ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 10 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 15 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 30 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 40 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 50 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 80 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 100 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 130 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 150 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 300 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia.
Aranesp 500 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia.

Aranesp 10 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 15 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 30 microgramas solucgdo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 40 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 50 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 100 microgramas soluco injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 130 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 150 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia.
Aranesp 500 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia.

Aranesp 25 microgramas solucao injetavel em frasco para injetaveis.
Aranesp 40 microgramas solucéo injetavel em frasco para injetaveis.
Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis.
Aranesp 100 microgramas solucao injetavel em frasco para injetaveis.
Aranesp 200 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis.
Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em frasco para injetaveis.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Aranesp 10 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 10 microgramas de darbepoetina alfa em 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 15 microgramas de darbepoetina alfa em 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 20 microgramas de darbepoetina alfa em 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 30 microgramas de darbepoetina alfa em 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 40 microgramas de darbepoetina alfa em 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 microgramas solucdo injetvel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 50 microgramas de darbepoetina alfa em 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 60 microgramas de darbepoetina alfa em 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 80 microgramas de darbepoetina alfa em 0,4 ml (200 pg/ml).




Aranesp 100 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 100 microgramas de darbepoetina alfa em 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 130 microgramas de darbepoetina alfa em 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 150 microgramas de darbepoetina alfa em 0,3 ml (500 pg/ml).
Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 300 microgramas de darbepoetina alfa em 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 500 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 10 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 10 microgramas de darbepoetina alfa em 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 microgramas solucao injetadvel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 15 microgramas de darbepoetina alfa em 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 20 microgramas de darbepoetina alfa em 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 microgramas solucao injetadvel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 30 microgramas de darbepoetina alfa em 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 40 microgramas de darbepoetina alfa em 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 50 microgramas de darbepoetina alfa em 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 60 microgramas de darbepoetina alfa em 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 80 microgramas de darbepoetina alfa em 0,4 ml (200 pg/ml).
Aranesp 100 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 100 microgramas de darbepoetina alfa em 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 130 microgramas de darbepoetina alfa em 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 150 microgramas de darbepoetina alfa em 0,3 ml (500 pg/ml).
Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 300 microgramas de darbepoetina alfa em 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 500 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 25 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 25 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (25 pg/ml).
Aranesp 40 microgramas solucao injetavel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 40 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (40 pg/ml).
Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 60 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (60 pg/ml).
Aranesp 100 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 100 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (100 pg/ml).
Aranesp 200 microgramas solucao injetavel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 200 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (200 pg/ml).
Aranesp 300 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 300 microgramas de darbepoetina alfa em 1 ml (300 pg/ml).

A darbepoetina alfa é produzida por tecnologia genética em Células do Ovério de Hamster Chinés
(CHO-K1).

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.



3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel (injetavel) em seringa pré-cheia.

Solugdo injetavel (injetavel) em caneta pré-cheia (SureClick).
Solucdo injetavel (injetavel) em frasco para injetaveis.

Solucéo limpida, incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento da anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal crénica (IRC) em doentes adultos e
peditricos (ver seccao 4.2).

Tratamento da anemia sintomatica em doentes oncoldgicos adultos com doenca maligna ndo-mieloide
submetidos a quimioterapia.

4.2 Posologia e modo de administracao

O tratamento com Aranesp deve ser iniciado por médicos com experiéncia nas indicagdes acima
mencionadas.

Posologia

Tratamento da anemia sintomatica em adultos e criancas com insuficiéncia renal cronica

Os sintomas e sequelas da anemia podem variar com a idade, género e com a gravidade da doenga; é
necessario que o médico faca uma avaliacdo clinica do doente, bem como da sua histéria clinica.
Aranesp deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa de modo a aumentar os valores de
hemoglobina, ndo ultrapassando os 12 g/dl (7,5 mmol/l). A via subcutanea é preferivel em doentes que
nado estejam a fazer hemodialise de forma a evitar a puncéao de veias periféricas.

Os doentes devem ser monitorizados cuidadosamente, de modo a garantir que o controlo dos sintomas
da anemia é feito com a menor dose aprovada de Aranesp de forma a manter uma concentracédo de
hemoglobina de 12 g/dl (7,5 mmol/l) ou inferior. Deve-se ter precaugdo no aumento das doses de
Aranesp em doentes com insuficiéncia renal cronica. Nos doentes com uma fraca resposta de
hemoglobina a Aranesp, deve-se considerar explicagdes alternativas para a fraca resposta (ver

seccOes 4.4 e 5.1).

Devido a intra-variabilidade associada a cada doente, ocasionalmente poderdo ser observados valores
acima e abaixo dos valores de hemoglobina desejaveis. As varia¢fes dos valores de hemoglobina
deverdo ser corrigidas através de ajustes da dose, tendo em consideracao que o valor de hemoglobina
desejavel devera estar entre 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl (7,5 mmol/l). Devem ser evitados valores de
hemoglobina continuamente superiores a 12 g/dl (7,5 mmol/l); as orientagdes para o adequado ajuste
da dose quando os valores de hemoglobina excedem 12 g/dl (7,5 mmol/l) sdo descritas mais a frente.
Deve ser evitado um aumento do valor de hemoglobina superior a 2 g/dl (1,25 mmol/I) num periodo
de quatro semanas. Caso ocorra, 0 ajuste da dose apropriado devera ser efetuado conforme indicado.

O tratamento com Aranesp esta dividido em duas fases - fase de correcdo e fase de manutencdo. As
orientagdes para o tratamento em adultos e em doentes pediatricos encontram-se separadas.



Doentes adultos com insuficiéncia renal crénica
Fase de correcéo:

A dose inicial, por via subcutanea ou intravenosa, € de 0,45 pg/kg de peso corporal, administrada
numa unica injecdo semanal. Alternativamente, aos doentes que nao estdo em dialise, podem também
ser administradas por via subcutadnea numa Unica inje¢do, as seguintes doses iniciais: 0,75 pg/kg uma
vez a cada duas semanas, ou 1,5 ug/kg uma vez por més. Se o aumento da hemoglobina for
inadequado (inferior a 1 g/dl (0,6 mmol/l) em quatro semanas) devera aumentar-se a dose em
aproximadamente 25% da dose atual. Os aumentos da dose ndo devem ser feitos com uma frequéncia
superior a uma vez a cada quatro semanas.

Se 0 aumento de hemoglobina for superior a 2 g/dl (1,25 mmol/l) em quatro semanas, reduza a dose
em aproximadamente 25%, dependendo da taxa de aumento. Se a hemoglobina exceder

os 12 g/dI (7,5 mmol/l), devera ser considerada uma reducdo da dose. Se a hemoglobina continuar a
aumentar, a dose devera ser reduzida em aproximadamente 25%. Se apés a reducdo da dose, a
hemoglobina continuar a aumentar, o tratamento devera ser temporariamente interrompido até que a
hemoglobina comece a diminuir, devendo nessa altura ser reiniciado o tratamento com uma dose
aproximadamente 25% inferior a dose anterior.

A hemoglobina deve ser avaliada semanalmente ou quinzenalmente até estabilizar. Posteriormente, 0s
valores de hemoglobina podem ser avaliados em intervalos de tempo maiores.

Fase de manutencéo:

Em doentes que estdo em dialise, Aranesp pode continuar a ser administrado numa Unica injecéo
semanal ou quinzenal. Doentes em dialise que modifiquem o regime de uma administracdo de Aranesp
semanal para quinzenal, devem inicialmente receber uma dose equivalente ao dobro da dose recebida
anteriormente uma vez por semana.

Em doentes que ndo estdo em dialise, Aranesp podera continuar a ser administrado como uma injecao
Unica, uma vez por semana ou uma vez a cada duas semanas ou uma vez por més. Apds atingidos 0s
valores de hemoglobina, para doentes tratados com Aranesp de duas em duas semanas, Aranesp pode
entdo ser administrado por via subcutanea uma vez por més, usando uma dose inicial igual ao dobro da
dose prévia usada numa Unica injegdo quinzenal.

A dose deve ser ajustada de acordo com o necessario para manter os valores alvo de hemoglobina.

Se for necessario ajustar a dose para manter a hemoglobina na concentracdo desejada, recomenda-se
gue a dose seja ajustada com correcdes de aproximadamente 25%.

Se 0 aumento da hemoglobina for superior a 2 g/dl (1,25 mmol/l) em quatro semanas, reduza a dose
em aproximadamente 25%, dependendo da taxa de aumento. Se a hemoglobina exceder

0s 12 g/dl (7,5 mmol/l), deveréa ser considerada uma reducdo da dose. Se a hemoglobina continuar a
aumentar, a dose devera ser reduzida em aproximadamente 25%. Se apds a reducédo da dose, a
hemoglobina continuar a aumentar, o tratamento devera ser temporariamente interrompido até que a
hemoglobina comece a diminuir, devendo nessa altura ser reiniciado o tratamento com uma dose
aproximadamente 25% inferior & dose anterior.

Ap0s cada ajuste da dose ou da frequéncia de administracdo, os valores de hemoglobina devem ser
monitorizados semanalmente ou quinzenalmente. As alteracdes da dose na fase de manutengéo do
tratamento ndo devem ser feitas com uma frequéncia superior a cada duas semanas.

Quando se altera a via de administracdo, deve manter-se a mesma dose e a hemoglobina deve ser
monitorizada semanalmente ou quinzenalmente para que possam ser feitos os ajustes adequados da
dose de Aranesp e, desta forma, manter a concentracdo desejada de hemoglobina.



Estudos clinicos demonstraram que os doentes adultos que recebem r-HUEPO uma, duas ou trés vezes
por semana poderdo passar para uma administracdo de Aranesp Unica semanal ou quinzenal de
Aranesp. A dose semanal inicial de Aranesp (ug/semana) pode ser determinada dividindo a dose total
semanal de r-HUEPO (Ul/semana) por 200. A dose quinzenal inicial de Aranesp (ug/de quinze em
quinze dias) pode ser determinada dividindo por 200 o total cumulativo da dose de r-HUEPO
administrada durante o periodo de duas semanas. Devido a variabilidade individual, deve proceder-se
a titulacdo da dose terapéutica étima para cada individuo. Quando se substitui Aranesp por r-HUEPO a
hemoglobina deve ser monitorizada semanalmente ou quinzenalmente e deve ser mantida a mesma via
de administracéo.

Populacéo pediatrica com insuficiéncia renal cronica

Né&o foi estudado o tratamento de doentes pediatricos com idade inferior a 1 ano em ensaios clinicos
aleatorizados (ver secgéo 5.1).

Fase de correcéo:

Para criangas com idade > 1 ano, a dose inicial por via subcutanea ou intravenosa é de 0,45 pg/kg de
peso corporal, administrada numa Unica injecdo semanal. Alternativamente, em doentes que ndo estdo
em dialise, uma dose inicial de 0,75 pg/kg pode ser administrada por via subcutanea numa dnica
injecdo quinzenal. Se o aumento da hemoglobina for inadequado (inferior a 1 g/dl (0,6 mmol/l) em
guatro semanas) deverd aumentar-se a dose em aproximadamente 25% da dose atual. Os aumentos da
dose ndo devem ser feitos com uma frequéncia superior a uma vez a cada quatro semanas.

Se 0 aumento da hemoglobina for superior a 2 g/dl (1,25 mmol/l) em quatro semanas, reduza a dose
em aproximadamente 25%, dependendo da taxa de aumento. Se a hemoglobina exceder

os 12 g/dI (7,5 mmol/l), devera ser considerada uma reducédo da dose. Se a hemoglobina continuar a
aumentar, a dose devera ser reduzida em aproximadamente 25%. Se apds a reducédo da dose, a
hemoglobina continuar a aumentar, o tratamento devera ser temporariamente interrompido até que a
hemoglobina comece a diminuir, devendo nessa altura ser reiniciado o tratamento com uma dose
aproximadamente 25% inferior & dose anterior.

A hemoglobina deve ser avaliada semanalmente ou quinzenalmente até estabilizar. Posteriormente, 0s
valores de hemoglobina podem ser avaliados em intervalos de tempo maiores.

Né&o foi estudada em doentes pediatricos a correcdo da anemia com Aranesp huma frequéncia de uma
vez por més.

Fase de manutencdo:

Para doentes pediatricos > 1 ano de idade, em fase de manutencéo, Aranesp pode continuar a ser
administrado numa Unica injegdo semanal ou quinzenal. Doentes com < 6 anos de idade podem
necessitar de doses maiores para manutencao da hemoglobina do que doentes acima dessa idade.
Doentes em dialise que modifiqguem o regime de uma administragdo de Aranesp semanal para
quinzenal, devem inicialmente receber uma dose equivalente ao dobro da dose recebida anteriormente
uma vez por semana.

Em doentes > 11 anos de idade que ndo estdo em dialise, uma vez atingidos os valores alvo de
hemoglobina com uma injecdo Unica quinzenal, Aranesp pode ser administrado por via subcutanea
uma vez por més, usando uma dose inicial igual ao dobro da dose prévia usada numa Gnica injecao
quinzenal.

Dados clinicos em doentes pediatricos demonstraram que os doentes que recebem r-HUEPO duas ou
trés vezes por semana poderdo ser convertidos para uma administracdo Unica semanal de Aranesp, e 0s
doentes que recebem r-HUEPO uma vez por semana poderdo ser convertidos para uma administragdo
Unica quinzenal de Aranesp. A dose pediatrica semanal inicial de Aranesp (ug/semana) pode ser
determinada dividindo a dose total semanal de r-HUEPO (Ul/semana) por 240. A dose quinzenal



inicial de Aranesp (pg/de quinze em quinze dias) pode ser determinada dividindo a dose cumulativa
total de r-HUEPO administrada durante o periodo de duas semanas por 240. Devido a variabilidade
individual, deve proceder-se a titulacdo da dose terapéutica 6tima para cada individuo. Quando se
substitui Aranesp por r-HUEPO a hemoglobina deve ser monitorizada semanalmente ou
guinzenalmente e deve ser mantida a mesma via de administracéo.

A dose deve ser ajustada de acordo com o necessario para manter os valores alvo de hemoglobina.

Se for necessario ajustar a dose para manter a hemoglobina na concentracdo desejada, recomenda-se
gue a dose seja ajustada com correcdes de aproximadamente 25%.

Se 0 aumento da hemoglobina for superior a 2 g/dl (1,25 mmol/l) em quatro semanas, reduza a dose
em aproximadamente 25%, dependendo da taxa de aumento. Se a hemoglobina exceder

os 12 g/dl (7,5 mmol/l), devera ser considerada uma reducdo da dose. Se a hemoglobina continuar a
aumentar, a dose devera ser reduzida em aproximadamente 25%. Se apds a reducédo da dose, a
hemoglobina continuar a aumentar, o tratamento devera ser temporariamente interrompido até que a
hemoglobina comece a diminuir, devendo nessa altura ser reiniciado o tratamento com uma dose
aproximadamente 25% inferior a dose anterior.

Os doentes a iniciar dialise durante o tratamento com Aranesp devem ser cuidadosamente
monitorizados para controlo adequado da sua hemoglobina.

Ap0s cada ajuste da dose ou da frequéncia de administracéo, os valores de hemoglobina devem ser
monitorizados semanalmente ou quinzenalmente. As alteragdes da dose na fase de manutengéo do
tratamento ndo devem ser feitas com uma frequéncia superior a cada duas semanas.

Quando se altera a via de administragéo, deve manter-se a mesma dose e a hemoglobina deve ser
monitorizada semanalmente ou quinzenalmente para que possam ser feitos os ajustes adequados da
dose de Aranesp e, desta forma, manter a concentracdo desejada de hemoglobina.

Tratamento da anemia sintomatica induzida por quimioterapia em doentes oncolégicos

Aranesp deve ser administrado por via subcutanea a doentes com anemia (p. ex. concentracao de
hemoglobina < 10 g/dl (6,2 mmol/l)) de modo a aumentar os valores de hemoglobina ndo
ultrapassando os 12 g/dl (7,5 mmol/l). Os sintomas e sequelas da anemia podem variar com a idade,
género e com a gravidade da doencga; € necessario que o médico faca uma avaliacdo clinica do doente,
bem como da sua historia clinica.

Devido a intra-variabilidade associada a cada doente, ocasionalmente poderdo ser observados valores
acima e abaixo dos valores de hemoglobina desejaveis. As varia¢fes dos valores de hemoglobina
deverdo ser corrigidas através de ajustes da dose, tendo em consideracao que o valor de hemoglobina
desejavel devera estar entre 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dl (7,5 mmol/l). Devem ser evitados valores
continuos de hemoglobina superiores a 12 g/dl (7,5 mmol/l); as orientacGes para o0 adequado ajuste da
dose quando os valores de hemoglobina excedem 12 g/dl (7,5 mmol/l) sdo descritas mais a frente.

A dose inicial recomendada é de 500 ug (6,75 pg/kg) administrada uma vez a cada trés semanas ou a
dose de 2,25 ug/kg de peso corporal, numa tnica injegdo semanal. Se a resposta clinica do doente
(fadiga, resposta de hemoglobina) for inadequada ap6s nove semanas, a continuacao do tratamento
pode ndo ser eficaz.

O tratamento com Aranesp deve ser descontinuado aproximadamente quatro semanas ap6s o fim da
quimioterapia.

Uma vez atingido o objetivo terapéutico para cada doente, a dose deve ser reduzida de 25 a 50%, de
forma a garantir que é utilizada a menor dose aprovada de Aranesp que seja eficaz na manutencao de
concentracdes de hemoglobina que controlem os sintomas da anemia. A titulacio apropriada das doses
entre 500 pg, 300 ug, e 150 pg devera ser considerada.
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Devera ser feita uma monitorizacdo cuidadosa dos doentes, se a hemoglobina exceder

os 12 g/dl (7,5 mmol/l), devera reduzir-se a dose entre 25 a 50%. Se os valores de hemoglobina
excederem os 13 g/dl (8,1 mmol/l), o tratamento com Aranesp devera ser temporariamente
descontinuado. O tratamento devera ser reiniciado com uma dose aproximadamente 25% inferior a
dose anterior quando a hemoglobina baixar para um valor igual ou inferior a 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Se, em 4 semanas, 0 aumento de hemoglobina for superior a 2 g/dl (1,25 mmol/l), a dose deve ser
reduzida de 25 a 50%.

Modo de administracdo

Aranesp pode ser administrado subcutaneamente pelo doente ou por um cuidador, apds terem tido
formac&o dada por um médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 microgramas solucao injetavel em
seringa pré-cheia

De acordo com o descrito na posologia Aranesp é administrado ou por via subcutanea ou por via
intravenosa.

Alterne os locais de administracdo da injecdo e injete lentamente para evitar desconforto no local de
administracéo.

Aranesp é fornecido em seringa pré-cheia pronta a utilizar.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 microgramas solugéo injetavel em
caneta pré-cheia

Aranesp em caneta pré-cheia destina-se apenas a administracdo subcutanea.

Alterne os locais de administracdo da injecdo para evitar desconforto no local de administracao.
Aranesp é fornecido em caneta pré-cheia pronta a utilizar.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

De acordo com o descrito na posologia Aranesp é administrado ou por via subcutanea ou por via
intravenosa.

Alterne os locais de administracdo da injecdo e injete lentamente para evitar desconforto no local de
administracéo.

Aranesp é fornecido em frasco para injetavel pronto a utilizar.

As instrucdes de utilizagdo, manuseamento e eliminacdo séo fornecidas na secgéo 6.6.

4.3 Contraindicagbes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.
Hipertensdo mal controlada.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Gerais

De forma a melhorar a rastreabilidade dos agentes estimuladores da eritropoiese (AEE), 0 nome
comercial do AEE administrado deve ser claramente registado (ou especificado) no processo clinico
do doente.

A pressdo arterial deve ser monitorizada em todos os doentes, particularmente no inicio da terapéutica
com Aranesp. Quando for dificil controlar a presséo arterial, apesar de se terem implementado as

medidas terapéuticas apropriadas, pode-se baixar a hemoglobina diminuindo a dose ou aumentando o
intervalo de administracdo de Aranesp (ver secc¢do 4.2). Foram observados casos graves de



hipertenséo, incluindo crises hipertensivas, encefalopatia hipertensiva e convulsées em doentes com
IRC tratados com Aranesp.

No sentido de assegurar uma eritropoiese efetiva, os valores de ferro devem ser avaliados em todos os
doentes antes e durante o tratamento e pode ser necessario iniciar-se tratamento suplementar com
ferro.

A auséncia de resposta ao tratamento com Aranesp deve ser imediatamente investigada para
determinar quais sdo os fatores causais. As deficiéncias em ferro, acido félico ou vitamina

B12 reduzem a eficacia dos AEE, pelo que devem ser corrigidas. Infe¢Bes intercorrentes, episddios
inflamatdrios ou traumaticos, perda de sangue oculto, hemolise, intoxicagdo grave com aluminio,
doencas hematoldgicas subjacentes ou fibrose da medula 6ssea podem também comprometer a
resposta eritropoiética. Como parte da avaliacdo deve ser considerada a contagem de reticuldcitos. Se
forem excluidas causas tipicas de ndo resposta ao tratamento e o doente tiver reticulocitopénia, um
mielograma deve ser considerado. Se a medula 6ssea for consistente com aplasia dos glébulos
vermelhos puros, devem ser efetuados testes para anticorpos anti-eritropoietina.

Foram notificados casos de reacdes adversas cutaneas graves, associados ao tratamento com epoetinas,
incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e necroélise epidérmica tdxica (NET), que podem pér a
vida em risco ou ser fatais. Foram observados casos mais graves com epoetinas de acdo prolongada.
Os doentes devem ser informados, no momento da prescri¢do, dos sinais e sintomas e monitorizados
atentamente para as reag0es cutneas. No caso de aparecerem sinais e sintomas sugestivos destas
reacOes, Aranesp deve ser interrompido imediatamente e deve ser considerado um tratamento
alternativo. Se o doente tiver desenvolvido uma reacdo cutanea grave tal como SSJ ou NET devido a
utilizacdo de Aranesp, o tratamento com Aranesp ndo pode ser reiniciado para este doente em qualquer
momento.

Foram notificados casos de aplasia dos glébulos vermelhos puros resultantes da formagéo de
anticorpos neutralizantes anti-eritropoietina associados a AEE, incluindo Aranesp. Esta tem sido
predominantemente notificada em doentes com IRC tratados por via subcutanea. Ficou demonstrado
que estes anticorpos reagem de forma cruzada com todas as proteinas estimuladoras da eritropoiese e
nos doentes em gue se suspeita ou confirma a existéncia de anticorpos neutralizantes
anti-eritropoietina ndo se deve mudar o tratamento para Aranesp (ver secc¢éo 4.8).

Uma diminuicdo paradoxal nos valores de hemoglobina e o desenvolvimento de anemia grave
associada a contagens de reticulécitos baixas deverdo levar de forma imediata a descontinuacdo do
tratamento com epoetina e a realizagdo de testes para dete¢do de anticorpos anti-eritropoietina. Tém
sido notificados casos de doentes com hepatite C tratados com interferdo e ribavirina, quando as
epoetinas sdo utilizadas concomitantemente. As epoetinas ndo estdo aprovadas no tratamento da
anemia associada a hepatite C.

A doenca hepética ativa foi um critério de exclusdo em todos os estudos com Aranesp, como tal, ndo
existem dados disponiveis em doentes com insuficiéncia hepatica. Uma vez que se considera que o
figado é a principal via de eliminac&o de darbepoetina alfa e de r-HUEPO, Aranesp deve ser utilizado
com precaucao em doentes com doenga hepatica.

Aranesp deve também ser administrado com precauc¢do em doentes com anemia de células
falciformes.

O uso indevido de Aranesp por individuos saudaveis pode levar a um aumento excessivo do
hematocrito. Este facto pode estar associado com complicagdes cardiovasculares que podem colocar a
vida em risco.

A tampa da agulha da seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia contém borracha natural seca (um
derivado do latex), que pode causar reacdes alérgicas.



Aranesp deve ser utilizado com precaucdo em doentes com epilepsia. Foram notificados casos de
convulsbes em doentes a receber Aranesp.

O risco de acontecimentos vasculares tromboticos (AVT) notificado deve ser cuidadosamente avaliado
face aos beneficios que resultardo do tratamento com darbepoetina alfa, especialmente em doentes
com fatores de risco preexistentes de AVT, incluindo obesidade e antecedentes de AVT (p. ex.,
trombose venosa profunda, embolia pulmonar e acidente vascular cerebral).

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.

Doentes com insuficiéncia renal crénica

Em doentes com insuficiéncia renal cronica, a concentracdo de hemoglobina a manter ndo deve
exceder o limite superior da concentracéo alvo de hemoglobina recomendada na secgéo 4.2. Em
estudos clinicos, foi observado um risco aumentado de morte, acontecimentos cardiovasculares ou
cerebrovasculares graves, incluindo AVC (acidente vascular cerebral) e trombose do acesso vascular
quando os AEE foram administrados com o objetivo de alcancar valores de hemoglobina superiores
a 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Deve-se ter precaucdo no aumento das doses de Aranesp em doentes com insuficiéncia renal cronica,
uma vez que doses cumulativas elevadas de epoetina podem estar associadas a um aumento do risco
de mortalidade, eventos cardiovasculares e cerebrovasculares graves. Nos doentes com uma fraca
resposta de hemoglobina as epoetinas, devem-se considerar explicacdes alternativas para a fraca
resposta (ver secgdes 4.2 e 5.1).

Ensaios clinicos controlados ndo demonstraram beneficios significativos atribuiveis a administracdo
de epoetinas quando a concentragdo de hemoglobina é aumentada para além do valor necessario para
controlar os sintomas da anemia de forma a evitar a transfusdo sanguinea.

Recomenda-se uma terapéutica suplementar com ferro em todos os doentes com valores de ferritina
sérica inferiores a 100 pg/l ou com taxa de saturagdo de transferrina inferior a 20%.

Os valores séricos de potassio devem ser monitorizados regularmente durante o tratamento com
Aranesp. Apesar de néo se ter estabelecido uma relagéo causal, foi notificado em alguns doentes a
receber Aranesp um aumento dos valores de potassio. Se for observado um valor elevado ou crescente
de potassio, deve considerar-se a interrup¢do da administracdo de Aranesp até este valor estar
corrigido.

Doentes oncolégicos

Efeito no crescimento tumoral

As epoetinas sdo fatores de crescimento que estimulam principalmente a producéo de glébulos
vermelhos. Os recetores da eritropoietina podem ser expressos na superficie de uma variedade de
células tumorais. Como os demais fatores de crescimento, existe a preocupacgao de que as epoetinas
possam estimular o crescimento de tumores. Em varios estudos controlados, ndo ficou evidenciado
gue as epoetinas aumentem a sobrevida ou diminuam o risco de progressdo do tumor em doentes
oncoldgicos com anemia associada ao tumor.

Em estudos clinicos controlados, o uso de Aranesp e de outros AEE demonstrou:
) diminuicdo do tempo até progressdo de doenca em doentes com cancro da cabega e pescogo, em
estadios avancados, a receberem radioterapia, quando administrados para atingir valores de

hemoglobina superiores a 14 g/dl (8,7 mmol/l), ndo estando a utilizacdo de AEE indicada para
esta populacao de doentes.
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o diminuicdo do tempo de sobrevida e um aumento da mortalidade associadas & progresséo de
doenca aos 4 meses em doentes com carcinoma da mama metastizado a receberem
guimioterapia, quando administrados para atingir valores de hemoglobina
entre 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l).

o aumento do risco de morte quando administrados para atingir valores de hemoglobina
de 12 g/dl (7,5 mmol/l) em doentes com doenca maligna ativa que ndo se encontravam a receber
guimioterapia ou radioterapia. A utilizacdo de AEE ndo esta indicado para esta populacéo de
doentes.

o um aumento observado de 9% do risco de progressdo da doenga ou morte no grupo de epoetina
alfa e terapéutica padrdo numa analise priméaria e um aumento de 15% do risco que néo pode ser
estatisticamente excluido em doentes com cancro da mama metastatico a receber quimioterapia
guando administrada para atingir um intervalo de concentragdo de hemoglobina de 10 a 12 g/dI
(6,2 a 7,5 mmol/l).

o ndo-inferioridade da darbepoetina alfa face ao placebo para sobrevivéncia global e
sobrevivéncia livre de progressdo em doentes com carcinoma de ndo-pequenas células do
pulmé&o em estadio avangado a receber quimioterapia quando administrada para atingir valores
de hemoglobina de 12 g/dl (7,5 mmol/l) (ver seccédo 5.1).

De acordo com o acima descrito, em algumas situagdes clinicas, a transfusdo sanguinea devera ser o
tratamento preferencial para o controlo da anemia em doentes com cancro. A decisdo de administrar
eritropoietinas recombinantes deve basear-se numa avaliacdo com a participacdo do doente, da relagédo
beneficio-risco que deve também ter em consideracdo o contexto clinico especifico. Os fatores que
devem ser considerados nesta avaliagdo devem incluir o tipo de tumor e o seu estadio; o grau da
anemia; a esperanca de vida; o ambiente no qual o doente esta a ser tratado e a preferéncia do doente
(ver seccéo 5.1).

Se o valor de hemoglobina exceder os 12 g/dl (7,5 mmol/l), em doentes com tumores s6lidos ou com
doenca linfoproliferativa maligna, a alteracdo da dose descrita na seccao 4.2 deve ser cumprida
rigorosamente no sentido de minimizar o potencial risco de acontecimentos tromboembdlicos.
Também se deve monitorizar regularmente a contagem de plaquetas e o valor de hemoglobina.

45 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

Os resultados clinicos obtidos até agora ndo indicam nenhuma interacéo de darbepoetina alfa com
outras substancias. No entanto, existe um potencial risco de interagdo com substancias que se liguem
fortemente aos globulos vermelhos, p. ex. ciclosporina, tacrolimus. Se for administrado Aranesp
concomitantemente com algum destes tratamentos, as concentracfes plasmaticas destas substancias
devem ser monitorizadas e a dose devera ser ajustada dependendo do aumento de hemoglobina.

4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

Né&o existem estudos adequados e bem controlados efetuados com Aranesp em mulheres gravidas.
Estudos efetuados em animais ndo revelaram efeitos prejudiciais diretos no que diz respeito a
gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parturicdo ou desenvolvimento pés-natal. N&o foi
detetada alteracdo na fertilidade.

Deve-se ter precaucdo na prescrigdo de Aranesp a mulheres gravidas.

11



Amamentacdo

Desconhece-se se Aranesp é excretado no leite humano. O risco para a crianga em aleitamento ndo
pode ser excluido. A deciséo entre proceder a suspenséo do aleitamento ou a suspenséo/interrupcéo do
tratamento com Aranesp tera de ser feita com base na andlise entre o beneficio do aleitamento para a
crianca e o beneficio da terapéutica para a mulher.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Aranesp sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacdes adversas identificadas como associadas a Aranesp sao a hipertensdo, AVC, acontecimentos
tromboembolicos, convuls@es, reactes alérgicas, erupcéo cuténea/eritema e aplasia dos glébulos
vermelhos puros; ver seccdo 4.4.

Dor no local de injeg&o foi notificada e relacionada com o tratamento em estudos onde Aranesp foi
administrado por via subcutanea. O desconforto de administragdo foi geralmente de natureza ligeira e
transitdria e ocorreu predominantemente apds a primeira injegao.

Lista das reacOes adversas em formato tabelar

A incidéncia das reacdes adversas esta listada abaixo de acordo com a convencdo de classificacdo por
cada agrupamento de frequéncias e classe de sistemas de érgdos. As frequéncias sdo definidas como:
Muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100);

raros (> 1/10.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000), desconhecido (que ndo pode ser estimado a
partir dos dados disponiveis).

Os dados relativos a doentes insuficientes renais crénicos (IRC) e oncolégicos sdo apresentados em
separado, refletindo o perfil diferenciado de reacdes adversas nestas populagdes.

Doentes com insuficiéncia renal cronica

Os dados apresentados foram obtidos de estudos controlados que incluiram 1.357 doentes, dos

quais 766 receberam Aranesp e 591 receberam r-HUEPO. No grupo de doentes que receberam
Aranesp, 83% estavam a receber dialise e 17% nao estavam a receber dialise. Foi identificado o AVC
como reacdo adversa num estudo clinico adicional (TREAT, ver seccdo 5.1).

A incidéncia de reacdes adversas em estudos clinicos controlados e em p6s-comercializagéo é:

Classes de sistemas de 6rgéos Incidéncia Reacédo adversa
segundo a base de dados MedDRA
Doencas do sangue e do sistema Desconhecido? Aplasia dos globulos vermelhos
linfatico puros
Doencas do sistema imunitario Muito frequentes Hipersensibilidade®
Doencas do sistema nervoso Frequentes AVC (acidente vascular
cerebral)®
Pouco frequentes® Convulsdes
Cardiopatias Muito frequentes Hipertensdo
Vasculopatias Pouco frequentes Acontecimentos
tromboembolicos®
Pouco frequentes® Trombose do vaso de acesso da
dialise
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Classes de sistemas de 6rgaos Incidéncia Reacédo adversa

segundo a base de dados MedDRA

Afecdes dos tecidos cutaneos e Frequentes Erupcdo cutanea/eritema®

subcutaneos Desconhecido? SSJ/NET, eritema multiforme,
formacdo de bolhas, exfoliacdo
cutdnea

Perturbacdes gerais e alteracdes no Frequentes Dor no local de injecdo

local de administracéo Pouco frequentes® Equimose no local de injecéo
Hemorragia no local de injecéo

Fonte: inclui 5 estudos aleatorizados, em dupla ocultagdo, controlados com substéncia ativa (970200, 970235,
980117, 980202 e 980211), exceto no caso da reacdo adversa de AVC, que foi identificada como reacdo adversa
no estudo TREAT (estudo 20010184).

1 Reagdes adversas identificadas no periodo pés-comercializacdo. De acordo com as orientacdes relativas ao
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (revisdo 2, setembro de 2009), a frequéncia das rea¢des adversas
identificadas no periodo pés-comercializagéo foi determinada utilizando a “Rule of three”.

2 A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

@ Acontecimentos de hipersensibilidade inclui todos os acontecimentos constantes nas Standard MedDRA
Queries (SMQ) sob hipersensibilidade.

b Acontecimentos de AVC inclui os termos preferidos AVC hemorragico, AVC isquémico, acidente
cerebrovascular e AVC em evolugéo.

¢ A reaco adversa de acontecimentos tromboembdlicos inclui os termos preferidos embolismo arterial,
tromboflebite, trombose e flebotrombose dos membros.

4 Trombose do vaso de acesso da didlise inclui todas as reaces adversas constantes na Amgen MedDRA Queries
(AMQ) sob trombose do vaso de acesso da dialise.

¢ A reacdo adversa de erupgao cutanea/eritema inclui os termos preferidos erup¢do cutanea, erupgao pruriginosa,
erupcdo maculosa, erupcao cutanea generalizada e eritema.

Doentes oncoldgicos

As reacdes adversas foram determinadas com base em dados agrupados de oito estudos de

Aranesp aleatorizados, em dupla ocultacdo, controlados com placebo, com um total de 4.630 doentes
(Aranesp 2.888, placebo 1.742). Doentes com tumores solidos (p. ex., cancros no pulmédo, mama,
célon, ovario) e neoplasias linfoides (p. ex., linfoma, mieloma multiplo) foram incluidos nos estudos
clinicos.

A incidéncia de reacdes adversas em estudos clinicos controlados e em p6s-comercializagéo é:

Classes de sistemas de 6rgdos Incidéncia Reacédo adversa
segundo a base de dados MedDRA

Doencas do sistema imunitario Muito frequentes Hipersensibilidade®
Doengas do sistema nervoso Pouco frequentes® Convulsdes
Cardiopatias Frequentes Hipertensdo
Vasculopatias Frequentes Acontecimentos

tromboembodlicos®, incluindo
embolia pulmonar

Afecdes dos tecidos cutaneos e Frequentes Erupcdo cutanea/eritema®
subcutaneos Desconhecido? SSJ/NET, eritema multiforme,
formacdo de bolhas, exfoliacdo
cutanea
Perturbacdes gerais e alteracdes no Frequentes Edema’
local de administracéo Frequentes Dor no local de injecdo®
Pouco frequentes® Equimose no local de injecéo

Hemorragia no local de injecéo

1 Reagdes adversas medicamentosas identificadas no periodo pés-comercializacdo. De acordo com as orientages
relativas ao Resumo das Caracteristicas do Medicamento (revisao 2, setembro de 2009), a frequéncia das reacdes
adversas medicamentosas identificadas no periodo pos-comercializagdo foi determinada utilizando a “Rule of
three”.

2 A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.
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Fonte: inclui 8 estudos aleatorizados, em dupla ocultagéo, controlados com placebo (980291-regimes 1 e 2,
980297, 990114, 20000161, 20010145, 20030232 e 20070782)

@ Acontecimentos de hipersensibilidade inclui todos os acontecimentos constantes nas Standard MedDRA
Queries (SMQ) sob hipersensibilidade.

b A reagdo adversa de acontecimentos tromboembélicos inclui os termos preferidos embolia, trombose, trombose
de veia profunda, trombose da veia jugular, flebotrombose, trombose arterial, trombose venosa pélvica, embolia
periférica, embolia pulmonar, bem como trombose no dispositivo da Classe de Sistemas de Orgdos “Problemas
de produtos”.

¢ A reacdo adversa de erupc¢do cutanea inclui os termos preferidos erupgdo cutanea, erup¢do pruriginosa, erupgdo
cutanea generalizada, erupcdo papulosa, eritema, erupcao exfoliativa, erupcdo maculopapular, erupcao
vesiculosa, bem como erupgio pustulosa da Classe de Sistemas de Orgaos “Infe¢des e infestagdes™.

4 Edema: inclui os termos preferidos edema periférico, edema, edema generalizado, edema por doenca cardiaca e
edema facial.

¢ A reacdo adversa de dor no local de injecéo inclui os termos preferidos dor no local de injecdo, dor no local de
administracdo, dor no local do cateter, dor no local de infusdo e dor no local de puncéo vascular.

Descricao das reactes adversas selecionadas

Doentes com insuficiéncia renal cronica

Acidente vascular cerebral foi notificado como sendo frequente nos doentes com IRC que
participaram no estudo TREAT (ver seccéo 5.1).

Em casos isolados, a aplasia dos globulos vermelhos puros mediada por anticorpos neutralizantes
anti-eritropoietina associada a terapéutica com Aranesp foi notificada predominantemente em doentes
com IRC tratados por via subcutanea. Em caso de ser diagnosticada aplasia dos glébulos vermelhos
puros, a terapéutica com Aranesp deve ser descontinuada e os doentes ndo devem ser transferidos para
outra proteina recombinante eritropoiética (ver seccao 4.4).

A frequéncia de todas as reacdes de hipersensibilidade foi estimada a partir de dados de ensaios
clinicos como muito frequente em doentes com IRC. As reacdes de hipersensibilidade foram também
muito comuns nos grupos de doentes tratados com placebo. Foram notificadas, no periodo
po6s-comercializacdo, reacdes de hipersensibilidade graves, incluindo reacGes anafilaticas, angioedema,
broncospasmao alérgico, erupcao cuténea e urticaria associadas a darbepoetina alfa.

Foram notificados casos de reagdes adversas cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) e necrolise epidérmica téxica (NET), que podem pdr a vida em risco ou ser fatais (ver
secgédo 4.4).

Tém sido notificadas convulsdes em doentes a receber darbepoetina alfa (ver seccdo 4.4). A frequéncia
é estimada a partir de dados de ensaios clinicos como sendo pouco frequente em doentes com IRC.

Em doentes com IRC a fazer hemodidlise, foram notificados acontecimentos de trombose do acesso
vascular (tais como complicagdo do acesso vascular, trombose de uma fistula arteriovenosa, trombose
de enxerto, trombose de uma derivagdo, complicacdo no local de fistula arteriovenosa, etc.) nos dados
pos-comercializacdo. A frequéncia é estimada a partir de dados de ensaios clinicos como sendo pouco
frequente.

Doentes oncolégicos

No decorrer da experiéncia pds-comercializacdo tem sido observada a ocorréncia de hipertensdo em
doentes oncoldgicos (ver secgdo 4.4). A frequéncia é estimada a partir de dados de ensaios clinicos,
como sendo frequente em doentes oncoldgicos e também frequente nos grupos tratados com placebo.

No decorrer da experiéncia pds-comercializacdo tém sido observadas reacGes de hipersensibilidade em
doentes oncoldgicos. A frequéncia de todas as rea¢fes de hipersensibilidade foi estimada a partir dos
dados de ensaios clinicos como sendo muito frequente em doentes oncoldgicos. As reacles de
hipersensibilidade foram também muito comuns nos grupos de doentes tratados com placebo. Foram
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notificadas reacOes de hipersensibilidade graves, incluindo rea¢fes anafilaticas, angioedema,
broncospasmao alérgico, erupcdo cutanea e urticaria associadas a darbepoetina alfa.

Foram notificados casos de reagdes adversas cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) e necrolise epidérmica téxica (NET), que podem pdr a vida em risco ou ser fatais (ver
seccdo 4.4).

No decorrer da experiéncia pos-comercializacao tém sido notificadas convulsdes em doentes a receber
darbepoetina alfa (ver seccdo 4.4). A frequéncia é estimada a partir de dados de ensaios clinicos como
sendo pouco frequente em doentes oncoldgicos. A ocorréncia de convulsées foi frequente nos grupos
tratados com placebo.

Populacdo pediatrica com insuficiéncia renal cronica

Em todos os estudos pediatricos com IRC n&do foram identificadas rea¢des adversas adicionais para 0s
doentes pediatricos comparativamente com os notificados previamente para os doentes adultos (ver
secgdo 5.1).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

N&o foi determinada a quantidade maxima de Aranesp que pode ser administrada com seguranca em
dose Unica ou em doses maltiplas. A terapéutica com Aranesp pode resultar em policitemia se a
hemoglobina nédo for cuidadosamente monitorizada e efetuado o ajuste da dose apropriado.
Observaram-se casos graves de hipertensao ap6s sobredosagem com Aranesp (ver sec¢do 4.4).

No caso de ocorrer policitemia, Aranesp deve ser temporariamente suspenso (ver seccao 4.2). Se
clinicamente indicado pode efetuar-se uma flebotomia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: PreparagGes Antianémicas, outras preparagdes Antianémicas. Codigo
ATC: BO3XAO02.

Mecanismo de acdo

A eritropoietina humana é uma hormona glicoproteica endégena que é a principal reguladora da
eritropoiese através da interagdo especifica com o recetor de eritropoietina nas células progenitoras dos
eritrdcitos na medula éssea. A producdo da eritropoietina e a sua regulagdo ocorrem principalmente
nos rins em resposta a alteragdes na oxigenacao dos tecidos. A producéo de eritropoietina enddgena
esta alterada em doentes com insuficiéncia renal crénica e a principal causa da sua anemia é devida a
deficiéncia de eritropoietina. Em doentes oncoldgicos submetidos a quimioterapia a etiologia da
anemia é multifatorial. Nestes doentes, a deficiéncia de eritropoietina e a resposta diminuida das
células progenitoras eritroides a eritropoietina enddgena contribuem de maneira significativa para a
anemia destes doentes.
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Efeitos farmacodinamicos

A darbepoetina alfa estimula a eritropoiese pelo mesmo mecanismo da hormona enddgena. A
darbepoetina alfa tem cinco cadeias de hidratos de carbono ligadas aos atomos de azoto enquanto que
a hormona enddgena e as eritropoietinas humanas recombinantes (r-HUEPO) tém trés. Os radicais de
acucar adicionais tém uma estrutura molecular indistinta da que se encontra na hormona enddgena.
Devido ao aumento no conteudo de hidratos de carbono, a darbepoetina alfa tem uma semivida de
eliminagdo mais longa que a r-HUEPO e, como tal, uma maior atividade in vivo. Apesar destas
alteracdes moleculares, a darbepoetina alfa mantém uma estreita especificidade para o recetor da
eritropoietina.

Eficacia e sequranca clinicas

Doentes com insuficiéncia renal cronica

Em dois estudos clinicos, doentes com IRC apresentaram um risco acrescido de morte e
acontecimentos cardiovasculares graves quando o AEE era administrado para atingir valores de
hemoglobina superiores versus valores inferiores (13,5 g/dl (8,4 mmol/l)

versus 11,3 g/dl (7,12 mmol/l); 14 g/dl (8,7 mmol/l) versus 10 g/dl (6,2 mmol/l).

Num estudo de correcéo, aleatorizado, em dupla ocultacéo (n = 358) comparando esquemas de
dosagem em doentes com insuficiéncia renal cronica ndo em dialise, uma vez a cada duas semanas e
uma vez por més, a administracdo mensal de darbepoetina alfa ndo foi inferior & administracéo a cada
duas semanas para a corre¢do da anemia. O tempo médio (quartil 1, quartil 3) para atingir a correcao
de hemoglobina (> 10,0 g/dl e aumento > 1,0 g/dl a partir de linha de base) foi de 5 semanas para a
dosagem de uma vez a cada duas semanas (3, 7 semanas) e uma vez por més (3, 9 semanas). Durante o
periodo de avaliacdo (semanas 29-33) a média (IC 95%) da dose semanal equivalente era

de 0,20 (0,17; 0,24) ug/kg no brago de uma vez em cada duas semanas e de 0,27 (0,23; 0,32) pg/kg no
braco de uma vez por més.

Num estudo aleatorizado, em dupla ocultacéo, controlado por placebo (TREAT)

envolvendo 4.038 doentes com IRC que nado estavam a fazer dialise, sofrendo de diabetes tipo 2 e com
valores de hemoglobina < 11 g/dl, os quais receberam tratamento com darbepoetina alfa para alcangar
valores de hemoglobina de 13 g/dl ou placebo (com terapia de resgate de darbepoetina alfa para
valores de hemoglobina inferiores a 9 g/dl). O estudo ndo alcangou nem o objetivo primario de
demonstracdo de reducdo do risco associado a mortalidade por todas as causas, nem o de morbidade
cardiovascular (darbepoetina alfa versus placebo; estimativa de taxa de risco (HR) 1,05; IC 95%
(0,94; 1,17), ou de mortalidade associada a todas as causas ou doenga renal em fase terminal (DRFT)
(darbepoetina alfa versus placebo: HR 1,06; IC 95% (0,95; 1,19). A andlise dos componentes
individuais dos objetivos finais compostos demonstraram a seguinte estimativa de taxa de risco (HR)
(IC 95%): morte 1,05 (0,92; 1,21), insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) 0,89 (0,74; 1,08), enfarte
do miocérdio (EM) 0,96 (0,75; 1,23), AVC 1,92 (1,38; 2,68), hospitalizacdo associada a isquemia
miocérdica 0,84 (0,55; 1,27), DRFT 1,02 (0,87; 1,18).

Anélises post-hoc agrupadas de estudos clinicos com EAAs foram realizadas em doentes com
insuficiéncia renal cronica (doentes em dialise, ndo em didlise, em diabéticos e em ndo diabéticos). Foi
observada uma tendéncia para um aumento do risco estimado para todas as causas de mortalidade,
eventos cardiovasculares e cerebrovasculares associados com doses cumulativas superiores de

EAAs independentemente da condicdo de diabetes ou dialise (ver seccOes 4.2 e 4.4).

Populacéo pediatrica

Num estudo clinico aleatorizado, 114 doentes pediatricos com idades entre os 2 e 0s 18 anos com
insuficiéncia renal crénica, em dialise ou ndo, anémicos (hemoglobina < 10,0 g/dl) e que ndo estavam
a ser tratados com um AEE foram administrados com darbepoetina alfa semanalmente (n = 58) ou
uma vez a cada duas semanas (n = 56) para corre¢do da anemia. As concentra¢des de hemoglobina
foram corrigidas para > 10 g/dl em > 98% (p < 0,001) em doentes pediatricos aos quais foi
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administrado darbepoetina alfa uma vez por semana e 84% (p = 0,293) a cada duas semanas. Quando a
hemoglobina atingiu pela primeira vez > 10,0 g/dl, a dose média (DP) ajustada por peso corporal foi
de 0,48 (0,24) pg/kg (variagdo: 0,0 até 1,7 pg/kg) semanalmente para o grupo de administragdo
semanal e 0,76 (0,21) pg/kg (variagdo: 0,3 até 1,5 pug/kg) a cada duas semanas para o grupo de duas
em duas semanas.

Num estudo clinico com 124 doentes pediatricos com idades dos 1 até aos 18 anos com insuficiéncia
renal cronica, em dialise ou ndo, os doentes que estavam estaveis com epoetina alfa foram
aleatorizados para receber darbepoetina alfa administrada uma vez por semana (por via subcutanea ou
intravenosa) utilizando um racio de conversdo de dose de 238:1 ou continuarem com o tratamento com
epoetina alfa na dose, regime e via de administragdo atuais. O objetivo primério de eficacia [alteragdo
da hemoglobina entre o periodo de referéncia e o periodo de avaliacdo (semana 21-28)] foi comparavel
entre os dois grupos. A hemoglobina média para a r-HUEPO e darbepoetina alfa no periodo de
referéncia foi de 11,1 (DP 0,7) g/dl e 11,3 (DP 0,6) g/dl, respetivamente. A média da hemoglobina na
semana 28 para a r-HUEPO e darbepoetina alfa foi de 11,1 (DP 1,4) g/dl e 11,1 (DP 1,1) g/dl,
respetivamente.

Num estudo observacional de registo Europeu que incluiu 319 doentes pediatricos com insuficiéncia
renal cronica (13 (4,1%) doentes com < 1 ano de idade, 83 (26,0%) doentes 1-< 6 anos de

idade, 90 (28,2%) doentes 6-< 12 anos de idade, e 133 (41,7%) doentes > 12 anos de idade) a receber
darbepoetina alfa, com concentragdes médias de hemoglobina a variar entre 11,3 e 11,5 g/dl e doses
médias ajustadas de darbepoetina alfa por peso corporal permaneceram relativamente constantes
(entre 2,31 pg/kg més e 2,67 pug/kg més) durante o periodo do estudo para toda a populacdo do estudo.

Nestes estudos, ndo foram identificadas diferencas significativas entre o perfil de seguranca para os
doentes pediatricos e o0 anteriormente notificado para doentes adultos (ver seccéo 4.8).

Doentes oncoldgicos submetidos a guimioterapia

Um estudo aleatorizado, sem ocultacdo e multicéntrico (EPO-ANE-3010) foi efetuado em

2.098 mulheres anémicas com cancro da mama metastatico, que receberam quimioterapia de primeira
linha ou de segunda linha. Este foi um estudo de néo-inferioridade concebido para excluir um aumento
de 15% do risco de progressdo neoplasica ou morte, de epoetina alfa e terapéutica padrdo em
comparagdo com a terapéutica padrdo isoladamente. No momento de cutoff dos dados clinicos, de
acordo com a avaliacdo da progressdo da doenga realizada pelo investigador, a mediana de
sobrevivéncia livre de progressao (SLP) era de 7,4 meses em cada braco (HR 1,09; IC 95%: 0,99,
1,20), indicando que o objetivo do estudo ndo foi atingido. Um namero significativamente inferior de
doentes recebeu transfusdes de eritrécitos no brago de epoetina alfa e terapéutica padrao (5,8% versus
11,4%); contudo, um namero significativamente maior de doentes apresentou acontecimentos
vasculares trombéticos no brago de epoetina alfa e terapéutica padrao (2,8% versus 1,4%). Na analise
final, foram notificadas 1.653 mortes. A mediana de sobrevivéncia global no grupo de epoetina alfa e
terapéutica padrdo foi de 17,8 meses face a 18,0 meses no grupo apenas com terapéutica padréo

(HR 1,07; 1C 95%: 0,97; 1,18). O tempo mediano até a progressdo com base na progressdo da doenca
determinada pelo investigador foi de 7,5 meses no grupo de epoetina alfa e terapéutica padréo e de

7,5 meses no grupo de terapéutica padrdo (HR 1,099; IC 95%: 0,998; 1,210). O tempo mediano até a
progressdo com base na progressdo da doenca determinada pela Comissdo de Revisdo Independente
foi de 8,0 meses no grupo de epoetina alfa e terapéutica padrdo e de 8,3 meses no grupo de terapéutica
padrdo (HR 1,033; IC 95%: 0,924; 1,156).

Num estudo prospetivo, aleatorizado, com dupla ocultacdo, controlado com placebo e efetuado
em 314 doentes com cancro do pulmao submetidos a uma quimioterapia contendo platina, observou-se
uma diminuicéo significativa das necessidades transfusionais (p < 0,001).

Estudos clinicos demonstraram que a darbepoetina alfa teve uma eficacia similar quando administrada

com uma unica injecao de trés em trés semanas, uma Unica injecdo quinzenal ou semanal, sem
necessidade de aumento da dose requerida.
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A seguranga e eficacia da terapéutica com Aranesp na dose de uma a cada trés semanas, para a
reducdo da necessidade de transfusbes de glébulos vermelhos em doentes sujeitos a quimioterapia foi
avaliada num ensaio clinico multinacional, aleatorizado e com dupla ocultacdo. O estudo foi
conduzido em 705 doentes anémicos com doencas malignas ndo-mieloides que recebiam varios ciclos
de quimioterapia. Os doentes foram aleatorizados de modo a receber 500 g de Aranesp uma vez a
cada trés semanas ou 2,25 pg/kg uma vez por semana. Em ambos os grupos, a dose foi reduzida

em 40% em relacdo a dose anterior (p. ex., para a primeira reducéo da dose, para 300 g no grupo de
uma vez a cada trés semanas e 1,35 pg/kg no grupo de uma vez por semana) se a hemoglobina
aumentasse em mais de 1 g/dl num periodo de 14 dias. No grupo de uma vez a cada trés semanas, 72%
dos doentes necessitaram de reducGes da dose. No grupo de uma vez por semana, 75% dos doentes
necessitaram de reducdes da dose. Este ensaio clinico suporta o facto de 500 pg administradas uma
vez a cada trés semanas ser comparavel & administracdo de uma vez por semana, no que diz respeito a
incidéncia dos doentes receberem pelo menos uma transfuséo de glébulos vermelhos desde a

semana 5 até ao final da fase de tratamento.

Num estudo prospetivo, aleatorizado com dupla ocultacéo, controlado com placebo e efetuado
em 344 doentes anemicos com doenca maligna linfoproliferativa submetidos a quimioterapia,
observou-se uma significativa redugéo das necessidades transfusionais e melhoria da resposta em
termos dos valores de hemoglobina (p < 0,001). Foi também observada uma melhoria da fadiga
medida atraves da escala Functional Assessment of Cancer Therapy-fatigue (FACT-fatigue).

A eritropoietina é um fator de crescimento que estimula principalmente a producéo de glébulos
vermelhos. Os recetores da eritropoietina podem ser expressos na superficie de uma variedade de
células tumorais.

A sobrevivéncia e a progressao tumoral foram analisadas em cinco grandes estudos clinicos
controlados, num total de 2.833 doentes, sendo que quatro dos estudos eram duplamente ocultos e
controlados com placebo e um ensaio era aberto. Dois dos estudos recrutaram doentes que estavam a
receber quimioterapia. A concentracdo de hemoglobina desejada nos dois estudos era > 13 g/dl; nos
restantes trés estudos era entre 12-14 g/dl. No ensaio aberto ndo foram observadas diferengas no tempo
de sobrevida entre os grupos de doentes que receberam agentes estimuladores da eritropoiese
comparativamente com o controlo. Nos quatro estudos controlados com placebo, as estimativas de
taxa de risco relativamente ao tempo de sobrevivéncia, variaram entre 1,25 e 2,47, sendo favoravel ao
controlo. Estes estudos revelaram um inexplicavel, mas consistente e estatisticamente significativo,
excesso de mortalidade em doentes oncoldgicos com anemia que receberam estimuladores da
eritropoiese, quando comparados com os que receberam o controlo. Os resultados dos tempos de
sobrevivéncia ndo foram satisfatoriamente explicados pelas diferencas de incidéncia de tromboses e
acontecimentos relacionados entre os doentes que receberam estimuladores de eritropoiese e 0s que se
encontravam no grupo de controlo.

Num estudo de fase 3 aleatorizado, com dupla ocultacdo e controlado com placebo, 2.549 doentes
adultos com anemia a receber quimioterapia para o tratamento de carcinoma de ndo-pequenas células
do pulmao em estadio avancado foram aleatorizados 2:1 para receber darbepoetina alfa ou placebo e
tratados até atingirem valores maximos de hemoglobina de 12 g/dl. Os resultados mostraram
ndo-inferioridade para o endpoint primério de sobrevivéncia global, com uma mediana de
sobrevivéncia para darbepoetina alfa versus placebo de 9,5 e 9,3 meses, respetivamente (HR
estratificado 0,92; IC 95%: 0,83-1,01). O endpoint secundario de sobrevivéncia livre de progressao foi
de 4,8 e 4,3 meses, respetivamente (HR estratificado 0,95; IC 95%: 0,87-1,04), excluindo o0 aumento
predefinido de 15% do risco.

Foi ainda efetuada uma revisdo sistematica de 57 ensaios clinicos, onde participaram mais

de 9.000 doentes oncoldgicos. A meta-analise dos dados sobre o tempo de sobrevivéncia conduziu a
uma estimativa da taxa de risco de 1,08 a favor dos controlos (IC 95%: 0,99; 1,18; 42 ensaios

e 8.167 doentes).

Observou-se um aumento do risco relativo de acontecimentos tromboembdlicos (RR 1,67;
IC 95%: 1,35; 2,06; 35 ensaios clinicos e 6.769 doentes) em doentes tratados com estimuladores
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humanos recombinantes da eritropoiese. Existem por isso evidéncias consistentes que sugerem a
hipétese de um dano significativo para os doentes oncol6gicos que sdo tratados com estimuladores
humanos recombinantes da eritropoiese. A aplicagdo destes resultados a doentes oncoldgicos a
receberem quimioterapia, tratados com estimuladores humanos recombinantes da eritropoiese de
forma a atingir concentracdes de hemoglobina inferiores a 13 g/dl, ndo é clara devido ao pequeno
numero de doentes com estas caracteristicas envolvidos na revisdo efetuada.

Foi ainda efetuada uma andlise de dados de mais de 13.900 doentes oncoldgicos (quimio, radio,
quimioradio, ou henhuma terapia) a participar em 53 ensaios clinicos controlados que envolviam
varias epoetinas. Meta-analises dos dados de sobrevivéncia global produziram uma estimativa da taxa
de risco de 1,06 a favor dos controlos (IC 95%: 1,00; 1,12; 53 ensaios e 13.933 doentes) e para 0s
doentes oncolégicos a receberem quimioterapia, o risco relativo de sobrevivéncia global foi

de 1,04 (IC 95%: 0,97; 1,11; 38 ensaios e 10.441 doentes). As meta-analises também indicaram
consistentemente um aumento significativo do risco relativo de acontecimentos tromboembdlicos em
doentes oncoldgicos a receber eritropoietina humana recombinante (ver seccéo 4.4).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Devido ao aumento do conteudo de hidratos de carbono, a concentracdo de darbepoetina alfa em
circulagdo permanece acima da concentra¢do minima estimuladora da eritropoiese durante mais tempo
que a dose molar equivalente da r-HUEPO, permitindo que a darbepoetina alfa seja administrada
menos frequentemente para atingir a mesma resposta bioldgica.

Doentes com insuficiéncia renal cronica

A farmacocinética da darbepoetina alfa tem vindo a ser estudada clinicamente nos doentes com
insuficiéncia renal cronica apos administracdo intravenosa ou subcuténea. A semivida de eliminacéo é
de aproximadamente 21 horas (DP 7,5) quando administrada por via intravenosa. A depuracao da
darbepoetina alfa é de 1,9 ml/hr/kg (DP 0,56) e o volume de distribuicdo (V) € aproximadamente
igual ao volume do plasma (50 ml/kg). A biodisponibilidade com a administragdo subcutanea €

de 37%. Apos administragcdo mensal de darbepoetina alfa, de doses subcutaneas que variavam

entre 0,6 e 2,1 pg/kg, a semivida de eliminacgdo foi de 73 horas (DP 24). A semivida de eliminagdo
superior da darbepoetina alfa administrada por via subcutanea quando comparada com a administrada
por via intravenosa deve-se a cinética de absorcdo da via subcutanea. Em estudos clinicos, foi
observada uma acumulagdo minima com ambas as vias de administragdo. Em estudos pré-clinicos
ficou demonstrado que a depuracéo renal é minima (até 2% da depuracao total) e ndo afeta a semivida
sérica.

Dados recolhidos de 809 doentes envolvidos nos estudos clinicos com Aranesp realizados na Europa
foram analisados para avaliar a dose necessaria para manter a hemoglobina; ndo se observou nenhuma
diferenca entre a dose média semanal administrada por via subcutanea ou por via intravenosa.

A farmacocinética da darbepoetina alfa em doentes pediatricos (2 aos 16 anos) com IRC, em dialise ou
ndo, foi avaliada com periodos de amostragem até 2 semanas (336 horas) ap6s administracdo de uma
ou duas doses subcutaneas ou intravenosas. Quando foram utilizados iguais periodos de amostragem,
os dados farmacocinéticos observados e a modelagem da populagdo farmacocinética demonstraram
que a farmacocinética da darbepoetina alfa foi semelhante em doentes adultos ou pediatricos com IRC.

Num estudo farmacocinético de fase 1, ap6s administracéo intravenosa, verificou-se uma diferenca de
aproximadamente 25% na area sob a curva, do tempo 0 até ao infinito (AUC[0-w]) entre doentes
pediétricos e adultos; no entanto, esta diferenca foi inferior ao dobro do intervalo da AUC(0-c0)
observada em doentes pediatricos. A AUC(0-x) em doentes adultos e pediatricos com IRC, apos
administracdo subcutanea, foi similar. Verificou-se ainda que a semivida, apds administracédo
intravenosa ou subcutanea, é similar para doentes adultos ou pediatricos com IRC.
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Doentes oncolégicos submetidos a quimioterapia

Ap6bs administragdo subcutdnea de 2,25 ug/kg a doentes oncoldgicos adultos foi atingida uma
concentragdo méaxima média de 10,6 ng/ml (DP 5,9) da darbepoetina alfa num tempo médio

de 91 horas (DP 19,7). Estes parametros foram consistentes com uma farmacocinética de dose linear
num amplo intervalo de doses (0,5 a 8 pg/kg semanalmente e 3 a 9 pg/kg de duas em duas semanas).
Os parametros farmacocinéticos ndo sofreram alteragdes com administragdes multiplas

durante 12 semanas (administra¢cdes semanais ou quinzenais). Houve um aumento previsto mas
moderado (< 2 vezes) da concentracdo sérica quando se aproximou do estado de equilibrio, mas ndo
houve qualquer acumulagéo inesperada apds administragdo reiterada. Um estudo de farmacocinética,
realizado em doentes com anemia induzida por quimioterapia, tratados com 6,75 pg/kg de
darbepoetina alfa administrada por via subcutanea a cada 3 semanas em combinag¢do com a
quimioterapia, foi conduzido para a caraterizacdo completa da semivida de eliminacdo. Neste estudo, a
semivida de eliminagdo média obtida (DP) foi de 74 (DP 27) horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Em todos os estudos em ratos e cées a darbepoetina alfa produziu aumentos significativos da
hemoglobina, hematdcrito, contagem de glébulos vermelhos e reticuldcitos, correspondendo ao efeito
farmacoldgico esperado. Todos os acontecimentos adversos a doses muito elevadas foram
considerados relacionados com um efeito farmacol6gico exagerado (diminuicdo da perfusdo tecidular
por aumento da viscosidade do sangue). Estes incluiram mielofibrose, hipertrofia esplénica, assim
como o alargamento do complexo QRS no eletrocardiograma realizado em cées mas sem se terem
observado arritmias nem efeitos no intervalo QT.

Darbepoetina alfa ndo revelou nenhum potencial genotéxico nem teve nenhum efeito na proliferacéo
de células ndo hematoldgicas in vitro ou in vivo. Nos estudos de toxicidade crénica ndo foram
observadas respostas tumorigénicas ou respostas mitogenéticas inesperadas em qualquer tipo de
tecido. O potencial carcinogénico da darbepoetina alfa ndo foi avaliado em estudos em animais a
longo prazo.

Em estudos efetuados em ratos e coelhos ndo foram observados efeitos prejudiciais com relevancia
terapéutica no que diz respeito a gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parturicdo ou
desenvolvimento pds-natal. A transferéncia através da placenta foi minima. Nao foi detetada alteracéo
na fertilidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Fosfato de sddio monobéasico

Fosfato de sddio dibasico

Cloreto de sodio

Polissorbato 80

Agua para preparacgdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado ou
administrado através de uma perfusdo com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
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6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Para efeitos de utilizacdo em regime ambulatdrio, Aranesp pode ser retirado uma vez do local de
armazenamento por um periodo Unico maximo de sete dias a temperatura ambiente (até 25°C). Uma
vez retirado do frigorifico e atingida a temperatura ambiente (até 25°C), este deve ser utilizado nos
préximos 7 dias ou descartado.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Aranesp 10 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia

0,4 ml de solucéo injetavel (25 pug/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo | com
agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 15 microgramas solucdo injetvel em seringa pré-cheia

0,375 ml de solucdo injetavel (40 pg/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de a¢o inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 20 microgramas solucdo injetvel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solucdo injetavel (40 pug/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo | com
agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 30 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia

0,3 ml de solucdo injetavel (100 pug/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 40 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia

0,4 ml de solucdo injetavel (100 pug/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 50 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solucdo injetavel (100 pug/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

0,3 ml de solucéo injetavel (200 pug/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia

0,4 ml de solucdo injetavel (200 pug/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 100 microgramas solucao injetdvel em seringa pré-cheia

0,5 ml de solucéo injetavel (200 pg/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 130 microgramas solucao injetdvel em seringa pré-cheia

0,65 ml de solucdo injetavel (200 pg/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 150 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia

0,3 ml de solucéo injetavel (500 pg/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia

0,6 ml de solucdo injetavel (500 pg/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo |
com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

Aranesp 500 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

1 ml de solucéo injetavel (500 pg/ml de darbepoetina alfa) numa seringa pré-cheia de vidro tipo | com
agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 seringas pré-cheias.

As seringas podem estar disponiveis quer em embalagens blister (1 e 4 seringas), com ou sem uma
protecdo automatica da agulha, quer em embalagens ndo blister (1 seringa apenas).
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A tampa da agulha da seringa pré-cheia contém borracha natural seca (um derivado do latex). Ver
seccéo 4.4.

Aranesp 10 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia

0,4 ml de solucéo injetavel (25 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 15 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

0,375 ml de solucdo injetavel (40 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 20 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

0,5 ml de solucdo injetavel (40 pug/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 30 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia

0,3 ml de solucdo injetavel (100 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 40 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia

0,4 ml de solucdo injetavel (100 pug/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 50 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia

0,5 ml de solucdo injetavel (100 pug/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 60 microgramas solucdo injetvel em caneta pré-cheia

0,3 ml de solucdo injetavel (200 pug/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 80 microgramas solucdo injetvel em caneta pré-cheia

0,4 ml de solucdo injetavel (200 pug/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 100 microgramas solugdo injetavel em caneta pré-cheia

0,5 ml de solucéo injetavel (200 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 130 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

0,65 ml de solugdo injetavel (200 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 150 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia

0,3 ml de solucdo injetavel (500 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de aco inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia

0,6 ml de solucdo injetavel (500 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.
Aranesp 500 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

1 ml de solucdo injetavel (500 pg/ml de darbepoetina alfa) numa caneta pré-cheia com 1 seringa de
vidro tipo | com agulha de ago inoxidavel de calibre 27. Embalagem de 1 ou 4 canetas pré-cheias.

A tampa da agulha da caneta pré-cheia contém borracha natural seca (um derivado do latex). Ver
seccao 4.4.

Aranesp 25 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

1 ml de solugdo injetavel (25 pg/ml de darbepoetina alfa) em frasco para injetaveis de vidro tipo | com
capsula elastomérica laminada com fluoropolimero coberta por um selo de aluminio destacavel.
Embalagem de 1 ou 4 frascos para injetaveis.

Aranesp 40 microgramas solucéo injetavel em frasco para injetaveis

1 ml de solucgdo injetavel (40 pg/ml de darbepoetina alfa) em frasco para injetaveis de vidro tipo | com
capsula elastomérica laminada com fluoropolimero coberta por um selo de aluminio destacavel.
Embalagem de 1 ou 4 frascos para injetaveis.
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Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

1 ml de solucéo injetavel (60 pug/ml de darbepoetina alfa) em frasco para injetaveis de vidro tipo | com
capsula elastomerica laminada com fluoropolimero coberta por um selo de aluminio destacavel.
Embalagem de 1 ou 4 frascos para injetaveis.

Aranesp 100 microgramas solucdo injetvel em frasco para injetaveis

1 ml de solucdo injetavel (100 pg/ml de darbepoetina alfa) em frasco para injetaveis de vidro tipo |
com cépsula elastomérica laminada com fluoropolimero coberta por um selo de aluminio destacavel.
Embalagem de 1 ou 4 frascos para injetaveis.

Aranesp 200 microgramas solucdo injetdvel em frasco para injetaveis

1 ml de solucdo injetavel (200 pg/ml de darbepoetina alfa) em frasco para injetaveis de vidro tipo |
com cépsula elastomérica laminada com fluoropolimero coberta por um selo de aluminio destacéavel.
Embalagem de 1 ou 4 frascos para injetaveis.

Aranesp 300 microgramas solucdo injetdvel em frasco para injetaveis

1 ml de solucgdo injetavel (300 pg/ml de darbepoetina alfa) em frasco para injetaveis de vidro tipo |
com capsula elastomérica laminada com fluoropolimero coberta por um selo de aluminio destacavel.
Embalagem de 1 ou 4 frascos para injetaveis.

E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6  Precaucdes especiais de elimina¢do e manuseamento

A embalagem contém um folheto informativo com todas as instru¢des para utilizacéo e
manuseamento.

A caneta pré-cheia (SureClick) de Aranesp liberta a dose completa de cada apresentacéo.

Aranesp é um produto estéril mas sem conservantes. Ndo administrar mais de uma dose. Qualquer
resto do medicamento deve ser eliminado.

Antes da administracdo a solucdo de Aranesp deve ser inspecionada para particulas visiveis. Apenas se
deve administrar solu¢Bes que sejam incolores, limpidas ou ligeiramente opalescentes. Nao agite.
Permita que o recipiente atinja a temperatura ambiente antes de administrar a injecdo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Aranesp 10 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/001 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/002 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/033 Embalagem nao blister 1 seringa

EU/1/01/185/074 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/075 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 15 microgramas solugéo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/003 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/004 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/034 Embalagem nao blister 1 seringa
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EU/1/01/185/076 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/077 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 20 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/005 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/006 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/035 Embalagem nao blister 1 seringa

EU/1/01/185/078 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/079 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 30 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/007 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/008 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/036 Embalagem néo blister 1 seringa

EU/1/01/185/080 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/081 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 40 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/009 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/010 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/037 Embalagem ndo blister 1 seringa

EU/1/01/185/082 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/083 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 50 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/011 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/012 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/038 Embalagem ndo blister 1 seringa

EU/1/01/185/084 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/085 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 60 microgramas solucdo injetvel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/013 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/014 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/039 Embalagem ndo blister 1 seringa

EU/1/01/185/086 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/087 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 80 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/015 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/016 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/040 Embalagem ndo blister 1 seringa

EU/1/01/185/088 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/089 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 100 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/017 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/018 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/041 Embalagem ndo blister 1 seringa

EU/1/01/185/090 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/091 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 130 microgramas solucao injetdvel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/069 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/070 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/071 Embalagem ndo blister 1 seringa

EU/1/01/185/092 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/093 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 150 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/019 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/020 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/042 Embalagem nao blister 1 seringa

EU/1/01/185/094 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/095 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
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Aranesp 300 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/021 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/022 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/043 Embalagem ndo blister 1 seringa
EU/1/01/185/096 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/097 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 500 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
EU/1/01/185/031 Embalagem blister 1 seringa

EU/1/01/185/032 Embalagem blister 4 seringas

EU/1/01/185/044 Embalagem ndo blister 1 seringa
EU/1/01/185/098 Embalagem blister 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/099 Embalagem blister 4 seringas com protetor de agulha
Aranesp 10 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/045 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/057 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 15 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/046 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/058 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/047 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/059 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 30 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/048 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/060 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 40 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/049 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/061 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 50 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/050 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/062 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/051 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/063 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 80 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/052 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/064 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 100 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/053 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/065 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 130 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/072 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/073 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 150 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/054 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/066 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 300 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/055 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/067 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 500 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
EU/1/01/185/056 — Embalagem 1 caneta

EU/1/01/185/068 — Embalagem 4 canetas

Aranesp 25 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis
EU/1/01/185/100 1 Frasco

EU/1/01/185/101 4 Frascos

Aranesp 40 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis
EU/1/01/185/102 1 Frasco

EU/1/01/185/103 4 Frascos
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Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis
EU/1/01/185/104 1 Frasco

EU/1/01/185/105 4 Frascos

Aranesp 100 microgramas solucio injetavel em frasco para injetaveis
EU/1/01/185/106 1 Frasco

EU/1/01/185/107 4 Frascos

Aranesp 200 microgramas solucao injetavel em frasco para injetaveis
EU/1/01/185/108 1 Frasco

EU/1/01/185/109 4 Frascos

Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em frasco para injetaveis
EU/1/01/185/110 1 Frasco

EU/1/01/185/111 4 Frascos

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 8 de junho de 2001
Data da ultima renovacéo: 19 de maio de 2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II
FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDJ(;@ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biol6gica

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Porto Rico

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Bélgica

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e endereco do
fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios especializados (ver

anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, seccdo 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

) Relatdrios periédicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista

Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do

artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢des subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestdo do risco (PGR)

O Titular da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) deve efetuar as atividades e as
intervencdes de farmacovigilancia requeridas e detalhadas no PGR apresentado no
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Mddulo 1.8.2. da autorizacdo de introdugdo no mercado, e quaisquer atualizagdes subsequentes
do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

) A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

) Sempre que o sistema de gestéo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteracOes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizag&o do risco).

o Medidas adicionais de minimizac&o do risco para Aranesp solucéo injetavel em caneta
pré-cheia

O Titular da AIM deve acordar o material educacional final com a autoridade competente do pais no
gual a caneta pré-cheia é comercializada. Os profissionais de salide que prescrevem Aranesp em
caneta pré-cheia irdo receber materiais educacionais para dar formacao aos doentes sobre a correta
autoadministracdo de Aranesp.

O material educacional dos profissionais de salde deve incluir os seguintes elementos-chave:
o Lista de verificacdo para a formacéo

- fornece passos de formacao estruturados para os profissionais de salide darem formagéo
aos doentes/cuidadores sobre 0s passos especificos da administracdo e preparacao que
terdo de executar utilizando uma caneta de demonstracdo, seguindo as instrucdes de
utilizacdo descritas no folheto informativo,

- recorda aos profissionais de salde que tém de verificar se 0s doentes/cuidadores
conseguem demonstrar com confianca e competéncia, utilizando a caneta de
demonstracao, ser capazes de preparar e administrar o medicamento com sucesso quando
estiverem em casa,

- inclui informacéo sobre como receber outras listas de verificagdo ou dispositivo(s) de
demonstracao.

o Um dispositivo de demonstracéo
o Um cartaz com as instrugdes de utilizacdo (para doentes/cuidadores com visao reduzida)

- inclui as instrucdes de utilizacdo descritas no folheto informativo de forma que os
doentes/cuidadores com visdo reduzida sejam informados sobre como manusear a caneta
e administrar corretamente Aranesp.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 10 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,4 ml contém 10 microgramas de darbepoetina alfa (25 microgramas/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo unica.

4 seringas pré-cheias para administracao Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracéo Gnica com protecdo automatica da agulha.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/001 1 seringa

EU/1/01/185/002 4 seringas

EU/1/01/185/074 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/075 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

aranesp 10 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 10 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,4 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 10 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,4 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 10 pg
Darbepoetina alfa
IV/SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 10 microgramas solucgdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,4 ml contém 10 microgramas de darbepoetina alfa (25 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/033

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 10 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 10 ug injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 15 microgramas solucgdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,375 ml contém 15 microgramas de darbepoetina alfa
(40 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracéo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracao Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracéo Gnica com protecdo automatica da agulha.

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/003 1 seringa

EU/1/01/185/004 4 seringas

EU/1/01/185/076 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/077 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 15 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 15 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,375 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 15 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,375 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 15 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,375 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 15 microgramas solucgdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,375 ml contém 15 microgramas de darbepoetina alfa
(40 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administragdo unica.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/034

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 15 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 15 ug injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,375 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.

47



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 20 microgramas de darbepoetina alfa (40 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracéo Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracdo Unica com protecdo automatica da agulha.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/005 1 seringa

EU/1/01/185/006 4 seringas

EU/1/01/185/078 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/079 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 20 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 20 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,5 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 20 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,5 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 20 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 20 microgramas de darbepoetina alfa (40 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/035

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 20 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 20 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 30 microgramas solucgdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,3 ml contém 30 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracéo Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracdo Unica com protecdo automatica da agulha.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administracao por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/007 1 seringa

EU/1/01/185/008 4 seringas

EU/1/01/185/080 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/081 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 30 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 30 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,3ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 30 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,3ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 30 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 30 microgramas solucgdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,3 ml contém 30 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/036

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 30 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 30 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 40 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,4 ml contém 40 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracéo Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracdo Unica com protecdo automatica da agulha.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/009 1 seringa

EU/1/01/185/010 4 seringas

EU/1/01/185/082 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/083 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 40 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 40 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,4 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 40 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,4 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 40 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 40 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,4 ml contém 40 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/037

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 40 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 40 ug injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 50 microgramas solucgdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 50 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracéo Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracdo Unica com protecdo automatica da agulha.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/011 1 seringa

EU/1/01/185/012 4 seringas

EU/1/01/185/084 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/085 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 50 microgramas seringa

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 50 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,5 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 50 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,5 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 50 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 50 microgramas solucgdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 50 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/038

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 50 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 50 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,3 ml contém 60 microgramas de darbepoetina alfa (200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracéo Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracdo Unica com protecdo automatica da agulha.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/013 1 seringa

EU/1/01/185/014 4 seringas

EU/1/01/185/086 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/087 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 60 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 60 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,3ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 60 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,3ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 60 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,3 ml contém 60 microgramas de darbepoetina alfa (200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/039

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 60 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 60 pg injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,4 ml contém 80 microgramas de darbepoetina alfa (200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracéo Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracdo Unica com protecdo automatica da agulha.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/015 1 seringa

EU/1/01/185/016 4 seringas

EU/1/01/185/088 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/089 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 80 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 80 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,4 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 80 ug injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,4 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 80 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,4 ml contém 80 microgramas de darbepoetina alfa (200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/040

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 80 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 80 ug injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.

95



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 100 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 100 microgramas de darbepoetina alfa
(200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracao Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracéo Gnica com protecdo automatica da agulha.

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/017 1 seringa

EU/1/01/185/018 4 seringas

EU/1/01/185/090 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/091 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 100 microgramas seringa

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 100 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,5 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 100 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,5 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 100 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 100 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 100 microgramas de darbepoetina alfa
(200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administragdo unica.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administrag&o por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/041

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 100 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 100 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 130 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,65 ml contém 130 microgramas de darbepoetina alfa
(200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracéo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracao Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracéo Gnica com protecdo automatica da agulha.

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administrag&o por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/069 1 seringa

EU/1/01/185/070 4 seringas

EU/1/01/185/092 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/093 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 130 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 130 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,65 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 130 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,65 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 130 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,65 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 130 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,65 ml contém 130 microgramas de darbepoetina alfa
(200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administragdo unica.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/071

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 130 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 130 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,65 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 150 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,3 ml contém 150 microgramas de darbepoetina alfa
(500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracéo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracao Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracéo Gnica com protecdo automatica da agulha.

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/019 1 seringa

EU/1/01/185/020 4 seringas

EU/1/01/185/094 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/095 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

aranesp 150 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 150 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,3ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 150 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,3ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 150 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 150 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,3 ml contém 150 microgramas de darbepoetina alfa
(500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administragdo unica.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/042

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 150 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN

118



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 150 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,6 ml contém 300 microgramas de darbepoetina alfa
(500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracéo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracao Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracéo Gnica com protecdo automatica da agulha.

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/021 1 seringa

EU/1/01/185/022 4 seringas

EU/1/01/185/096 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/097 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 300 microgramas seringa

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 300 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
0,6 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 300 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
0,6 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 300 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,6 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 0,6 ml contém 300 microgramas de darbepoetina alfa
(500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administragdo unica.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administragdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/043

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 300 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 300 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,6 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA COM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 500 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 1 ml contém 500 microgramas de darbepoetina alfa (500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

4 seringas pré-cheias para administracéo Unica.

1 seringa pré-cheia para administragdo Unica com protecdo automatica da agulha.
4 seringas pré-cheias para administracdo Unica com protecdo automatica da agulha.

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Importante: leia o folheto informativo antes de manipular a seringa pré-cheia.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/031 1 seringa

EU/1/01/185/032 4 seringas

EU/1/01/185/098 1 seringa com protetor de agulha
EU/1/01/185/099 4 seringas com protetor de agulha

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 500 microgramas seringa

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 500 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OUTRAS

IV/SC
1ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BANDEJA PARA SERINGA PRE-CHEIA COM PROTETOR DE AGULHA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 500 pg injetavel
Darbepoetina alfa

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amgen

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS

IV/SC
1ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM BLISTER SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA
COM BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 500 pg
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA SEM BANDEJA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 500 microgramas solucao injetavel em seringa pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia de 1 ml contém 500 microgramas de darbepoetina alfa (500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparac0es injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 seringa pré-cheia para administracdo Unica.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/044

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

aranesp 500 microgramas seringa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA EMBALAGEM DA SERINGA PRE-CHEIA QUANDO UTILIZADA SEM
BANDEJA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 500 g injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 10 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,4 ml contém 10 microgramas de darbepoetina alfa (25 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/045 1 caneta
EU/1/01/185/057 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 10 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 10 ug injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 15 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,375 ml contém 15 microgramas de darbepoetina alfa (40 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/046 1 caneta
EU/1/01/185/058 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 15 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN

140



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 15 ug injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,375 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.

141



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,5 ml contém 20 microgramas de darbepoetina alfa (40 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sddio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/047 1 caneta
EU/1/01/185/059 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 20 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 20 ug injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 30 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,3 ml contém 30 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/048 1 caneta
EU/1/01/185/060 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 30 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 30 ug injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 40 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,4 ml contém 40 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/049 1 caneta
EU/1/01/185/061 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 40 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 40 pg injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 50 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,5 ml contém 50 microgramas de darbepoetina alfa (100 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/050 1 caneta
EU/1/01/185/062 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 50 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 50 ug injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,3 ml contém 60 microgramas de darbepoetina alfa (200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/051 1 caneta
EU/1/01/185/063 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 60 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 60 ug injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,4 ml contém 80 microgramas de darbepoetina alfa (200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/052 1 caneta
EU/1/01/185/064 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 80 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 80 ug injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 100 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,5 ml contém 100 microgramas de darbepoetina alfa (200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/053 1 caneta
EU/1/01/185/065 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 100 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 100 pg injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 130 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,65 ml contém 130 microgramas de darbepoetina alfa
(200 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/072 1 caneta
EU/1/01/185/073 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 130 microgramas caneta

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 130 pg injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,65 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 150 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,3 ml contém 150 microgramas de darbepoetina alfa (500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/054 1 caneta
EU/1/01/185/066 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 150 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 150 pg injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,3ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 300 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 0,6 ml contém 300 microgramas de darbepoetina alfa (500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sddio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/055 1 caneta
EU/1/01/185/067 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 300 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 300 pg injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,6 ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 500 microgramas solucao injetavel em caneta pré-cheia
Darbepoetina alfa

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia de 1 ml contém 500 microgramas de darbepoetina alfa (500 microgramas/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sodio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparacdes injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

SureClick x 1

1 caneta pré-cheia para administracdo Unica.

Esta embalagem contendo 1 caneta pré-cheia, faz parte de uma embalagem de 4 canetas
SureClick x 4.

4 canetas pré-cheias para administracdo Gnica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/056 1 caneta
EU/1/01/185/068 4 canetas

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

aranesp 500 microgramas caneta

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 500 pg injetavel
Darbepoetina alfa
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS

Amgen Europe B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 25 microgramas solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 25 microgramas de darbepoetina alfa.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 frasco para injetaveis de utilizacdo Unica
4 frascos para injetaveis de utilizagdo Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/100 1 frasco para injetaveis
EU/1/01/185/101 4 frascos para injetaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para néo incluir a informacgéo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 25 ug solucdo injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 40 microgramas solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 40 microgramas de darbepoetina alfa.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 frasco para injetaveis de utilizacdo Unica
4 frascos para injetaveis de utilizagdo Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/102 1 frasco para injetaveis
EU/1/01/185/103 4 frascos para injetaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informagdo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 40 ug solucdo injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 60 microgramas solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 60 microgramas de darbepoetina alfa.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 frasco para injetaveis de utilizacdo Unica
4 frascos para injetaveis de utilizagdo Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/104 1 frasco para injetaveis
EU/1/01/185/105 4 frascos para injetaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para néo incluir a informacgéo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 60 ug solucdo injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 100 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 100 microgramas de darbepoetina alfa.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 frasco para injetaveis de utilizacdo Unica
4 frascos para injetaveis de utilizagdo Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/106 1 frasco para injetaveis
EU/1/01/185/107 4 frascos para injetaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para néo incluir a informacgéo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 100 pg solugdo injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 200 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 200 microgramas de darbepoetina alfa.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 frasco para injetaveis de utilizacdo Unica
4 frascos para injetaveis de utilizagdo Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/108 1 frasco para injetaveis
EU/1/01/185/109 4 frascos para injetaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informagdo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 200 pg solugdo injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aranesp 300 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis
Darbepoetina alfa

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 300 microgramas de darbepoetina alfa.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, polissorbato 80,
agua para preparaces injetaveis.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 frasco para injetaveis de utilizacdo Unica
4 frascos para injetaveis de utilizagdo Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para administracdo por via intravenosa ou via subcuténea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/01/185/110 1 frasco para injetaveis
EU/1/01/185/111 4 frascos para injetaveis

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para néo incluir a informacgéo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Aranesp 300 pg solugdo injetavel
Darbepoetina alfa
IV/ISC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

1ml

6. OUTRAS

192



B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Aranesp 10 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 15 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 30 microgramas solucédo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 40 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 50 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 100 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 130 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 150 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 300 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 500 microgramas solugéo injetavel em seringa pré-cheia
darbepoetina alfa

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém

informacédo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro (ver seccao 4).

O que contém este folheto

O que é Aranesp e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp

Como utilizar Aranesp

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Aranesp

Contetdo da embalagem e outras informacdes

InstrucGes para administrar a seringa pré-cheia de Aranesp

NogkrwbdpE

1. O que é Aranesp e para que é utilizado

O seu médico prescreveu-lhe Aranesp (um antianémico) para o tratamento da sua anemia. A anemia
manifesta-se quando o seu sangue nao contém o nimero suficiente de glébulos vermelhos e os
sintomas podem ser fadiga, fraqueza e falta de ar.

Aranesp atua exatamente como a hormona natural eritropoietina. A eritropoietina é produzida nos seus
rins e estimula a medula 6ssea a produzir mais glébulos vermelhos. A substancia ativa de Aranesp é a
darbepoetina alfa produzida por tecnologia genética em Células do Ovario de Hamster Chinés
(CHO-K1).

Se tiver insuficiéncia renal crénica

Aranesp é utilizado para o tratamento da anemia sintomaética associada a insuficiéncia renal crénica
(mau funcionamento do rim) em adultos e criangas. Na insuficiéncia renal, o rim néo produz a
guantidade suficiente da hormona natural eritropoietina, o que pode frequentemente provocar anemia.
O seu corpo demorara algum tempo a produzir mais glébulos vermelhos, pelo que levaré cerca de
quatro semanas até notar algum efeito. A sua rotina normal de dialise ndo afetara a capacidade de
Aranesp tratar a sua anemia.
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Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é utilizado para tratar a anemia sintomética em doentes oncolégicos adultos com cancros ndo
relacionados com a medula 6ssea (doenca maligna ndo-mieloide) que estdo a receber quimioterapia.

Um dos principais efeitos secundarios da quimioterapia é o de parar a producdo da quantidade
suficiente de células sanguineas pela medula dssea. Para o final do seu tratamento com quimioterapia,
especialmente se tiver recebido muita quimioterapia, a sua contagem de glébulos vermelhos pode
diminuir, fazendo com que fique anémico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp

N&o utilize Aranesp:

- se tem alergia a darbepoetina alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento,
indicados na seccao 6.

- se lhe tiver sido diagnosticada tensdo arterial elevada que ndo esteja a ser controlada com outros
medicamentos prescritos pelo seu médico.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Aranesp.

Por favor, informe o seu médico se sofre ou ja sofreu de:

- tensdo arterial elevada que esta a ser controlada com outros medicamentos prescritos pelo seu
médico;

- anemia de células falciformes;

- ataques epiléticos (crises convulsivas);

- convulsBes (ataques ou crises convulsivas);

- doenca do figado;

- auséncia de resposta significativa a medicamentos utilizados para tratar a anemia;

- alergia ao latex (a tampa da agulha na seringa pré-cheia contém um derivado do latex); ou

- hepatite C.

Precaucdes especiais:

- Se tiver sintomas como cansagco e falta de energia fora do comum, isso pode significar que pode
ter aplasia dos glébulos vermelhos puros, que ja foi notificada em doentes. Aplasia dos glbulos
vermelhos puros significa que o organismo parou ou reduziu a produgdo de glébulos vermelhos
0 gue causa anemia grave. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico que decidira
qual a melhor op¢éo para tratar a sua anemia.

- Tome precaucdes especiais com outros medicamentos que estimulam a producéo de glébulos
vermelhos: Aranesp pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a producao de
glébulos vermelhos tal como a proteina humana eritropoietina. O seu profissional de satide deve
registar sempre o medicamento especifico que voceé esta a utilizar.

- Se é um doente com insuficiéncia renal crénica, que particularmente ndo responde de modo
adequado a Aranesp, 0 seu médico ird verificar a sua dose de Aranesp, pois caso a sua dose de
Aranesp esteja a ser aumentada consecutivamente e se vocé ndo esta a responder ao tratamento,
0 risco de ter um problema de coracdo ou dos vasos sanguineos pode estar aumentado, o que
pode aumentar o risco de enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.

- O seu médico devera tentar manter os seus valores de hemoglobina entre 10 e 12 g/dl. O seu

médico verificard que os seus valores de hemoglobina ndo excedem um determinado valor, isto
porque concentracOes elevadas de hemoglobina podem coloca-lo em risco de sofrer um

195



problema de coragdo ou dos vasos sanguineos o que poderia aumentar o risco de enfarte do
miocérdio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.

- Se tiver sintomas que incluam dor de cabega grave, sonoléncia, confuséo, problemas de viséo,
nausea, vémitos ou ataques convulsivos (convulsdes), tal podera significar que sofre de pressao
sanguinea muito elevada. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico.

- Se for um doente com cancro deve ter consciéncia que Aranesp pode atuar como fator de
crescimento de células sanguineas e em algumas situa¢Ges pode ter um impacto negativo no seu
cancro. Dependendo da sua situacéo individual, pode ser preferivel optar por uma transfuséo
sanguinea. Por favor, discuta este assunto com o seu médico.

- O uso indevido por pessoas saudaveis pode causar problemas de cora¢do ou de circulacdo
sanguinea que podem pbér em risco a vida.

- Foram notificados casos de reacdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) e necrélise epidérmica toxica (NET) em associagdo ao tratamento com epoetinas.
Inicialmente, pode aparecer SSJ/NET como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou
manchas circulares normalmente com bolhas centrais no dorso. Também podem aparecer
Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Estas erupgdes
cuténeas graves sdo normalmente precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe. Estas
erupcOes podem progredir para descamacédo generalizada da pele e complica¢des que podem por
a vida em risco.

Se desenvolver uma reacdo na pele ou outro destes sintomas, pare o tratamento com Aranesp e
contacte imediatamente o seu médico ou procure aconselhamento médico.

Outros medicamentos e Aranesp

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

A ciclosporina e o tacrolimus (medicamentos que suprimem o sistema imunitario) podem ser afetados
pelo nimero de glébulos vermelhos no seu sangue. E importante que diga ao seu médico se estiver a
tomar algum destes medicamentos.

Ao utilizar Aranesp com alimentos e bebidas

Os alimentos e as bebidas ndo afetam Aranesp.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Aranesp néo foi testado em mulheres gravidas. E importante que informe o seu médico se:
) esta gravida;

) pensa estar gravida; ou

o planeia engravidar.

N&o se sabe se a darbepoetina alfa é excretada no leite humano. Deve interromper a amamentacao se
utilizar Aranesp.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Aranesp ndo deve afetar a capacidade de conducéo ou de utilizagdo de maquinas.
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Aranesp contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Aranesp

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Ap0s andlises ao sangue, o seu médico decidiu que precisa de Aranesp uma vez que o seu valor de
hemoglobina é igual ou inferior a 10 g/dl. O seu médico dir-lhe-a a quantidade e frequéncia corretas de
Aranesp que iré receber de modo a manter os valores de hemoglobina entre os 10 e os 12 g/dl. Isto
podera variar no caso de um adulto ou de uma crianca.

Administrar a si proprio a injecdo de Aranesp

O seu médico podera decidir que é melhor para si administrar vocé mesmo ou um cuidador a injecdo
de Aranesp. O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico demonstrardo como injetar uma seringa
pré-cheia a si proprio. Nao tente injetar a si proprio o medicamento se ndo foi devidamente formado.
Nunca injete a si mesmo Aranesp huma veia.

Se tiver insuficiéncia renal cronica

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal cronica,
Aranesp é administrado por uma Unica injecao, quer sob a pele (subcutanea) ou dentro da veia
(intravenosa).

Com o objetivo de corrigir a sua anemia, a sua dose inicial de Aranesp por quilograma do seu peso
corporal seré:

. 0,75 microgramas uma vez de quinze em quinze dias, ou

. 0,45 microgramas uma vez por semana.

Também pode ser utilizado 1,5 microgramas/kg uma vez por més, como dose inicial, para doentes
adultos que nédo estdo em dialise.

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal cronica, uma
vez corrigida a sua anemia ird continuar a receber Aranesp como uma injecao Unica, quer uma vez por
semana quer uma vez de duas em duas semanas. Para todos os doentes adultos e pediatricos com

> 11 anos de idade que n&o estejam em diélise, Aranesp pode também ser administrado como uma
injegdo uma vez por més.

O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a
responder e podera ajustar a sua dose uma vez a cada quatro semanas conforme seja necessario, de
forma a manter o controlo da sua anemia a longo prazo.

O seu médico utilizara a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

Se vocé ndo responder adequadamente a Aranesp, 0 seu médico ira verificar a sua dose e informéa-lo-a
se necessitar de alterar as doses de Aranesp.

A sua tensdo arterial serd também controlada regularmente, particularmente no inicio do seu
tratamento.

Em alguns casos, 0 seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.
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O seu médico podera decidir alterar a forma como a inje¢do lhe é administrada (sob a pele ou dentro
da veia). Caso isso aconteca, comecara com a mesma dose que tem vindo a receber e o seu médico ird
colher amostras de sangue para assegurar que a sua anemia continua a ser corretamente tratada.

Se 0 seu médico decidiu alterar o seu tratamento de r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética) para Aranesp, ele ira determinar se deve receber a injecdo de Aranesp uma vez por semana
ou uma vez a cada duas semanas. A via de administracdo é a mesma de r-HUEPO mas o seu médico
dir-lhe-a quanto, e quando, deve receber e se necessario ajustara a dose.

Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é administrado através de uma inje¢do Unica sob a pele, quer uma vez por semana, quer uma
vez a cada trés semanas.

Com o fim de corrigir a sua anemia, a dose inicial seré:

. 500 microgramas administrada uma vez a cada trés semanas (6,75 microgramas de Aranesp por
quilograma do seu peso corporal); ou

. 2,25 microgramas (uma vez por semana) de Aranesp por quilograma do seu peso corporal.

O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a

responder ao tratamento e podera ajustar a sua dose conforme necessario. O seu tratamento continuara

até aproximadamente quatro semanas apés o fim da sua quimioterapia. O seu médico dir-lhe-a

exatamente quando pode parar de receber Aranesp.

Em alguns casos, 0 seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.

Se utilizar mais Aranesp do que deveria

Podera ter problemas graves se receber mais Aranesp do que 0 necessario, como por exemplo tensao

arterial elevada. Devera contactar o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tal ocorrer. No caso de

se sentir mal devera contactar imediatamente o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Aranesp

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

No caso de se esquecer de uma dose de Aranesp devera contactar o seu médico para decidir quando
devera administrar a dose seguinte.

Se parar de utilizar Aranesp

Deve falar primeiro com seu médico se quiser parar de utilizar Aranesp.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram manifestados por alguns dos doentes a receber Aranesp:

Doentes com insuficiéncia renal crénica

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
o Tensdo arterial elevada (hipertensao)
o Reacdes alérgicas
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Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
) AVC (acidente vascular cerebral)

) Dor no local de injecéo

. Erupcdo cutanea e/ou pele avermelhada

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

o Formacéo de coagulos sanguineos (trombose)

o Convulsdes (ataques ou crises convulsivas)

o Hematoma e hemorragia no local de injecéo

o Formacao de coagulos sanguineos num acesso de dialise

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
o Aplasia dos glébulos vermelhos puros — (anemia, cansago invulgar, falta de energia)

Doentes oncoldgicos

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
o Reacdes alérgicas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
) Tensdo arterial elevada (hipertensao)
Formacdo de codgulos sanguineos (trombose)
Dor no local de injecéo

Erupcdo cutanea e/ou pele avermelhada
Retencdo de liquidos (edema)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
o Convulsdes (ataques ou crises convulsivas)
o Hematoma e hemorragia no local de injecdo

Todos os doentes

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
) Reacdes alérgicas graves, as quais podem incluir:
) Reacdes alérgicas subitas que coloquem a vida em risco (anafilaxia)

) Inchacgo da cara, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade a engolir ou

respirar (angioedema)
o Falta de ar (broncospasmo alérgico)
) Erupcéo cutinea
o Erupcdo da pele com comich&o (urticéria)

) Foram notificados casos de reagdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica em associacao ao tratamento com epoetinas. Estas podem aparecer
como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou manchas circulares normalmente com
bolhas centrais no dorso, esfoliacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos e

podem ser precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe.

Pare o tratamento com Aranesp se desenvolver algum destes sintomas e contacte imediatamente

0 seu médico ou procure aconselhamento médico (ver sec¢do 2).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste

medicamento.
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5. Como conservar Aranesp
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
seringa pré-cheia, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). N&o congelar. Ndo utilize Aranesp se pensa que este foi
congelado.

Conservar a seringa pré-cheia na embalagem de origem para proteger da luz.

A seringa deve ser retirada do frigorifico e deixada durante aproximadamente 30 minutos a
temperatura ambiente, antes da injecdo, e devera ser utilizada dentro dos proximos 7 dias ou
descartada.

N&o utilize este medicamento se verificar que o contetdo da seringa pré-cheia se encontra turvo, ou
com particulas visiveis.

N4o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composicédo de Aranesp

- A substéncia ativa é a darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética). A seringa pré-cheia
contém 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 ou 500 microgramas de darbepoetina
alfa.

- Os outros componentes sdo fosfato de sédio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de
sodio, polissorbato 80 e gua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Aranesp e conteddo da embalagem

Aranesp é uma solucéo injetavel limpida, incolor ou com um ligeiro tom pérola numa seringa
pré-cheia.

Aranesp esta disponivel em embalagens de 1 ou 4 seringas pré-cheias. As seringas podem estar
disponiveis quer em embalagens blister (1 e 4 seringas) quer em embalagens ndo blister (1 seringa). E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado e Fabricante
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Baixos

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Baixos
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Fabricante

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanda

Fabricante
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducéo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Awmmxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Roméania

Amgen d.o.o. Amgen Roméania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
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

Este folheto informativo foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

7. Instrucbes para administrar a seringa pré-cheia de Aranesp

Esta secgdo contém informagcao sobre como deve injetar Aranesp a si mesmo. E importante salientar
gue ndo deve tentar injetar-se se ndo tiver recebido formacéo por parte do seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico. Se tiver alguma ddvida sobre a autoadministracdo deve contactar o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico para obter os esclarecimentos necessarios.

Como é que vocé ou outra pessoa que lhe administre a injecdo, deve utilizar Aranesp seringa
pré-cheia?

O seu médico prescreveu-lhe Aranesp numa injecdo para que seja administrada no tecido sob a pele. O
seu médico, enfermeiro ou farmacéutico deverao informa-lo sobre qual a quantidade de Aranesp de
que necessita e com que frequéncia devem ser administradas as injegdes.

Equipamento:

Para administrar a si préprio uma injecao ira necessitar de:

o uma seringa pré-cheia de Aranesp; e
o compressas embebidas em alcool ou um similar.
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O gque devo fazer antes de administrar a mim proprio uma injecéo subcutanea de Aranesp?

1. Retire a seringa pré-cheia de Aranesp do frigorifico. Deixe a seringa pré-cheia a temperatura
ambiente durante aproximadamente 30 minutos. Isto tornara a administracdo mais confortavel.
N&o aqueca a seringa de qualquer outro modo (por exemplo, ndo aquega no micro-ondas nem
em agua quente). Adicionalmente, ndo deixe a seringa a luz solar direta.

2. Na&o agite a seringa pré-cheia.

3. Né&o remova a tampa da seringa até estar pronto para a injecao.

4, Verifique se tem a dose correta que o seu médico Ihe prescreveu.

5. Verifique o prazo de validade no rétulo da seringa pré-cheia (EXP). Nao utilize se a data ja tiver
sido ultrapassada, isto é, se ja tiver passado o ultimo dia do més indicado.

6. Verifique o aspeto de Aranesp. Deve ser um liquido transparente, incolor ou com um ligeiro
tom pérola. Se estiver turvo ou com particulas no interior, ndo podera utiliza-lo.

7. Lave bem as suas maos.

8. Instale-se num local confortavel, bem iluminado e limpo e cologue todo o equipamento de que
necessita ao seu alcance.

Como devo preparar a minha injecdo de Aranesp?

Antes de injetar Aranesp deve seguir 0s seguintes passos:

1. Para evitar dobrar a agulha, retire suavemente a tampa da agulha sem

torcer tal como mostram as figuras 1 e 2. - —
Nao togue na agulha nem empurre o émbolo.

3. Pode existir uma pequena bolha de ar no interior da seringa pré-cheia.

N

N&o tem de remover a bolha de ar antes da injecdo. E inofensivo

injetar a solugdo com a bolha de ar. ;
4, Podera agora utilizar a seringa pré-cheia.

Onde devo administrar a minha inje¢éo?
Os melhores locais para administrar a si proprio a inje¢do sdo a regido
superior da coxa e 0 abdomen. Se a administracao for feita por outra
pessoa podera ainda utilizar a regido superior do seu braco.

V4 alterando o local de injecdo se verificar que a area esta vermelha ou
dorida.

Como administro a minha inje¢ao?

1. Desinfete a pele, limpando com uma compressa embebida em alcool, e agarre a pele (sem
apertar) entre o dedo polegar e o indicador.

2. Insira a agulha na pele como demonstrado pelo seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
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3. Injete subcutaneamente a dose prescrita conforme as indicacdes do seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4, Empurre o Embolo devagar e com uma pressdo constante, segurando sempre a pele entre os dois
dedos, até a seringa ficar vazia.

5. Retire a agulha e liberte a pele.

6. Se notar uma mancha de sangue no local de administracéo, pode pressionar com algodao ou
gaze. N&o esfregue o local da injecdo. Se necessario podera cobrir o local da inje¢cdo com um
penso.

7. Cada seringa devera ser utilizada apenas para uma injecdo. Nao utilize qualquer quantidade de
Aranesp que ficar na seringa.

Lembre-se: Se tiver algum problema, por favor ndo hesite em contactar o seu médico ou enfermeiro
para obter ajuda e aconselhamento.

Eliminacdo das seringas utilizadas

o N&o volte a colocar a tampa em seringas utilizadas, pois podera picar-se acidentalmente.

o Mantenha as seringas utilizadas longe da vista e do alcance de criancas.

o A seringa pré-cheia utilizada deve ser eliminada de acordo com os requisitos locais. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que j& ndo sao necessarios. Estas medidas
irdo ajudar a proteger o ambiente.
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Aranesp 10 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 15 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 20 microgramas solucédo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 30 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 40 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 50 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 60 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 80 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 100 microgramas solugao injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 130 microgramas solugao injetdvel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 150 microgramas solucéo injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 300 microgramas solugao injetavel em caneta pré-cheia (SureClick)
Aranesp 500 microgramas solugéo injetdvel em caneta pré-cheia (SureClick)
darbepoetina alfa

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém

informacédo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro (ver seccao 4).

O que contém este folheto

O que é Aranesp e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp
Como utilizar Aranesp

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Aranesp

Contetdo da embalagem e outras informacdes

o E

1. O que é Aranesp e para que é utilizado

O seu médico prescreveu-lhe Aranesp (um antianémico) para o tratamento da sua anemia. A anemia
manifesta-se quando o seu sangue ndo contém o numero suficiente de glébulos vermelhos e os
sintomas podem ser fadiga, fraqueza e falta de ar.

Aranesp atua exatamente como a hormona natural eritropoietina. A eritropoietina é produzida nos seus
rins e estimula a medula 6ssea a produzir mais globulos vermelhos. A substancia ativa de Aranesp € a
darbepoetina alfa produzida por tecnologia genética em Células do Ovario de Hamster Chinés
(CHO-K1).

Se tiver insuficiéncia renal crénica

Aranesp é utilizado para o tratamento da anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal cronica
(mau funcionamento do rim) em adultos e crian¢as. Na insuficiéncia renal, o rim néo produz a
quantidade suficiente da hormona natural eritropoietina, o que pode frequentemente provocar anemia.
O seu corpo demorara algum tempo a produzir mais glébulos vermelhos, pelo que levaré cerca de

quatro semanas até notar algum efeito. A sua rotina normal de diélise néo afetard a capacidade de
Aranesp tratar a sua anemia.
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Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é utilizado para tratar a anemia sintomatica em doentes oncolégicos adultos com cancros néo
relacionados com a medula dssea (doenga maligna ndo-mieloide) que estdo a receber quimioterapia.

Um dos principais efeitos secundarios da quimioterapia é o de parar a producdo da quantidade
suficiente de células sanguineas pela medula 6ssea. Para o final do seu tratamento com quimioterapia,
especialmente se tiver recebido muita quimioterapia, a sua contagem de glébulos vermelhos pode
diminuir, fazendo com que fique anémico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp

N&o utilize Aranesp:

- se tem alergia a darbepoetina alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento,
indicados na seccao 6.

- se Ihe tiver sido diagnosticada tensdo arterial elevada que ndo esteja a ser controlada com outros
medicamentos prescritos pelo seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Aranesp.

Por favor, informe o seu médico se sofre ou ja sofreu de:

- tensdo arterial elevada que esta a ser controlada com outros medicamentos prescritos pelo seu
médico;

- anemia de células falciformes;

- ataques epiléticos (crises convulsivas);

- convulsbes (ataques ou crises convulsivas);

- doenca do figado;

- auséncia de resposta significativa a medicamentos utilizados para tratar a anemia;

- alergia ao latex (a tampa da agulha na caneta pré-cheia contém um derivado do latex); ou

- hepatite C.

Precaucdes especiais:

- Se tiver sintomas como cansaco e falta de energia fora do comum, isso pode significar que pode
ter aplasia dos globulos vermelhos puros, que ja foi notificada em doentes. Aplasia dos glébulos
vermelhos puros significa que o organismo parou ou reduziu a produgdo de glébulos vermelhos
0 gue causa anemia grave. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico que decidira
qual a melhor opcéo para tratar a sua anemia.

- Tome precaucgdes especiais com outros medicamentos que estimulam a producéo de glébulos
vermelhos: Aranesp pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a producao de
glébulos vermelhos tal como a proteina humana eritropoietina. O seu profissional de salde deve
registar sempre o medicamento especifico que vocé esta a utilizar.

- Se é um doente com insuficiéncia renal cronica, que particularmente ndo responde de modo
adequado a Aranesp, 0 seu médico ira verificar a sua dose de Aranesp, pois caso a sua dose de
Aranesp esteja a ser aumentada consecutivamente e se vocé ndo esta a responder ao tratamento,
0 risco de ter um problema de coracéo ou dos vasos sanguineos pode estar aumentado, o que
pode aumentar o risco de enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.

- O seu médico devera tentar manter os seus valores de hemoglobina entre 10 e 12 g/dl. O seu
médico verificara que os seus valores de hemoglobina ndo excedem um determinado valor, isto
porque concentragdes elevadas de hemoglobina podem colocé-lo em risco de sofrer um
problema de coragdo ou dos vasos sanguineos o que poderia aumentar o risco de enfarte do
miocéardio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.
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- Se tiver sintomas que incluam dor de cabeca grave, sonoléncia, confusdo, problemas de viséo,
néusea, vomitos ou ataques convulsivos (convuls@es), tal poderd significar que sofre de pressdo
sanguinea muito elevada. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico.

- Se for um doente com cancro deve ter consciéncia que Aranesp pode atuar como fator de
crescimento de células sanguineas e em algumas situa¢Ges pode ter um impacto negativo no seu
cancro. Dependendo da sua situagdo individual, pode ser preferivel optar por uma transfuséo
sanguinea. Por favor, discuta este assunto com o seu médico.

- O uso indevido por pessoas saudaveis pode causar problemas de coragdo ou de circulagéo
sanguinea que podem pbr em risco a vida.

- Foram notificados casos de reagdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) e necrdlise epidérmica toxica (NET) em associa¢do ao tratamento com epoetinas.
Inicialmente, pode aparecer SSJ/NET como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou
manchas circulares normalmente com bolhas centrais no dorso. Também podem aparecer
Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Estas erupgoes
cutaneas graves sdo normalmente precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe. Estas
erupgdes podem progredir para descamacéo generalizada da pele e complicacfes que podem por
a vida em risco.

Se desenvolver uma reacdo na pele ou outro destes sintomas, pare o tratamento com Aranesp e
contacte imediatamente o seu médico ou procure aconselhamento médico.

Outros medicamentos e Aranesp

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

A ciclosporina e o tacrolimus (medicamentos que suprimem o sistema imunitario) podem ser afetados
pelo nimero de glébulos vermelhos no seu sangue. E importante que diga ao seu médico se estiver a
tomar algum destes medicamentos.

Ao utilizar Aranesp com alimentos e bebidas

Os alimentos e as bebidas ndo afetam Aranesp.

Gravidez e amamentacéo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Aranesp ndo foi testado em mulheres gravidas. E importante que informe o seu médico se:
. esta gravida;

o pensa estar gravida; ou

o planeia engravidar.

N&o se sabe se a darbepoetina alfa é excretada no leite humano. Deve interromper a amamentagdo se
utilizar Aranesp.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Aranesp nado deve afetar a capacidade de conducéo ou de utilizacdo de maquinas.
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Aranesp contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Aranesp

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Ap0s andlises ao sangue, o seu médico decidiu que precisa de Aranesp uma vez que o seu valor de
hemoglobina é igual ou inferior a 10 g/dl. A sua injecdo devera ser administrada debaixo da pele
(subcuténea) e por isso pode utilizar a caneta pré-cheia de Aranesp. O seu médico dir-lhe-4 a
guantidade e frequéncia corretas de Aranesp que ird receber de modo a manter os valores de
hemoglobina entre os 10 e os 12 g/dl. Isto podera variar no caso de um adulto ou de uma crianga.

Administrar a si proprio a injecdo de Aranesp

O seu médico podera decidir que é melhor para si administrar vocé mesmo ou um cuidador a injecdo
de Aranesp. O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico demonstrardo como injetar a caneta preé-cheia
a si proprio. Nao tente injetar a si préprio o medicamento se ndo foi devidamente formado. Nunca
injete a si mesmo Aranesp numa veia. A caneta pré-cheia foi desenvolvida unicamente para
administragdo numa zona por baixo da sua pele.

Leia a seccdo no final deste folheto para obter mais informacdes sobre como utilizar a caneta
pré-cheia.

Se tiver insuficiéncia renal crénica

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal crénica,
Aranesp em caneta pré-cheia é administrado por uma Unica injecéo, sob a pele (subcutanea).

Com o objetivo de corrigir a sua anemia, a sua dose inicial de Aranesp por quilograma do seu peso
corporal seré:

. 0,75 microgramas uma vez de quinze em quinze dias, ou

o 0,45 microgramas uma vez por semana.

Também pode ser utilizado 1,5 microgramas/kg uma vez por més, como dose inicial, para doentes
adultos que ndo estdo em dialise.

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal crénica, uma
vez corrigida a sua anemia ird continuar a receber Aranesp como uma injecao Unica, quer uma vez por
semana quer uma vez de duas em duas semanas. Para todos os doentes adultos e pediatricos com

> 11 anos de idade que ndo estejam em didlise, Aranesp pode também ser administrado como uma
injegdo uma vez por més.

O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a
responder e podera ajustar a sua dose uma vez a cada quatro semanas conforme seja necessario, de
forma a manter o controlo da sua anemia a longo prazo.

O seu médico utilizara a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

Se vocé ndo responder adequadamente a Aranesp, 0 seu médico ira verificar a sua dose e informéa-lo-a
se necessitar de alterar as doses de Aranesp.

A sua tensdo arterial serd também controlada regularmente, particularmente no inicio do seu
tratamento.
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Em alguns casos, 0 seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.

O seu médico podera decidir alterar a forma como a inje¢do lhe é administrada (sob a pele ou dentro
da veia). Caso isso aconteca, comecara com a mesma dose que tem vindo a receber e o seu médico ird
colher amostras de sangue para assegurar que a sua anemia continua a ser corretamente tratada.

Se 0 seu médico decidiu alterar o seu tratamento de r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética) para Aranesp, ele ira determinar se deve receber a injecdo de Aranesp uma vez por semana
ou uma vez a cada duas semanas. A via de administracdo é a mesma de r-HUEPO mas o seu médico
dir-lhe-a quanto, e quando, deve receber e se necessario ajustara a dose.

Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é administrado através de uma inje¢do Unica sob a pele, quer uma vez por semana, quer uma
vez a cada trés semanas.

Com o fim de corrigir a sua anemia, a dose inicial sera:

. 500 microgramas administrada uma vez a cada trés semanas (6,75 microgramas de Aranesp por
quilograma do seu peso corporal); ou

. 2,25 microgramas (uma vez por semana) de Aranesp por quilograma do seu peso corporal.

O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a

responder ao tratamento e podera ajustar a sua dose conforme necessario. O seu tratamento continuara

até aproximadamente quatro semanas apés o fim da sua quimioterapia. O seu médico dir-lhe-a

exatamente quando pode parar de receber Aranesp.

Em alguns casos, o seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.

Se utilizar mais Aranesp do que deveria

Podera ter problemas graves se receber mais Aranesp do que 0 necessario, como por exemplo tensao

arterial elevada. Devera contactar o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tal ocorrer. No caso de

se sentir mal devera contactar imediatamente o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Aranesp

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

No caso de se esquecer de uma dose de Aranesp devera contactar o seu médico para decidir quando
devera administrar a dose seguinte.

Se parar de utilizar Aranesp

Deve falar primeiro com seu médico se quiser parar de utilizar Aranesp.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.
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Os seguintes efeitos indesejaveis foram manifestados por alguns dos doentes a receber Aranesp:

Doentes com insuficiéncia renal crénica

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
o Tensdo arterial elevada (hipertensao)
o Reacdes alérgicas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
o AVC (acidente vascular cerebral)

o Dor no local de injecéo

o Erupcdo cutinea e/ou pele avermelhada

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

o Formacao de coagulos sanguineos (trombose)

o Convulsdes (ataques ou crises convulsivas)

o Hematoma e hemorragia no local de injecdo

o Formacao de coagulos sanguineos num acesso de dialise

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
) Aplasia dos glébulos vermelhos puros — (anemia, cansago invulgar, falta de energia)

Doentes oncoldgicos

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
o Reacdes alérgicas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
o Tensdo arterial elevada (hipertensao)
Formacéo de coagulos sanguineos (trombose)
Dor no local de injecédo

Erupcdo cutinea e/ou pele avermelhada
Retencdo de liquidos (edema)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
o Convulsdes (ataques ou crises convulsivas)
o Hematoma e hemorragia no local de injecdo

Todos os doentes

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
o Reacdes alérgicas graves, as quais podem incluir:
o Reacdes alérgicas subitas que coloquem a vida em risco (anafilaxia)
o Inchaco da cara, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade a engolir ou
respirar (angioedema)
) Falta de ar (broncospasmo alérgico)
o Erupcdo cutanea
o Erupcéo da pele com comichdo (urticéria)

o Foram notificados casos de reagdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica em associa¢do ao tratamento com epoetinas. Estas podem aparecer
como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou manchas circulares normalmente com
bolhas centrais no dorso, esfoliacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos e
podem ser precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe.

Pare o tratamento com Aranesp se desenvolver algum destes sintomas e contacte imediatamente
0 seu médico ou procure aconselhamento médico (ver seccdo 2).
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Aranesp
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
caneta pré-cheia, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). N&o congelar. Ndo utilize Aranesp se pensa que este foi
congelado.

Conservar a caneta pre-cheia na embalagem de origem para proteger da luz.

A sua caneta deve ser retirada do frigorifico e deixada durante aproximadamente 30 minutos a
temperatura ambiente, antes da injecdo, e devera ser utilizada dentro dos préximos 7 dias ou
descartada.

Né&o utilize este medicamento se verificar que o conteldo da caneta pré-cheia se encontra turvo, ou
com particulas visiveis.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es
Qual a composicado de Aranesp

- A substéancia ativa é a darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética). A caneta pré-cheia
contém 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 ou 500 microgramas da substancia
ativa darbepoetina alfa.

- Os outros componentes sdo fosfato de sédio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de
sodio, polissorbato 80 e 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Aranesp e conteddo da embalagem

Aranesp é uma solucéo injetavel limpida, incolor ou com um ligeiro tom pérola numa caneta
pré-cheia.

Aranesp (SureClick) esta disponivel em embalagens de 1 ou 4 canetas pré-cheias. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Baixos
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Titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Paises Baixos

Fabricante

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanda

Fabricante
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducéo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711

bbarapus
AwmmxeH brenrapus 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

EAlLada
Amgen EAAGG Dapuaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5219 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



France Portugal

Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +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 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Este folheto informativo foi revisto pela Gltima vez em
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esté disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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Instrucdes de utilizagéo

E importante salientar que nao deve, assim como o seu cuidador, tentar administrar a injecéo se
ndo tiver recebido formacao por parte do seu profissional de saude.

Estéo disponiveis materiais educacionais adicionais para o ensinar a autoadministrar a caneta
pre-cheia de Aranesp; um dispositivo de demonstracdo e um cartaz com as instrucdes de
utilizagéo para doentes/cuidadores com visdo reduzida.

Guia dos componentes

Antes de utilizar Depois de utilizar

Botao vermelho de inicio

= T

Prazo de validade
Prazo de validade

0000000
00/14
0000000
00,14

Embolo (pode estar
visivel na janela; a
localizacdo pode
variar)

Janela

Janela amarela
(injecdo concluida)

L]

Medicamento

Protecdo amarela de
seguranca (agulha

Protecdo amarela de

seguranca (agulha = recolhida)
recolhida)
e  Tampa cinzenta
Tampacinzenta — retirada

colocada

L0358

Importante: A agulha esta recolhida na protecdo amarela de seguranca.
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Importante

Antes de utilizar a caneta pré-cheia (SureClick) de Aranesp, leia esta informacdo importante:
Conservacao das canetas pré-cheias (SureClick) de Aranesp

b 4

b 4

Mantenha a caneta pré-cheia e todos os medicamentos fora da vista e do alcance das criangas.
Mantenha a caneta pré-cheia na embalagem exterior para a proteger da luz ou de danos fisicos.
Conserve a caneta pré-cheia no frigorifico (2°C — 8°C).

Se a caneta pré-cheia for retirada do frigorifico, e deixada a temperatura ambiente (até 25°C)
durante aproximadamente 30 minutos antes da injec&o, devera ser utilizada dentro dos proximos
sete dias ou descartada.

N&o conserve a caneta pré-cheia em ambientes de calor ou frio extremos. Por exemplo, evite
conserva-la no porta-luvas ou no porta-bagagens do seu automovel.

Na&o congelar. N&o utilize Aranesp se pensa que este foi congelado.

Utilizacdo das canetas pré-cheias (SureClick) de Aranesp

X X X

O seu profissional de salde prescreveu-lhe Aranesp em caneta pré-cheia para injecéo no tecido
mesmo por baixo da pele (utilizagdo subcuténea).

Na&o utilize a caneta pré-cheia ap6s o prazo de validade impresso no rétulo ter expirado. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o agite a caneta pré-cheia.

N&o retire a tampa cinzenta da caneta pré-cheia até estar preparado para administrar a injecéo.
Na&o utilize a caneta pré-cheia se esta tiver caido sobre uma superficie dura. Parte da caneta
pré-cheia podera estar partida mesmo que ndo consiga ver a fenda. Utilize uma nova caneta
pré-cheia.

A tampa cinzenta da caneta contém borracha natural seca, um derivado do latex. Informe o seu
profissional de satde se for alérgico ao latex.

Para mais informac&do ou ajuda, contacte o seu profissional de saude.
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Passo 1: Preparagado

A | Retire uma caneta pré-cheia da embalagem.

Com cuidado, retire a caneta pré-cheia da embalagem.
Coloque a embalagem de origem com todas as canetas pré-cheias ndo utilizadas novamente no
frigorifico.
Deixe a caneta pré-cheia a temperatura ambiente, pelo menos 30 minutos antes de administrar a
injegéo.
X Na&o coloque a caneta pré-cheia novamente no frigorifico
uma vez que esta tenha atingido a temperatura ambiente.
X Nao tente aquecer a caneta pré-cheia com a ajuda de uma 30 minutos
fonte de calor como dgua quente ou micro-ondas.
Na&o deixe a caneta pré-cheia exposta a luz solar direta.
N&o agite a caneta pré-cheia.
Na&o retire ainda a tampa cinzenta da caneta pré-cheia.

X X X

B |Inspecione a caneta pré-cheia.

Tampa cinzenta colocada Medicamento Janela Embolo
(agulha recolhida) (a localizagéo pode variar)

Certifique-se que o medicamento que vé na janela é um liquido limpido e incolor.

) Verifique que esta a utilizar a dose correta prescrita pelo seu profissional de saude.

) Podera ver o émbolo na janela de inspe¢cdo numa localizacao diferente, dependendo da
dosagem.

X Na&o utilize a caneta pré-cheia se 0 medicamento estiver turvo ou descolorado ou se tiver flocos
ou particulas.

X Nao utilize a caneta pré-cheia se alguma parte Ihe parecer rachada ou partida.

X Na&o utilize a caneta pré-cheia se faltar a tampa cinzenta ou se esta ndo estiver fixada de forma
segura.

X Nao utilize a caneta pré-cheia ap6s o prazo de validade impresso no rétulo (EXP).

Em todos o0s casos, utilize uma caneta pré-cheia nova ou contacte o seu profissional de salde.

C |Junte todos os materiais necessarios para a injecao.

Lave bem as suas maos com sabao e agua.

Numa superficie limpa e bem iluminada, coloque:

o Uma nova caneta pré-cheia

Compressas embebidas em alcool

Bolas de algod&o ou gaze

Adesivo

Contentor para eliminagéo de objetos cortantes

[ 0000000 N A
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D |Prepare e limpe o local de injecéo.

Parte superior do bragco

: Zona do estbmago (abddémen)

Coxa

Pode utilizar:

° A sua coxa.

o O seu abdomen, exceto a 5 centimetros da &rea a volta do seu umbigo.

o A area externa da regido superior do braco (apenas se outra pessoa estiver a administrar a
injecdo).

Limpe o local de injecdo com uma compressa embebida em alcool. Deixe a sua pele secar.

X N&o toque novamente nesta area antes de administrar a injecao.

o Escolha um local diferente cada vez que administrar a si proprio uma inje¢do. Se quiser utilizar
0 mesmo local de injecéo certifique-se que o local ndo é o mesmo que utilizou da vez anterior.

b 4 Nao injete em areas onde a pele se encontra macia, dorida, vermelha, ou rija.

o Evite injetar em manchas ou lesdes na pele irritada, espessa, vermelha ou escamosa ou em areas
com cicatrizes ou estrias.

Importante: Siga as instru¢des do seu profissional de satde sobre os locais de inje¢do apropriados
para si, e sobre a troca de local de injecdo para cada administracéo.
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Passo 2: Prepare-se

E Retire a tampa cinzenta apenas quando estiver pronto para administrar a injecdo. N&o deixe
a tampa cinzenta retirada durante mais de cinco minutos. Isto pode secar 0 medicamento.

E normal ver uma gota de liquido no final da agulha ou da protecio amarela de seguranga.

X Na&o torca ou dobre a tampa cinzenta.

X Na&o volte a colocar a tampa cinzenta na caneta pré-cheia.

X Na&o retire a tampa cinzenta da caneta pré-cheia até estar pronto para administrar a injecao.

Se ndo for capaz de administrar a injecdo, por favor contacte imediatamente o seu profissional de
saude.

F Estique ou forme uma prega de pele no local de injecdo de forma a obter uma superficie
firme.

Meétodo para esticar

- nmp

Estique firmemente a sua pele, movendo o polegar e os restantes dedos em dire¢Ges opostas, criando
uma area de cerca de 5 centimetros de largura.

ou
Método para formar uma prega de pele

Forme uma prega de pele firme entre o polegar e 0s restantes dedos, criando uma &rea de cerca
de 5 centimetros de largura.

Importante: E importante que mantenha a pele esticada ou em prega durante a administracio da
injecéo.
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Passo 3: Injetar

G Mantenha a pele esticada ou em prega. Com a tampa cinzenta retirada, coloque a caneta
pré-cheia na pele num angulo de 90 graus.

Importante: Néo toque ainda no botdo vermelho de inicio.

H |Com firmeza empurre a caneta pré-cheia contra a pele até que esta pare de se mover.
A protec¢do de seguranca recolhe-se quando é empurrada contra um local de injecdo firme.

U

Protecdo amarela de seguranca recolhida.

Importante: Deve empurrar a caneta pré-cheia totalmente, mas ndo toque no botdo vermelho de
inicio até estar pronto para a administracao.

I |Quando estiver pronto para a administracdo, pressione o botdo vermelho de inicio.
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J | Continue a empurrar a caneta pre-cheia contra a pele. A sua inje¢do podera demorar cerca
de 15 segundos.

15 segundos

“estalido”

) o

Quando a inje¢do estiver
concluida a janela fica
amarela

| Nota: Apos retirar a caneta pré-cheia da pele, a agulha fica
automaticamente coberta.

Importante: Quando retirar a caneta pré-cheia, se a janela ndo estiver amarela, ou se parecer que o
medicamento ainda esta a ser injetado, significa que ndo recebeu a dose completa. Contacte
imediatamente o seu profissional de saude.

K | Examine o local da injego.

) Se houver sangue, pressione com uma bola de algoddo ou uma compressa de gaze no local da
injecdo. Nao esfregue o local da injecdo. Aplique um penso rapido se necessario.
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Passo 4: Finalizacéo

L |Descarte a caneta pré-cheia e a tampa cinzenta.

Coloque a caneta pré-cheia utilizada no contentor para objetos cortantes imediatamente apés

utilizacéo.

X N&o reutilize a caneta pré-cheia.

X Na&o recicle a caneta pré-cheia ou o contentor para objetos cortantes nem os elimine no lixo
domeéstico.

Fale com o seu profissional de salde sobre a eliminacdo correta de residuos. Poderdo existir requisitos

locais para a eliminag&o.

Importante: Mantenha sempre o contentor para objetos cortantes fora da vista e do alcance das
criangas.

221




Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Aranesp 10 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 15 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 20 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 30 microgramas solucédo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 40 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 50 microgramas solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 60 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 80 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 100 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 130 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 150 microgramas solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 300 microgramas solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Aranesp 500 microgramas solugéo injetavel em seringa pré-cheia
darbepoetina alfa

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém

informacédo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro (ver seccao 4).

O que contém este folheto

O que é Aranesp e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp
Como utilizar Aranesp

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Aranesp

Contetdo da embalagem e outras informacdes

o E

1. O que é Aranesp e para que é utilizado

O seu médico prescreveu-lhe Aranesp (um antianémico) para o tratamento da sua anemia. A anemia
manifesta-se quando o seu sangue ndo contém o numero suficiente de glébulos vermelhos e os
sintomas podem ser fadiga, fraqueza e falta de ar.

Aranesp atua exatamente como a hormona natural eritropoietina. A eritropoietina é produzida nos seus
rins e estimula a medula 6ssea a produzir mais globulos vermelhos. A substancia ativa de Aranesp € a
darbepoetina alfa produzida por tecnologia genética em Células do Ovario de Hamster Chinés
(CHO-K1).

Se tiver insuficiéncia renal crénica

Aranesp é utilizado para o tratamento da anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal cronica
(mau funcionamento do rim) em adultos e crian¢as. Na insuficiéncia renal, o rim néo produz a
quantidade suficiente da hormona natural eritropoietina, o que pode frequentemente provocar anemia.
O seu corpo demorara algum tempo a produzir mais glébulos vermelhos, pelo que levaré cerca de

quatro semanas até notar algum efeito. A sua rotina normal de diélise néo afetard a capacidade de
Aranesp tratar a sua anemia.
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Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é utilizado para tratar a anemia sintomética em doentes oncologicos adultos com cancros néo
relacionados com a medula dssea (doenga maligna ndo-mieloide) que estdo a receber quimioterapia.

Um dos principais efeitos secundarios da quimioterapia é o de parar a producdo da quantidade
suficiente de células sanguineas pela medula 6ssea. Para o final do seu tratamento com quimioterapia,
especialmente se tiver recebido muita quimioterapia, a sua contagem de glébulos vermelhos pode
diminuir, fazendo com que fique anémico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp

N&o utilize Aranesp:

- se tem alergia a darbepoetina alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento,
indicados na seccao 6.

- se lhe tiver sido diagnosticada tensdo arterial elevada que ndo esteja a ser controlada com outros
medicamentos prescritos pelo seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Aranesp.

Por favor, informe o seu médico se sofre ou ja sofreu de:

- tensdo arterial elevada que esta a ser controlada com outros medicamentos prescritos pelo seu
médico;

- anemia de células falciformes;

- ataques epiléticos (crises convulsivas);

- convulsbes (ataques ou crises convulsivas);

- doenca do figado;

- auséncia de resposta significativa a medicamentos utilizados para tratar a anemia;

- alergia ao latex (a tampa da agulha na seringa pré-cheia contém um derivado do latex); ou

- hepatite C.

Precaucdes especiais:

- Se tiver sintomas como cansaco e falta de energia fora do comum, isso pode significar que pode
ter aplasia dos globulos vermelhos puros, que ja foi notificada em doentes. Aplasia dos glébulos
vermelhos puros significa que o organismo parou ou reduziu a produgdo de glébulos vermelhos
0 gue causa anemia grave. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico que decidira
qual a melhor opcéo para tratar a sua anemia.

- Tome precaucgdes especiais com outros medicamentos que estimulam a producéao de glébulos
vermelhos: Aranesp pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a producao de
glébulos vermelhos tal como a proteina humana eritropoietina. O seu profissional de salde deve
registar sempre o medicamento especifico que vocé esta a utilizar.

- Se é um doente com insuficiéncia renal cronica, que particularmente ndo responde de modo
adequado a Aranesp, 0 seu médico ira verificar a sua dose de Aranesp, pois caso a sua dose de
Aranesp esteja a ser aumentada consecutivamente e se vocé ndo esta a responder ao tratamento,
0 risco de ter um problema de coracéo ou dos vasos sanguineos pode estar aumentado, o que
pode aumentar o risco de enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.

- O seu médico devera tentar manter os seus valores de hemoglobina entre 10 e 12 g/dl. O seu
médico verificara que os seus valores de hemoglobina ndo excedem um determinado valor, isto
porque concentragdes elevadas de hemoglobina podem colocé-lo em risco de sofrer um
problema de coragdo ou dos vasos sanguineos o que poderia aumentar o risco de enfarte do
miocéardio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.

223



- Se tiver sintomas que incluam dor de cabeca grave, sonoléncia, confusdo, problemas de viséo,
nausea, vomitos ou ataques convulsivos (convulsdes) tal podera significar que sofre de pressao
sanguinea muito elevada. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico.

- Se for um doente com cancro deve ter consciéncia que Aranesp pode atuar como fator de
crescimento de células sanguineas e em algumas situa¢Ges pode ter um impacto negativo no seu
cancro. Dependendo da sua situagdo individual, pode ser preferivel optar por uma transfuséo
sanguinea. Por favor, discuta este assunto com o seu médico.

- O uso indevido por pessoas saudaveis pode causar problemas de coracéo ou de circulagdo
sanguinea que podem pbr em risco a vida.

- Foram notificados casos de reagdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) e necrdlise epidérmica toxica (NET) em associa¢do ao tratamento com epoetinas.
Inicialmente, pode aparecer SSJ/NET como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou
manchas circulares normalmente com bolhas centrais no dorso. Também podem aparecer
Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Estas erupgoes
cutaneas graves sdo normalmente precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe. Estas
erupgdes podem progredir para descamacéo generalizada da pele e complicacfes que podem por
a vida em risco. Se desenvolver uma reacdo na pele ou outro destes sintomas, pare o tratamento
com Aranesp e contacte imediatamente o seu médico ou procure aconselhamento médico.

Outros medicamentos e Aranesp

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

A ciclosporina e o tacrolimus (medicamentos que suprimem o sistema imunitario) podem ser afetados
pelo nimero de glébulos vermelhos no seu sangue. E importante que diga ao seu médico se estiver a
tomar algum destes medicamentos.

Ao utilizar Aranesp com alimentos e bebidas

Os alimentos e as bebidas ndo afetam Aranesp.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Aranesp ndo foi testado em mulheres gravidas. E importante que informe o seu médico se:
. esta gravida;

o pensa estar gravida; ou

o planeia engravidar.

N&o se sabe se a darbepoetina alfa é excretada no leite humano. Deve interromper a amamentacao se
utilizar Aranesp.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Aranesp ndo deve afetar a capacidade de conducédo ou de utilizagdo de maquinas.
Aranesp contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de so6dio”.
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3. Como utilizar Aranesp

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Apos andlises ao sangue, o seu médico decidiu que precisa de Aranesp uma vez que o seu valor de
hemoglobina é igual ou inferior a 10 g/dl. O seu médico dir-lhe-a a quantidade e frequéncia corretas de
Aranesp que ira receber de modo a manter os valores de hemoglobina entre os 10 e os 12 g/dl. Isto
poderé variar no caso de um adulto ou de uma crianga.

Administrar a si proprio a injecdo de Aranesp

O seu médico podera decidir que é melhor para si administrar vocé mesmo ou um cuidador a injegdo
de Aranesp. O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico demonstrardo como injetar uma seringa
pré-cheia a si proprio. Nao tente injetar a si proprio o medicamento se ndo foi devidamente formado.
Nunca injete a si mesmo Aranesp numa veia.

Se tiver insuficiéncia renal cronica

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal cronica,
Aranesp é administrado por uma Unica injecdo, quer sob a pele (subcutanea) ou dentro da veia
(intravenosa).

Com o objetivo de corrigir a sua anemia, a sua dose inicial de Aranesp por quilograma do seu peso
corporal seré:

. 0,75 microgramas uma vez de quinze em quinze dias, ou

o 0,45 microgramas uma vez por semana.

Também pode ser utilizado 1,5 microgramas/kg uma vez por més, como dose inicial, para doentes
adultos que nédo estdo em dialise.

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal crénica, uma
vez corrigida a sua anemia ird continuar a receber Aranesp como uma injegéo Unica, quer uma vez por
semana quer uma vez de duas em duas semanas. Para todos os doentes adultos e pediatricos com

> 11 anos de idade que néo estejam em dialise, Aranesp pode também ser administrado como uma
injecdo uma vez por més.

O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a
responder e podera ajustar a sua dose uma vez a cada quatro semanas conforme seja necessario, de
forma a manter o controlo da sua anemia a longo prazo.

O seu médico utilizara a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

Se vocé ndo responder adequadamente a Aranesp, 0 seu médico ira verificar a sua dose e informa-lo-a
se necessitar de alterar as doses de Aranesp.

A sua tensdo arterial sera também controlada regularmente, particularmente no inicio do seu
tratamento.

Em alguns casos, o seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.
O seu médico podera decidir alterar a forma como a injecéo lhe é administrada (sob a pele ou dentro

da veia). Caso isso aconteca, comecard com a mesma dose que tem vindo a receber e o seu médico ird
colher amostras de sangue para assegurar que a sua anemia continua a ser corretamente tratada.
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Se 0 seu médico decidiu alterar o seu tratamento de r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética) para Aranesp, ele ira determinar se deve receber a injecdo de Aranesp uma vez por semana
ou uma vez a cada duas semanas. A via de administracdo é a mesma de r-HUEPO mas o seu médico
dir-lhe-a quanto, e quando, deve receber e se necessario ajustara a dose.

Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é administrado através de uma injecdo Unica sob a pele, quer uma vez por semana, quer uma
vez a cada trés semanas.

Com o fim de corrigir a sua anemia, a dose inicial sera:

. 500 microgramas administrada uma vez a cada trés semanas (6,75 microgramas de Aranesp por
quilograma do seu peso corporal); ou

. 2,25 microgramas (uma vez por semana) de Aranesp por quilograma do seu peso corporal.

O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a

responder ao tratamento e podera ajustar a sua dose conforme necessario. O seu tratamento continuara

até aproximadamente quatro semanas ap06s o fim da sua quimioterapia. O seu médico dir-lhe-a

exatamente quando pode parar de receber Aranesp.

Em alguns casos, o seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.

Se utilizar mais Aranesp do que deveria

Podera ter problemas graves se receber mais Aranesp do que o necessario, como por exemplo tensao

arterial elevada. Devera contactar o seu medico, enfermeiro ou farmacéutico se tal ocorrer. No caso de

se sentir mal devera contactar imediatamente o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Aranesp

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

No caso de se esquecer de uma dose de Aranesp devera contactar o seu médico para decidir quando
devera administrar a dose seguinte.

Se parar de utilizar Aranesp

Deve falar primeiro com seu médico se quiser parar de utilizar Aranesp.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram manifestados por alguns dos doentes a receber Aranesp:

Doentes com insuficiéncia renal crénica

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
o Tensdo arterial elevada (hipertensao)
o Reacdes alérgicas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
) AVC (acidente vascular cerebral)

) Dor no local de injecéo

. Erupcdo cutanea e/ou pele avermelhada
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

o Formacao de coagulos sanguineos (trombose)

o Convulsdes (ataques ou crises convulsivas)

o Hematoma e hemorragia no local de injecdo

o Formacdao de codgulos sanguineos num acesso de diélise

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
) Aplasia dos glébulos vermelhos puros — (anemia, cansago invulgar, falta de energia)

Doentes oncolégicos

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
o Reac0es alérgicas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
o Tensdo arterial elevada (hipertensao)
Formacao de coagulos sanguineos (trombose)
Dor no local de injecéo

Erupcdo cutinea e/ou pele avermelhada
Retencéo de liquidos (edema)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
o Convulsdes (ataques ou crises convulsivas)
o Hematoma e hemorragia no local de injecdo

Todos os doentes

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
o Reacdes alérgicas graves, as quais podem incluir:
o Reacdes alérgicas subitas que coloquem a vida em risco (anafilaxia)

o Inchaco da cara, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade a engolir ou

respirar (angioedema)
) Falta de ar (broncospasmo alérgico)
o Erupcdo cutanea
o Erupcéo da pele com comichdo (urticéria)

) Foram notificados casos de reagdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica em associa¢do ao tratamento com epoetinas. Estas podem aparecer
como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou manchas circulares normalmente com
bolhas centrais no dorso, esfoliacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos e

podem ser precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe.

Pare o tratamento com Aranesp se desenvolver algum destes sintomas e contacte imediatamente

0 seu médico ou procure aconselhamento médico (ver secgdo 2).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estarad a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste

medicamento.

227


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Como conservar Aranesp
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
seringa pré-cheia, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Nao utilize Aranesp se pensa que este foi
congelado.

Conservar a seringa pré-cheia na embalagem de origem para proteger da luz.

A seringa deve ser retirada do frigorifico e deixada durante aproximadamente 30 minutos a
temperatura ambiente, antes da injecdo, e devera ser utilizada dentro dos proximos 7 dias ou
descartada.

N&o utilize este medicamento se verificar que o conteddo da seringa pré-cheia se encontra turvo, ou
com particulas visiveis.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢éo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Aranesp

- A substancia ativa é a darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética). A seringa pré-cheia
contém 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 ou 500 microgramas de darbepoetina
alfa.

- Os outros componentes sdo fosfato de sédio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de
sodio, polissorbato 80 e 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Aranesp e conteldo da embalagem

Aranesp é uma solucdo injetavel limpida, incolor ou com um ligeiro tom pérola numa seringa
pré-cheia.

Aranesp esta disponivel em embalagens de 1 ou 4 seringas pré-cheias, com uma prote¢do automatica
da agulha em embalagens blister. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducédo no Mercado e Fabricante
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Baixos

Titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Baixos
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Fabricante

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanda

Fabricante
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducéo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Awmmxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

229

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Roméania

Amgen d.o.o. Amgen Roméania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
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

Este folheto informativo foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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Instrugdes de utilizacdo:

Guia dos componentes

Antes de utilizar Depois de utilizar

Embolo Embolo utilizado

IMGEN" XXX xx
Exp:

ot:

Rétulo da seringa

o

—— Corpo da seringa

usado
—

Manipulo para os ¢g_,
dedos -

Rétulo da seringa

Corpo da seringa Agulha usada

g Mola do protetor da
agulha usada

Protetor de seguranga e
da seringa

Mola do protetorda ~ __|
agulha

Tampa cinzenta da
agulha colocada

Tampa cinzenta da
agulha retirada
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Importante

Antes de utilizar a seringa pré-cheia de Aranesp com protetor de agulha automatico, leia esta
informacao importante:

x

E importante que ndo tente administrar a si proprio a injecao se néo tiver recebido formagc&o do
seu médico ou do seu prestador de cuidados de saude.

Aranesp é administrado com uma inje¢éo dada no tecido mesmo por baixo da pele (injecéo
subcutanea).

Informe o seu médico se tem alergia ao latex. A tampa da seringa pré-cheia contém um
derivado do latex e pode causar reacdes alérgicas graves.

Nao retire a tampa cinzenta da agulha até estar pronto para a injetar.

Nao utilize a seringa pré-cheia se esta tiver caido numa superficie dura. Utilize uma nova
seringa pré-cheia e telefone ao seu médico ou prestador de cuidados de salde.

Na&o tente ativar a seringa pré-cheia antes da injecéo.
Nao tente remover 0 protetor de seguranca da seringa transparente da seringa pré-cheia.

Nao tente remover o rétulo destacavel do corpo da seringa pré-cheia antes de administrar a sua
injecdo.

Telefone ao seu médico ou prestador de cuidados de satde se tiver quaisquer questdes.

Passo 1: Preparacao

Retire a embalagem da seringa pré-cheia da caixa e retina todos os utensilios necessarios para
a sua injecdo: compressas embebidas em alcool, algoddo ou gaze, contentor para compressas
e objetos cortantes (ndo incluido).

Coloque a embalagem original com todas as seringas pré-cheias ndo utilizadas novamente no
frigorifico.

Para uma injecdo mais confortavel, deixe a seringa pré-cheia a temperatura ambiente durante
aproximadamente 30 minutos antes de injetar. Lave bem as suas méos com sabdo e agua.

Coloque a nova seringa-pré-cheia e os outros utensilios numa superficie limpa, bem iluminada.

b 4

Néo tente aquecer a seringa utilizando uma fonte de calor tal como &gua quente ou micro-
ondas

Nao deixe a seringa pré-cheia exposta a luz solar direta
Nao agite a seringa pré-cheia
Mantenha as seringas pré-cheias fora da vista e do alcance das criangas
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B Abra a embalagem, retirando a cobertura. Segure no protetor de seguranca da seringa para
remover a seringa pré-cheia da embalagem.

Agarre aqui

Por razGes de seguranca:
X Nao agarre no émbolo
X Nao agarre na tampa cinzenta da agulha

C Inspecione 0 medicamento e a seringa pré-cheia.

Medicamento

1 »

|-

: E— —T— L
‘ 307 >
——

X N&o utilize a seringa pré-cheia se:

o O medicamento estiver turvo ou contiver particulas. Deve ser um liquido limpido e
incolor.

o Qualquer parte parecer rachada ou partida.

o Faltar a tampa cinzenta da agulha ou néo estiver colocada com seguranca.

o O prazo de validade impresso no rétulo ja tiver passado o ultimo dia do més indicado.
Em todas estas situacdes, telefone ao seu médico ou prestador de cuidados de salde.
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Passo 2: Prepare-se

A Lave bem as suas méos. Prepare e limpe o local de injecéo.

Parte superior do braco

Abddmen

Parte superior da coxa

Pode utilizar:

o A parte superior da coxa
O abddmen, exceto a 5 centimetros da area a volta do seu umbigo

o A éarea externa da regido superior do braco (apenas se outra pessoa estiver a administrar a
injecdo)

Limpe o local de injecdo com uma compressa embebida em alcool. Deixe a sua pele secar.

b 4 Nao togue no local de injecdo antes de injetar

Escolha um local diferente cada vez que administrar a si proprio uma injecdo. Se precisar
o de utilizar o mesmo local para injecéo, certifique-se apenas que ndo é 0 mesmo ponto no

local de injecdo que utilizou da Gltima vez.

Nao injete em areas onde a pele se encontra macia, dorida, vermelha, ou rija. Evite injetar

em areas com cicatrizes ou estrias.

B Cuidadosamente puxe a tampa cinzenta de uma s6 vez para fora e longe do seu corpo.
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C Comprima o local de injecdo para criar uma superficie firme.

o E importante manter a pele comprimida quando injetar.

Passo 3: Injetar

A ‘ Segure a pele comprimida. INSIRA a agulha na pele.

b 4 N&o toque na area da pele que foi limpa
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B EMPURRE o émbolo devagar e com uma pressdo constante até sentir ou ouvir um
“estalido”. Empurre até ao fim durante o estalido.

“ESTALIDO”

o E importante empurrar durante o “estalido” para injetar toda a dose.

C LIBERTE o seu polegar. Depois RETIRE a seringa da pele.

Depois de libertar o émbolo, a protecéo de seguranca da seringa pré-cheia vai tapar com seguranca a
agulha de injecéo.
X Nao coloque a tampa cinzenta da agulha de volta na seringa pré-cheia utilizada.
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Apenas para Profissionais de Saude

Remova e guarde o rétulo da seringa pré-cheia.

Rode 0 émbolo para mover o rétulo para uma posi¢do em que possa retirar o rotulo da seringa.

Passo 4: Finalizacdo

A Deite fora a seringa pré-cheia utilizada e outros equipamentos num contentor para objetos
cortantes.

Os medicamentos devem ser eliminados de acordo com o0s requisitos locais. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

Mantenha a seringa e o contentor de objetos cortantes fora da vista e do alcance das criangas.
X  Nao reutilize a seringa pré-cheia
X  Nao recicle seringas pré-cheias ou deite-as fora no lixo doméstico

B Examine o local da injecéo.

Se houver sangue, pressione com uma bola de algoddo ou uma compressa de gaze no local da
injecdo. Nao esfregue o local da injegcdo. Aplique um penso rapido se necessario.
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Aranesp 25 microgramas solucéo injetavel em frasco para injetaveis

Aranesp 40 microgramas solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Aranesp 60 microgramas solucédo injetavel em frasco para injetaveis

Aranesp 100 microgramas solucéo injetavel em frasco para injetaveis

Aranesp 200 microgramas solucéo injetavel em frasco para injetaveis

Aranesp 300 microgramas solugao injetavel em frasco para injetaveis
darbepoetina alfa

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro (ver seccéo 4).

O que contém este folheto

O que € Aranesp e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp
Como utilizar Aranesp

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Aranesp

Contetido da embalagem e outras informacdes

ouprwNE

1. O que é Aranesp e para que é utilizado

O seu médico prescreveu-lhe Aranesp (um antianémico) para o tratamento da sua anemia. A anemia
manifesta-se quando o seu sangue nao contém o nimero suficiente de glébulos vermelhos e os
sintomas podem ser fadiga, fraqueza e falta de ar.

Aranesp atua exatamente como a hormona natural eritropoietina. A eritropoietina é produzida nos seus
rins e estimula a medula éssea a produzir mais globulos vermelhos. A substancia ativa de Aranesp é a
darbepoetina alfa produzida por tecnologia genética em Células do Ovario de Hamster Chinés
(CHO-K1).

Se tiver insuficiéncia renal crénica

Aranesp é utilizado para o tratamento da anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal cronica
(mau funcionamento do rim) em adultos e criangas. Na insuficiéncia renal, o rim néo produz a
guantidade suficiente da hormona natural eritropoietina, o que pode frequentemente provocar anemia.

O seu corpo demorara algum tempo a produzir mais glébulos vermelhos, pelo que levara cerca de
guatro semanas até notar algum efeito. A sua rotina normal de dialise néo afetara a capacidade de
Aranesp tratar a sua anemia.

Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é utilizado para tratar a anemia sintomética em doentes oncoldgicos adultos com cancros nao
relacionados com a medula dssea (doenga maligna ndo-mieloide) que estdo a receber quimioterapia.

Um dos principais efeitos secundarios da quimioterapia é o de parar a producdo da quantidade
suficiente de células sanguineas pela medula 6ssea. Para o final do seu tratamento com quimioterapia,
especialmente se tiver recebido muita quimioterapia, a sua contagem de glébulos vermelhos pode
diminuir, fazendo com que fique anémico.
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2.

O que precisa de saber antes de utilizar Aranesp

N&o utilize Aranesp:

se tem alergia a darbepoetina alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento,
indicados na seccao 6.

se lhe tiver sido diagnosticada tensdo arterial elevada que ndo esteja a ser controlada com outros
medicamentos prescritos pelo seu médico.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Aranesp.

Por favor, informe o seu médico se sofre ou ja sofreu de:

tensdo arterial elevada que esta a ser controlada com outros medicamentos prescritos pelo seu
médico;

anemia de células falciformes;

ataques epiléticos (crises convulsivas);

convuls@es (ataques ou crises convulsivas);

doenca do figado;

auséncia de resposta significativa a farmacos medicamentos utilizados para tratar a anemia; ou
hepatite C.

Precaucdes especiais:

Se tiver sintomas como cansaco e falta de energia fora do comum, isso pode significar que pode
ter aplasia dos globulos vermelhos puros, que ja foi notificada em doentes. Aplasia dos glébulos
vermelhos puros significa que o organismo parou ou reduziu a produgdo de glébulos vermelhos
0 gue causa anemia grave. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico que decidira
qual a melhor opcao para tratar a sua anemia.

Tome precaugdes especiais com outros medicamentos que estimulam a producéao de globulos
vermelhos: Aranesp pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a producao de
glébulos vermelhos tal como a proteina humana eritropoietina. O seu profissional de salde deve
registar sempre o medicamento especifico que vocé esta a utilizar.

Se é um doente com insuficiéncia renal cronica, que particularmente ndo responde de modo
adequado a Aranesp, 0 seu médico ira verificar a sua dose de Aranesp, pois caso a sua dose de
Aranesp esteja a ser aumentada consecutivamente e se vocé ndo esta a responder ao tratamento,
0 risco de ter um problema de coracéo ou dos vasos sanguineos pode estar aumentado, o que
pode aumentar o risco de enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.

O seu médico devera tentar manter os seus valores de hemoglobina entre 10 e 12 g/dl. O seu
médico verificard que os seus valores de hemoglobina ndo excedem um determinado valor, isto
porque concentracGes elevadas de hemoglobina podem coloca-lo em risco de sofrer um
problema de coragdo ou dos vasos sanguineos o que poderia aumentar o risco de enfarte do
miocéardio, acidente vascular cerebral (AVC) e morte.

Se tiver sintomas que incluam dor de cabega grave, sonoléncia, confuséo, problemas de viséo,
nausea, vémitos ou ataques convulsivos (convuls@es), tal podera significar que sofre de pressao
sanguinea muito elevada. Se sentir estes sintomas deve contactar o seu médico.

Se for um doente com cancro deve ter consciéncia que Aranesp pode atuar como fator de
crescimento de células sanguineas e em algumas situaces pode ter um impacto negativo no seu
cancro. Dependendo da sua situacdo individual, pode ser preferivel optar por uma transfuséo
sanguinea. Por favor, discuta este assunto com o seu médico.
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- O uso indevido por pessoas saudaveis pode causar problemas de coracéo ou de circulagdo
sanguinea que podem pbr em risco a vida.

- Foram notificados casos de reagdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) e necrélise epidérmica toxica (NET) em associacdo ao tratamento com epoetinas.
Inicialmente, pode aparecer SSJ/NET como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou
manchas circulares normalmente com bolhas centrais no dorso. Também podem aparecer
Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Estas erupgoes
cutaneas graves sdo normalmente precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe. Estas
erupgdes podem progredir para descamacéo generalizada da pele e complicacfes que podem por
a vida em risco.

Se desenvolver uma reacdo na pele ou outro destes sintomas, pare o tratamento com Aranesp e
contacte imediatamente o seu médico ou procure aconselhamento médico.

Outros medicamentos e Aranesp

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

A ciclosporina e o tacrolimus (medicamentos que suprimem o sistema imunitario) podem ser afetados
pelo nimero de glébulos vermelhos no seu sangue. E importante que diga ao seu médico se estiver a
tomar algum destes medicamentos.

Ao utilizar Aranesp com alimentos e bebidas

Os alimentos e as bebidas ndo afetam Aranesp.

Gravidez e amamentacéo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o0 seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Aranesp ndo foi testado em mulheres gravidas. E importante que informe o seu médico se:
. esta gravida;

o pensa estar gravida; ou

o planeia engravidar.

N&o se sabe se a darbepoetina alfa é excretada no leite humano. Deve interromper a amamentagdo se
utilizar Aranesp.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Aranesp ndo deve afetar a capacidade de conducéo ou de utilizacdo de maquinas.

Aranesp contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Aranesp

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Apds andlises ao sangue, o seu médico decidiu que precisa de Aranesp uma vez que o seu valor de
hemoglobina é igual ou inferior a 10 g/dl. O seu médico dir-lhe-a a quantidade e frequéncia corretas de
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Aranesp que iré receber de modo a manter os valores de hemoglobina entre os 10 e os 12 g/dl. Isto
podera variar no caso de um adulto ou de uma crianca.

As injecdes serdo dadas por um profissional de saude.
Se tiver insuficiéncia renal cronica

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal crénica,
Aranesp é administrado por uma Unica injecdo, quer sob a pele (subcutanea) ou dentro da veia
(intravenosa).

Com o objetivo de corrigir a anemia, a sua dose inicial de Aranesp por quilograma do seu peso
corporal seré:

. 0,75 microgramas uma vez de quinze em quinze dias, ou

. 0,45 microgramas uma vez por semana.

Também pode ser utilizado 1,5 microgramas/kg uma vez por més, como dose inicial, para doentes
adultos que nao estdo em dialise.

Para todos os doentes adultos e pediatricos com > 1 ano de idade com insuficiéncia renal crénica, uma
vez corrigida a sua anemia ira continuar a receber Aranesp como uma injecao unica, quer uma vez por
semana quer uma vez de duas em duas semanas. Para todos os doentes adultos e pediatricos com

> 11 anos de idade que ndo estejam em dialise, Aranesp pode também ser administrado como uma
injecdo uma vez por més.

O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a
responder e podera ajustar a sua dose uma vez a cada quatro semanas conforme seja necessario, de
forma a manter o controlo da sua anemia a longo prazo.

O seu médico utilizara a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

Se vocé ndo responder adequadamente a Aranesp, 0 seu médico ira verificar a sua dose e informéa-lo-a
se necessitar de alterar as doses de Aranesp.

A sua tensdo arterial serd também controlada regularmente, particularmente no inicio do seu
tratamento.

Em alguns casos, 0 seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.

O seu médico podera decidir alterar a forma como a inje¢do lhe é administrada (sob a pele ou dentro
da veia). Caso isso aconteca, comecara com a mesma dose que tem vindo a receber e o seu médico ird
colher amostras de sangue para assegurar que a sua anemia continua a ser corretamente tratada.

Se 0 seu médico decidiu alterar o seu tratamento de r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética) para Aranesp, ele ira determinar se deve receber a injecdo de Aranesp uma vez por semana
ou uma vez a cada duas semanas. A via de administragdo é a mesma de r-HUEPO mas o seu médico
dir-lhe-a quanto, e quando, deve receber e se necessario ajustara a dose.

Se estiver a ser submetido a quimioterapia

Aranesp é administrado através de uma injecdo Unica sob a pele, quer uma vez por semana, quer uma
vez a cada trés semanas.

Com o fim de corrigir a sua anemia, a dose inicial seré:

. 500 microgramas administrada uma vez a cada trés semanas (6,75 microgramas de Aranesp por
quilograma do seu peso corporal); ou

. 2,25 microgramas (uma vez por semana) de Aranesp por quilograma do seu peso corporal.
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O seu médico ira colher regularmente amostras de sangue para avaliar como a sua anemia esta a
responder ao tratamento e podera ajustar a sua dose conforme necessario. O seu tratamento continuara
até aproximadamente quatro semanas ap6s o fim da sua quimioterapia. O seu médico dir-lhe-a
exatamente quando pode parar de receber Aranesp.

Em alguns casos, 0 seu médico pode recomendar-lhe que tome suplementos de ferro.

Se utilizar mais Aranesp do que deveria

Podera ter problemas graves se receber mais Aranesp do que o necessario, como por exemplo tensao
arterial elevada. Devera contactar o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tal ocorrer. No caso de
se sentir mal devera contactar imediatamente o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Caso falhe uma dose de Aranesp

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

No caso de falhar uma dose de Aranesp devera contactar o seu médico para decidir quando devera
receber a dose seguinte.

Se parar de utilizar Aranesp

Deve falar primeiro com seu médico se quiser parar de utilizar Aranesp.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram manifestados por alguns dos doentes a receber Aranesp:

Doentes com insuficiéncia renal crénica

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
) Tensdo arterial elevada (hipertensao)
o Reacdes alérgicas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
o AVC (acidente vascular cerebral)

o Dor no local de injecédo

o Erupcdo cutinea e/ou pele avermelhada

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

o Formacdo de codgulos sanguineos (trombose)

o Convuls@es (ataques ou crises convulsivas)

o Hematoma e hemorragia no local de injecéo

o Formacdao de codgulos sanguineos num acesso de dialise

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
o Aplasia dos globulos vermelhos puros — (anemia, cansaco invulgar, falta de energia)

Doentes oncoldgicos

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
o Reacdes alérgicas
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Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
o Tensdo arterial elevada (hipertensao)
Formacao de coagulos sanguineos (trombose)
Dor no local de injecéo

Erupcdo cuténea e/ou pele avermelhada
Retencdo de liquidos (edema)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
) Convulsdes (ataques ou crises convulsivas)
) Hematoma e hemorragia no local de injecéo

Todos os doentes

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
o Reacdes alérgicas graves, as quais podem incluir:
o Reacdes alérgicas subitas que coloquem a vida em risco (anafilaxia)
o Inchago da cara, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade a engolir ou
respirar (angioedema)
o Falta de ar (broncospasmo alérgico)
o Erupcéo cutanea
o Erupcéo da pele com comichdo (urticaria)

o Foram notificados casos de reacdes cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica em associacao ao tratamento com epoetinas. Estas podem aparecer
como manchas avermelhadas semelhantes a um alvo ou manchas circulares normalmente com
bolhas centrais no dorso, esfoliacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos e
podem ser precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes a gripe. Pare o tratamento com
Aranesp se desenvolver algum destes sintomas e contacte imediatamente o seu médico ou
procure aconselhamento médico (ver secgéo 2).

Comunicagéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Aranesp

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
seringa pré-cheia, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Ndo utilize Aranesp se pensa que este foi
congelado.

Conservar o frasco para injetaveis na embalagem de origem para proteger da luz.
O seu frasco para injetaveis deve ser retirado do frigorifico e deixado durante

aproximadamente 30 minutos a temperatura ambiente, antes da injecdo, devendo ser utilizado dentro
dos préximos 7 dias ou descartado.
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N&o utilize este medicamento se verificar que o contetdo do frasco para injetaveis se encontra turvo,
ou com particulas visiveis.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composicédo de Aranesp

- A substéncia ativa é a darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia
genética). O frasco para injetaveis contém 25, 40, 60,100, 200 ou 300 microgramas de
darbepoetina alfa.

- Os outros componentes sdo fosfato de sédio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de
sodio, polissorbato 80 e 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Aranesp e contetdo da embalagem

Aranesp é uma solucdo injetavel em frasco para injetavel liquida incolor ou com um ligeiro tom
pérola.

Aranesp esta disponivel em embalagens de 1 ou 4 frascos para injetaveis. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducédo no Mercado e Fabricante
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Baixos

Titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Paises Baixos

Fabricante

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Fabricante
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Bélgica
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacédo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Ammxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnmA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49



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
Konpog 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

Este folheto informativo foi revisto pela Gltima vez em
Outras fontes de informacéo

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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