczajaca (igla

zabezpieczajaca (igta w érodku)
w $rodku) .
Natozona szara ~—— Zdjeta szara nasadka
nasadka

036V

Wazne: Igla znajduje si¢ w Srodku zo6ttej ostony zabezpieczajace;.
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Wazine

Przed uzyciem leku Aranesp znajdujacym si¢ w potautomatycznym wstrzykiwaczu SureClick
przeczyta¢ wazne informacje zamieszczone ponizej:
Przechowywanie pélautomatycznego wstrzykiwacza Aranesp SureClick

b 4

b 4

Potautomatyczny wstrzykiwacz 1 wszystkie leki przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Potautomatyczny wstrzykiwacz przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem i uszkodzeniami.

Pétautomatyczny wstrzykiwacz przechowywaé w lodowcee (2°C — 8°C).

Jesli potautomatyczny wstrzykiwacz zostat wyjety z lodowki i pozostawat w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez okoto 30 minut przed wstrzyknigciem, musi by¢ uzyty w ciagu
siedmiu dni lub wyrzucony.

Nie przechowywac potautomatycznego wstrzykiwacza w bardzo cieptych lub bardzo zimnych
warunkach. Przyktadowo nie przechowywa¢ go w schowku samochodu ani w bagazniku.
Nie zamraza¢. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa sig, ze zostat zamrozony.

Uzywanie leku Aranesp znajdujacego si¢ w pélautomatycznym wstrzykiwaczu SureClick

X XX X

Lekarz przepisal Aranesp w potautomatycznym wstrzykiwaczu w celu wykonania
wstrzykniecia leku do tkanki potozonej tuz pod skorg (podanie podskorne).

Nie stosowa¢ potautomatycznego wstrzykiwacza po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego
na etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie wstrzasa¢ potautomatycznym wstrzykiwaczem.

Nie zdejmowac szarej nasadki z potautomatycznego wstrzykiwacza, dopoki nie ukonczono
wszystkich przygotowan do wykonania wstrzykniecia.

Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli upadt na twardg powierzchnie. Jego
czeg$¢ mogta ulec uszkodzeniu, nawet jesli jest ono niewidoczne. Uzy¢ nowego
potautomatycznego wstrzykiwacza.

Szara nasadka wstrzykiwacza zawiera kauczuk naturalny wykonany z lateksu. Nalezy
poinformowac¢ lekarza o uczuleniu na lateks.

Aby uzyska¢ wigcej informacji lub pomoc, nalezy skontaktowac¢ si¢ z personelem medycznym.
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Krok 1: Przygotowanie

A | Z opakowania wyja¢ jeden potautomatyczny wstrzykiwacz.

Ostroznie wyja¢ potautomatyczny wstrzykiwacz z pudetka.

Wtozy¢ z powrotem do lodowki oryginalne opakowanie zawierajace niewykorzystane
potautomatyczne wstrzykiwacze.

Pozostawi¢ potautomatyczny wstrzykiwacz w temperaturze pokojowej przez co najmniej 30 minut
przed wstrzyknieciem.

X Nie wktada¢ pdtautomatycznego wstrzykiwacza z
powrotem do lodowki, jesli osiagnal juz temperature
pokojowa. 30 minut

X Nie ogrzewaé potautomatycznego wstrzykiwacza przy
uzyciu zrodta ciepta, takiego jak gorgca woda czy
mikrofalowka.

X Nie zostawia¢ poétautomatycznego wstrzykiwacza
bezposrednio na stoncu.

X Nie wstrzgsa¢ potautomatycznym wstrzykiwaczem.

X Nie zdejmowac szarej nasadki z potautomatycznego
wstrzykiwacza.

B |Sprawdzi¢ pétautomatyczny wstrzykiwacz.

Natozona szara nasadka Lek Okienko Ttok
(igta w $rodku) (umiejscowienie moze by¢
roézne)
Upewnic¢ sie, Ze lek w okienku ma posta¢ klarownego i bezbarwnego ptynu.
o Sprawdzié, czy dawka leku jest prawidtowa i zgadza si¢ z dawka przepisang przez lekarza.

Tlok moze by¢ widoczny w okienku kontrolnym w réznych miejscach, zaleznie od
podawanej dawki.

Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli zawarty w nim roztwor jest metny, ma
zmieniony kolor lub zawiera ptatki badz drobiny.

Nie uzywac¢ potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli wydaje si¢ by¢ pekniety lub uszkodzony.
Nie korzystaé¢ z pdtautomatycznego wstrzykiwacza, jesli brakuje szarej nasadki lub nie jest ona
wlasciwie zamocowana.

Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po EXP.

W takiej sytuacji nalezy uzy¢ nowy pétautomatyczny wstrzykiwacz i skontaktowac¢ si¢ z personelem
medycznym.

X XX X
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C |Zgromadzi¢ niezbedne przedmioty do wykonania wstrzykniecia.

Starannie umy¢ rece mydlem i woda.

W miejscu czystym i dobrze o§wietlonym zgromadzi¢:
. nowy poélautomatyczny wstrzykiwacz

. chusteczki nasgczone alkoholem

. bawetliany wacik lub gazik

o plaster

o pojemnik na ostre odpady

i — [ =\
e

D |Przygotowac i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia.

Gorna czg$¢ ramienia

» Okolica brzucha

Udo
’ \
Wstrzykniecie mozna wykona¢ w:
. udo;
. okolice brzucha, oprocz obszaru w promieniu 5 cm wokot pepka;
. zewngetrzng, gorng czes¢ ramienia (wylgcznie, gdy wstrzyknigcie wykonuje inna osoba).

Oczy$ci¢ miejsce wstrzyknigcia chusteczka nasagczong alkoholem. Poczekaé, az skora wyschnie.
Nie dotykac tego miejsca ponownie przed wstrzyknigciem.

o Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy wybiera¢ inne miejsce. W przypadku wyboru tego samego
obszaru wstrzyknigcia, nalezy si¢ upewnic si¢, ze nie jest to doktadnie to samo miejsce, w
ktérym wykonano poprzednie wstrzyknigcie.

X Nie nalezy wstrzykiwaé leku w miejsca, gdzie skora jest tkliwa, sina, zaczerwieniona lub
twarda.

o Unika¢ wstrzyknigcia w wypukle, pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢ fragmenty
skory lub zmiany skérne, badz miejsca z bliznami czy rozstgpami.

Wazne: nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami personelu medycznego dotyczacymi wyboru
wlasciwego miejsca wstrzyknigcia i zmiany miejsca wstrzyknigcia.
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Krok 2: Przygotowanie

E Kiedy wszystko jest przygotowane do wykonania wstrzyknigcia, nalezy zdja¢ szara nasadke
z igly jednym pociggnieciem w osi amputko-strzykawki. Nie pozostawia¢ szarej nasadki
zdjetej na dtuzej niz pig¢ minut. Moze to spowodowaé wyschnigcie leku.

Na konicowce igly lub zo6ttej ostonie zabezpieczajacej moze by¢ widoczna kropla ptynu, co jest
prawidlowe.

X Nie obraca¢ ani nie wygina¢ szarej nasadki.
X Nie naktada¢ ponownie nasadki zdj¢tej z potautomatycznego wstrzykiwacza.

X Nie zdejmowa¢ szarej nasadki z poétautomatycznego wstrzykiwacza, dopoki nie ukonczono
wszystkich przygotowan do wykonania wstrzyknigcia.

Jesli wykonanie wstrzyknigcia jest niemozliwe, niezwlocznie skontaktowac si¢ z personelem
medycznym.

F Napig¢ lub $cisng¢ miejsce wstrzykniecia, aby uzyska¢ napietg powierzchnig.
Sposbb napinania skéry

«.l ..»

Mocno rozciagna¢ skore poprzez przesuwanie kciuka i pozostatych palcéw w przeciwnych
kierunkach, tworzac powierzchnie o szerokosci okoto 5 cm.

LUB
Sposob uchwycenia skory

Mocno uchwyci¢ skor¢ migdzy keiukiem i pozostalymi palcami, tworzac powierzchnie o szerokosci
okoto 5 cm.

Wazne: W trakcie wstrzyknigcia skora musi by¢ napigta lub §cisnigta.
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Krok 3: Wstrzykniecie

G | Caly czas napina¢ skore¢ lub trzymac¢ uchwycony fatd skéry. Umie$ci¢ potautomatyczny
wstrzykiwacz ze zdjeta szarg nasadkg na skorze pod katem 90 stopni.

Wazne: Nie nalezy dotyka¢ czerwonego przycisku uruchamiajacego.

H [Mocno docisnaé wstrzykiwacz do skéry do momentu, az si¢ zatrzyma.
Oslona zabezpieczajaca cofa si¢ po docisnieciu do napigtej skory w miejscu wstrzyknigcia.

U

Z6tta ostona zabezpieczajaca.

Wazne: Docisng¢ wstrzykiwacz do samego dotu, nie dotykajac czerwonego przycisku
uruchamiajgcego, dopodki pacjent lub jego opiekun nie bedzie gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

I [Kiedy pacjent lub jego opiekun bedzie gotowy do wykonania wstrzyknigcia, nacisnaé
czerwony przycisk uruchamiajacy.
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J | Catly czas dociskaé¢ wstrzykiwacz do skory. Wstrzyknigcie bedzie trwato okoto 15 sekund.

15 sekund

Kolor okienka zmieni si¢
na z6lty, gdy
wstrzykniecie zostanie
zakonczone.

[ J Uwaga: Po usunieciu wstrzykiwacza ze skory igta schowa sie
automatycznie.

Wazne: Jesli po usunigciu wstrzykiwacza okienko nie jest zotte lub jesli wyglada na to, ze lek nadal
jest wstrzykiwany, oznacza to, ze pacjent nie otrzymat pelnej dawki leku. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z personelem medycznym.

K | Sprawdzi¢ miejsce wstrzyknigcia.

o Jesli widoczna jest krew, przytozy¢ bawetniany wacik lub gaze w miejscu wstrzykniecia. Nie
pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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Krok 4: Zakonczenie

L | Wyrzuci¢ zuzyty potautomatyczny wstrzykiwacz i szarg nasadke.

Niezwtocznie po uzyciu umiesci¢ wstrzykiwacz w pojemniku na ostre odpady.

X Nie nalezy ponownie uzywa¢ potautomatycznego wstrzykiwacza.

X Nie wyrzucaé potautomatycznego wstrzykiwacza do pojemnikéw do ponownego przetworzenia
ani do pojemnika na domowe odpady.

Zapytac personel medyczny o wlasciwy sposob utylizacji. Mozliwe, Ze istniejg lokalne przepisy

dotyczace utylizacji.

Wazne: Pojemnik na ostre odpady przechowywaé¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym

dla dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 10 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 15 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 20 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 30 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 40 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 50 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 60 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 80 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 130 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 150 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 300 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 500 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp
Jak stosowac Aranesp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aranesp

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisatl Aranesp (lek przeciwko niedokrwistosci) w celu leczenia niedokrwistosci (anemii).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajacg ilos¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwisto$ci mogg obejmowac zmgczenie, ostabienie i dusznos¢.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwickszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komorek jajnikéw
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomoca metod inZynierii genetyczne;j.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek
Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwistosci towarzyszacej przewleklej

niewydolnos$ci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co czgsto prowadzi do rozwoju niedokrwistosci.
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Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia beda odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwykty rozktad dializ nie
wplywa na skutecznos$¢ leczenia niedokrwistosci za pomocg leku Aranesp.

Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentéw otrzymujacych
chemioterapi¢ z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem zto§liwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).

Jednym z gléwnych objawow niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajacej ilosci komorek krwi w szpiku kostnym. W miare zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilo§¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejsza¢, powodujac niedokrwistosé
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego
leku wymienionych w punkcie 6.

- jesli pacjent ma wykryte nadci$nienie t¢tnicze, ktore nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aranesp nalezy zwrdci¢ sie¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie t¢tnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,

- niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci,

- uczulenie na lateks (nasadka na igle w amputko-strzykawce zawiera pochodng lateksu) lub
- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac¢ lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje cigzkg anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, wowczas
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwistosci.

- Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekéw, ktore pobudzajg produkcje krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidlowe;j
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia u pacjenta chorob serca lub naczyn krwionosnych i moze
zwigkszaé ryzyko zawatu migénia sercowego, udaru i zgonu.
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- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymacé stezenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy stezenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowac ryzyko wystapienia u pacjenta chorob serca lub
naczyn krwionosnych i moze zwieksza¢ ryzyko zawalu migs$nia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak silny bol gtowy, senno$¢, dezorientacja, problemy z
widzeniem, nudnosci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), moga one oznacza¢ bardzo
wysokie cisnienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

- Pacjenci z choroba nowotworowa powinni mie¢ §wiadomos¢, ze lek Aranesp moze dziata¢ jako
czynnik wzrostu komoérek krwi i w pewnych okoliczno$ciach moze to niekorzystnie wplywaé
na istniejagcy nowotwor. W zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowaé zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwiono$nych.

- U pacjentéw leczonych epoetynami zglaszano przypadki ciezkich reakcji skérnych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
SJS/TEN poczatkowo moga mie¢ posta¢, wystgpujacych na tutlowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okraglych plamek, czesto z pecherzykiem w
srodku. Moga takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych oraz
oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Takie wysypki skorne czesto sg poprzedzone przez
gorgczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwinac si¢ w rozlegte zluszczanie
si¢ skory 1 powiktania, mogace zagraza¢ zyciu. Jezeli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub
inny z tych objawow skornych, nalezy przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczna.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ilo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywac na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekoéw
ostabiajacych uktad odpornosciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktéregokolwiek z
tych lekow.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

e ciazy,
o podejrzewaniu cigzy lub
o planach zajScia w ciaze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Aranesp zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowal, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Lekarz udzieli informacji o wskazanej dawce i
czestosci podawania w celu utrzymania stezenia hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze

si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest dzieckiem.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp

Lekarz moze zadecydowac, ze najkorzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Aranesp
przez pacjenta. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie
nalezy podejmowac prob wstrzykiwania leku bez uprzedniego przeszkolenia w zakresie tej techniki.
Nigdy nie nalezy wstrzykiwa¢ samodzielnie leku Aranesp do zyly.

Przewlekla niewydolno$¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentow dorostych i dzieci > 1. roku zycia z przewleklg niewydolnos$cig nerek.
Aranesp podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknieciu pod powierzchnie skory (podskornie) lub do §wiatta
zyly (dozylnie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci
WYNOSi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Doro$li, niedalizowani pacjenci mogg rowniez stosowaé dawke poczatkowa wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesigcu.

U wszystkich dorostych pacjentoéw i dzieci > 1. roku zycia z przewlekta niewydolnoscia nerek, po
skorygowaniu niedokrwisto$ci, mozna kontynuowa¢ stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknigciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedalizowanych
dorostych pacjentow oraz u dzieci i mtodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzykni¢cie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwisto$ci na
leczenie 1 w razie konieczno$ci moze korygowaé dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania
dtugotrwatej kontroli leczenia niedokrwistoSci.

Lekarz zastosuje najmniejsza skuteczng dawke, aby zapewni¢ kontrole objawow niedokrwistosci.

W przypadku braku wiasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.

Takze cisnienie tetnicze bgdzie mierzone w regularnych odstgpach czasu, szczegdlnie na poczatku
leczenia.
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W niektorych przypadkach lekarz zleci uzupehniajgce stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu podawania wstrzyknig¢ (podskdrnie lub dozylnie).
W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastgpnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, ze leczenie niedokrwisto$ci przebiega bez zaktocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomocg r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze rowniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HuEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czestosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.

Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu, pod
powierzchni¢ skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

. 500 mikrogramow raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciata) lub

. 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wptywu leczenia na

niedokrwisto$¢ i w razie koniecznos$ci moze zmieni¢ stosowang dawke. Leczenie zostanie zakonczone

po uplywie okolo czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym

momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupetiajace stosowanie produktow zelaza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wigkszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi

jak bardzo wysokie ci$nienie tetnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

pielegniarka lub farmaceuta. W razie zlego samopoczucia nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza,

pielegniarke lub farmaceute.

Pominiecie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pominigcia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omowienia
terminu wstrzyknigcia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chce przerwac stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawiac na ten temat
z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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U pacjentow stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o Udar

. Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

o Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
. Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Drgawki (ataki i napady)

Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. Aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zmeczenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Reakcje alergiczne

Czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptynéw (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
o Drgawki (ataki i napady)
o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzykniecia

WSszyscy pacjenci

Czesto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. Cigzkie reakcje alergiczne z nastgpujacymi objawami:
. Nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
. Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).
o Dusznos¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)
) Wysypka skorna
o Pokrzywka
o U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym

zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka. Moga one mie¢
postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
strzelniczej lub okraglych plamek, czgsto z pecherzykiem w srodku, ztuszczania si¢ skory,
owrzodzen jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu oraz moga by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy.

Jezeli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczng (patrz punkt 2).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aranesp

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i etykiecie
ampultko-strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostal zamrozony.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Jesli amputko-strzykawka zostata wyjeta z lodowki i pozostawata w temperaturze pokojowe;j
okoto 30 minut przed wstrzyknigciem, powinna by¢ uzyta w ciagu 7 dni lub wyrzucona.

Nie stosowac tego leku jesli pacjent zauwazy, ze zawarto$¢ amputko-strzykawki jest metna lub sg w
niej drobiny.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aranesp

- Substancjg czynng leku jest darbepoetyna alfa, r-HUEPO (erytropoetyna wytwarzana metodami
inzynierii genetycznej). Amputko-strzykawka zawiera 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 lub 500 mikrogramdw darbepoetyny alfa.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujacym roztworem do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.

Aranesp jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 amputko-strzykawki z automatycznym

zabezpieczeniem igly w opakowaniach typu blister. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
AwmmxeHn brirapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000



EALGda Osterreich

Amgen EAAdg @appaxevticd EILE. Amgen GmbH
Tnh.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.AS. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321114 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Instrukcja uzycia leku

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem Po uzyciu

Ttok —% Uzyty tlok
g g Etykieta
- ampulko-strzykawki
( Uzyty cylinder
c amputko-strzykawki
Oparcie dla palcow
Etykieta g
amputko-strzykawki 3 Uzyta igla
Cylinder o
amputko-strzykawki =g
Ostona zabezpieczajaca = "; R "/ Us .
ampultko-strzykawke | Uzytasprezyna
4 zabezpieczajaca igle

\/
Sprezyna  ——p—e /
zabezpieczajaca igte -

Szara nasadka zdjeta z

Szara nasadka nalozona — e——— -
igly

na igle
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Wazne

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z automatycznym zabezpieczeniem igly zawierajacej lek
Aranesp, nalezy przeczyta¢ wazne informacje ponizej:

x

b 4
b 4

Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku, jesli pacjent nie
zostal przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub personel medyczny.

Lek Aranesp jest podawany jako wstrzyknigcie do tkanki potozonej tuz pod skora
(wstrzykniecie podskorne).

Jesli pacjent ma uczulenie na lateks, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nasadka na igle
amputko-strzykawki zawiera pochodna lateksu i moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Nie zdejmowac szarej nasadki z igly amputko-strzykawki do chwili, kiedy wszystko bedzie
gotowe do wykonania wstrzyknigcia.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczona na twarde podtoze. Nalezy uzy¢
nowej ampulko-strzykawki i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub personelem
medycznym.

Nie probowa¢ uruchomi¢ amputko-strzykawki przed wykonaniem wstrzyknigcia.
Nie probowa¢é usung¢ z amputko-strzykawki jej przezroczystego zabezpieczenia.

Nie préobowa¢é odrywac etykiety znajdujacej si¢ w cylindrze amputko-strzykawki przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem medycznym, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek
pytania.

Krok 1.: Przygotowanie amputko-strzykawki

Wyja¢ z opakowania tacke z amputko-strzykawka i zgromadzi¢ przedmioty potrzebne do
wykonania wstrzykniecia: waciki nasagczone alkoholem, bawetniane waciki lub gaze, plaster i
pojemnik na ostre odpady (niedotaczone).

Opakowania z nieuzytymi jeszcze amputko-strzykawkami nalezy wlozy¢ z powrotem do lodowki.

Pozostawi¢ amputko-strzykawke w temperaturze pokojowej na okoto 30 minut; dzigki temu
wstrzykniecie bedzie mniej bolesne. Doktadnie umy¢ rgce mydtem i woda.

Potozy¢ nowa amputko-strzykawke i inne przedmioty na czystej, dobrze o§wietlonej powierzchni.

b 4

b 4

Nie probowa¢é ogrzewa¢ amputko-strzykawki za pomoca zrodla ciepta takiego jak goraca
woda czy mikrofaléwka

Nie zostawiaé¢ ampulko-strzykawki w miejscu, gdzie jest narazona na bezposrednie dziatanie
swiatla stonecznego

Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka
Ampulko-strzykawki przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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B Otworzy¢ tacke odrywajac jej gorng czes¢. Aby wyjaé amputko-strzykawke z tacki, nalezy
chwycic za ostong zabezpieczajacg ampulko-strzykawke.

Chwycié tutaj

Ze wzgledu na bezpieczenstwo:
X  Nie chwytaé za tlok
X Nie chwyta¢ za szarg nasadke ostaniajacg igle

C ‘ Sprawdzi¢ wyglad leku w amputko-strzykawce i sama ampulko-strzykawke.

Lek

707 W e
I ||
‘ | 3 3313

X Nie nalezy uzywac¢ amputko-strzykawki jesli:

o Lek jest metny lub sa w nim widoczne drobiny. Musi to by¢ przejrzysta i bezbarwna

ciecz.
o Jakas jej cze$¢ wydaje si¢ peknigta lub zepsuta.
o Brakuje szarej nasadki na igl¢ lub gdy nasadka nie jest wlasciwie przymocowana.
o Uptynat ostatni dzien miesigca terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

We wszystkich tych przypadkach nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub personelem medycznym.
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Krok 2.: Przygotowanie do wykonania wstrzyknigcia

A Starannie umy¢ rece. Przygotowac i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia.

Ramig

Brzuch

Przednia cze¢$¢ uda

Wstrzykni¢cie mozna wykona¢é w: b

o Przednig czg$¢ uda pacjenta

° Brzuch, poza czescia znajdujaca si¢ w promieniu 5 cm wokot pepka pacjenta

. Zewngetrzng cze$¢ ramienia (tylko jesli wstrzyknigcie wykonuje inna osoba niz pacjent)

Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca gazika nasgczonego alkoholem. Pozwoli¢ skérze
przeschnac.

} 4 Nie dotykaé miejsca wstrzyknigcia przed wstrzyknigciem

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia. Jesli wstrzyknigcie musi
o by¢ wykonane w tym samym miejscu na ciele, nalezy upewnic sig, ze nie jest to doktadnie

ten sam punkt uzyty ostatnim razem.

Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora jest obolata, posiniaczona, czerwona lub twarda.

Nalezy unika¢ wstrzykiwania w okolicach blizn lub znamion.

B Delikatnie zdja¢ szara nasadke z igly prosto w osi amputko-strzykawki trzymanej z dala od
ciala pacjenta.
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C Uchwyci¢ palcami miejsce wstrzyknigcia, zeby utworzy¢ stabilng powierzchnig.

o Wazne, aby w trakcie wstrzykiwania trzymac skore miedzy palcami.

Krok 3.: Wstrzyknigcie

A |Trzymac skore. WPROWADZIC igle w skore.

X Nie dotyka¢é oczyszczonego fragmentu skory.
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B NACISKAC na tlok powoli i réownomiernie, az poczuje si¢ lub ustyszy ,,pstryknigcie”.
Naciska¢ jednostajnym ruchem bez przerwy, az do pstryknigcia.

Wazne, aby naciskac tlok az do “pstryknigcia” w celu wstrzyknigcia pacjentowi petne;j
dawki.

C ZWOLNIC kciuk. Nastepnie WYJAC amputko-strzykawke ze skory.

Po zwolnieniu tloka, ostona zabezpieczajaca amputko-strzykawke bezpiecznie zakryje igle.
) 4 Nie naklada¢ ponownie szarej nasadki na igl¢ na zuzyte amputko-strzykawki.
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Tylko dla personelu medycznego

Z ampuiko-strzykawki oderwac i zachowac etykiete.

Obrocic tlok tak, aby przesunac etykiete w miejsce, w ktorym mozliwe bedzie oderwanie jej od
ampulko-strzykawki.

Krok 4.: Zakonczenie
A Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke 1 pozostate materiaty do pojemnika na ostre odpady.

Leki nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy zapyta¢ farmaceutg co zrobié
z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Pojemnik na amputko-strzykawki i ostre odpady nalezy trzyma¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

X  Nie uzywa¢é ponownie amputko-strzykawki

X  Nie wyrzucaé¢ amputko-strzykawek do ponownego przetworzenia ani do pojemnika na domowe
odpady

B ‘ Obejrze¢ na skorze miejsce wstrzyknigcia.

Jesli pojawi sie krew, w miejscu wstrzyknigcia przytozy¢ bawetniany wacik lub gaze. Nie pocieraé
skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 25 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 40 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 60 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 100 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 200 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 300 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest Aranesp 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp
Jak stosowac Aranesp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aranesp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok E

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisal Aranesp (lek przeciwko niedokrwistosci) w celu leczenia niedokrwistosci (anemii).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajacg ilos¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwistosci moga obejmowac zmeczenie, ostabienie i dusznos¢.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwigkszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komorek jajnikdw
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomoca metod inZynierii genetyczne;j.

Przewlekla niewydolno$¢ nerek

Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwistosci towarzyszacej przewleklej
niewydolnos$ci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co czegsto prowadzi do rozwoju niedokrwisto$ci.

Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia beda odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwykty rozktad dializ nie
wplywa na skuteczno$¢ leczenia niedokrwistosci za pomocg leku Aranesp.

Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow otrzymujacych

chemioterapi¢ z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem zlosliwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).
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Jednym z gléwnych objawow niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajacej ilosci komoérek krwi w szpiku kostnym. W miarg zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilo§¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejszaé, powodujgc niedokrwistosé
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku wymienionych w punkcie 6.

- jesli pacjent ma wykryte nadcisnienie tetnicze, ktore nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aranesp nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie t¢tnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,
- niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci lub

- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje ciezka anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, wowczas
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwistosci.

- Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekéw, ktore pobudzajg produkcije krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidlowe;j
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwigkszac ryzyko wystgpienia u pacjenta choréb serca Iub naczyn krwionosnych i moze
zwickszac ryzyko zawatu mig$nia sercowego, udaru i zgonu.

- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymacé stezenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy st¢zenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowac ryzyko wystapienia u pacjenta chorob serca lub
naczyn krwiono$nych i moze zwicksza¢ ryzyko zawalu mig¢snia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak silny bol gtowy, senno$¢, dezorientacja, problemy z
widzeniem, nudno$ci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), moga one oznacza¢ bardzo
wysokie ci$nienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.
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- Pacjenci z choroba nowotworowa powinni mie¢ $wiadomos¢, ze lek Aranesp moze dziataé jako
czynnik wzrostu komoérek krwi i w pewnych okolicznos$ciach moze to niekorzystnie wptywac
na istniejacy nowotwoér. W zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowaé zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwionos$nych.

- U pacjentow leczonych epoetynami zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka (TEN).
SJS/TEN poczatkowo moga mie¢ posta¢, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okragtych plamek, czesto z pgcherzykiem w
srodku. Moga takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw plciowych oraz
oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Takie wysypki skorne czesto sg poprzedzone przez
goraczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwing¢ si¢ w rozlegte ztuszczanie
sie skory i powiklania, mogace zagrazac¢ zyciu.

Jezeli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawow skérnych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyskac
pomoc medyczng.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ilo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywaé na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekow
ostabiajacych uktad odpornosciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktéregokolwiek z
tych lekow.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

. ciazy,
o podejrzewaniu cigzy lub
o planach zajScia w ciaze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wplywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Aranesp zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowaé Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowat, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Lekarz udzieli informacji o wskazanej dawce i
czestosci podawania w celu utrzymania stezenia hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze
sie¢ r6zni¢ w zaleznoS$ci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest dzieckiem.

Wstrzyknigcie zostanie wykonane przez pracownika ochrony zdrowia.
Przewlekla niewydolno$¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentow dorostych i dzieci > 1. roku zycia z przewleklg niewydolnos$cig nerek.
Aranesp podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknigciu wykonanym przez pracownika ochrony zdrowia
pod powierzchni¢ skory (podskérnie) lub do §wiatta zyty (dozylnie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwistosci
WYNOSi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Doro$li, niedalizowani pacjenci mogg rowniez stosowaé dawke poczatkowa wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesigcu.

U wszystkich dorostych pacjentdow i dzieci > 1. roku zycia z przewlekta niewydolnoscia nerek, po
skorygowaniu niedokrwisto$ci, mozna kontynuowac stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknigciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedalizowanych
dorostych pacjentdow oraz u dzieci i mtodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzykni¢cie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwistosci na
leczenie i w razie koniecznos$ci moze korygowac dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania
dhugotrwatej kontroli leczenia niedokrwistos$ci.

Lekarz zastosuje najmniejsza skuteczng dawke, aby zapewni¢ kontrole objawow niedokrwistosci.

W przypadku braku wiasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.

Takze ci$nienie tetnicze bedzie mierzone w regularnych odstepach czasu, szczegolnie na poczatku
leczenia.

W niektorych przypadkach lekarz zleci uzupetniajace stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu podawania wstrzyknig¢ (podskornie lub dozylnie).
W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastgpnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, Ze leczenie niedokrwistosci przebiega bez zaklocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomoca r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze rowniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HuEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czestosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.
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Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu, pod
powierzchnig skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

. 500 mikrogramdw raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciala) lub

. 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wptywu leczenia na

niedokrwisto$¢ 1 w razie konieczno$ci moze zmieni¢ stosowang dawke. Leczenie zostanie zakonczone

po uptywie okoto czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym

momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupetniajace stosowanie produktow zelaza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wiekszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi

jak bardzo wysokie ci$nienie t¢tnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

pielegniarka lub farmaceuta. W razie ztego samopoczucia nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza,

pielegniarke lub farmaceute.

Pomini¢cie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnienia pomini¢tej dawki.

W razie pominig¢cia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omdwienia
terminu otrzymania kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawiac na ten temat
z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o Udar

. B4l w miegjscu wstrzyknigcia

o Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw
. Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)
o Drgawki (ataki i napady)
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o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
o Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o Aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zmeczenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o Reakcje alergiczne

Czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Bol w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptynoéw (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw
o Drgawki (ataki i napady)
. Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

WSszyscy pacjenci

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

o Ciegzkie reakcje alergiczne z nastgpujacymi objawami:
o Nagte, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
o Obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).
. Dusznos¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)

o Wysypka skdrna
o Pokrzywka

o U pacjentéw leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka. Moga one mie¢
postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
strzelniczej lub okragltych plamek, czesto z pecherzykiem w srodku, ztuszczania si¢ skory,
owrzodzen jamy ustnej, gardia, nosa, narzadow piciowych i oczu oraz mogg by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy. Jezeli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy
przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub
uzyska¢ pomoc medyczng (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aranesp

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostal zamrozony.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Jesli fiolka zostata wyjeta z lodowki i pozostawata w temperaturze pokojowej okoto 30 minut przed
wstrzyknigciem, powinna by¢ uzyta w ciggu 7 dni lub wyrzucona.

Nie stosowac tego leku jesli pacjent zauwazy, ze zawartos$¢ fiolki jest metna lub sg w niej drobiny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aranesp

- Substancjg czynng leku jest darbepoetyna alfa, r-HUEPO (erytropoetyna wytwarzana metodami
inzynierii genetycznej). Fiolka zawiera 25, 40, 60, 100, 200 lub 300 mikrogramdéw
darbepoetyny alfa.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujacym roztworem do wstrzykiwan
w fiolce.

Aranesp jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 fiolki. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia
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Wytwdrca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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 2321114 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.
Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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