PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 15 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 20 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 50 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 60 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 80 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke.
Aranesp 100 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke.
Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke.
Aranesp 150 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke.
Aranesp 300 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke.
Aranesp 500 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke.

Aranesp 10 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nom pere.
Aranesp 20 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nom pere.
Aranesp 30 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 50 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nom pere.
Aranesp 60 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 80 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere.
Aranesp 500 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere.

Aranesp 25 mikrogramov injek¢ny roztok v injekénej liekovke.
Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok v injekcnej liekovke.
Aranesp 60 mikrogramov injek¢ny roztok v injekcnej liekovke.
Aranesp 100 mikrogramov injek¢ény roztok v injekénej liekovke.
Aranesp 200 mikrogramov injek¢ény roztok v injekénej liekovke.
Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 10 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 15 mikrogramov darbepoetinu alfa

v 0,375 ml (40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 20 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,5 ml (40 pug/ml).
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 30 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 40 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplnenv v injekénej striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 50 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 60 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplnenv v injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 80 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,4 ml (200 pg/ml).
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Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 100 mikrogramov darbepoetinu alfa

v 0,5 ml (200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 130 mikrogramov darbepoetinu alfa
v 0,65 ml (200 pg/ml).

Aranesp 150 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 150 mikrogramov darbepoetinu alfa
v 0,3 ml (500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 300 mikrogramov darbepoetinu alfa
v 0,6 ml (500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 500 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 10 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 20 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere.

Kazdé naplnené pero obsahuje 30 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 40 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 50 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 60 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere.

Kazdé naplnené pero obsahuje 80 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,4 ml (200 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 100 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 130 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere.

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,3 ml (500 ug/ml).
Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mikrogramov darbepoetinu alfa v 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 500 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (500 ug/ml).

Aranesp 25 mikrogramov injekénv roztok v injekénej liekovke

Kazda injekcna liekovka obsahuje 25 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (25 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekéna liekovka obsahuje 40 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (40 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekéna liekovka obsahuje 60 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (60 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekéna liekovka obsahuje 100 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (100 ug/ml).
Aranesp 200 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekéna liekovka obsahuje 200 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (200 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekéna liekovka obsahuje 300 mikrogramov darbepoetinu alfa v 1 ml (300 ug/ml).

Darbepoetin alfa (darbepoetin alfa) je vyrabany génovou technoldgiou v ovaridlnych bunkéch
¢inskeho Skre¢ka (CHO-K1).



Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia) naplneny v injekcnej striekacke.
Injekény roztok (injekcia) naplneny v injekénom pere (SureClick).

Injekény roztok (injekcia) v injekénej liekovke.

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba symptomatickej anémie spojenej s chronickym zlyhanim obli¢iek (CHZO) u dospelych
a pediatrickych pacientov (pozri Cast’ 4.2).

Liecba symptomatickej anémie u dospelych pacientov s malignym nadorovym ochorenim
nemyeloidného typu, ktori st lieCeni chemoterapiou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecba Aranespom ma byt iniciovana lekarmi skisenymi v oblasti indik4cii uvedenych vyssie.
Davkovanie

Liecba symptomatickej anémie u dospelych a pediatrickych pacientov s chronickym zlyhanim obliciek

Priznaky a nasledky anémie sa mézu odliSovat’ v zavislosti od veku, pohlavia a celkovej zavaznosti
ochorenia; je nevyhnutné, aby lekar zhodnotil klinicky priebeh a stav u jednotlivého pacienta. Aranesp
sa ma podavat’ bud’ subkutanne, alebo intravenozne, aby sa hemoglobin zvysil maximalne na

12 g/dl (7,5 mmol/l). Subkutanne podanie je uprednostiiované u pacientov, ktori nie st lieCeni
hemodialyzou, aby sa zabranilo punkture periférnych zil.

Pacientov treba starostlivo monitorovat,, a tak zabezpecit,, aby pri udrzani koncentracie hemoglobinu
niz8ej alebo rovnajucej sa 12 g/dl (7,5 mmol/l) dostavali najnizsiu schvalent t¢innia davku Aranespu
na dosiahnutie primeranej kontroly priznakov anémie. U pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek
treba pri eskalacii davok Aranespu postupovat opatrne. U pacientov s nedostato¢nou odpoved’ou
hemoglobinu na Aranesp treba zvazit’ alternativne vysvetlenia tejto nedostatocnej odpovede (pozri
Casti4.4a5.1).

Z dovodu intraindividuélnej variability pacienta sa mdzu pozorovat ojedinelé individualne hodnoty
hemoglobinu nad a pod pozadovanu hodnotu hemoglobinu. Variabilita hemoglobinu rovnako ako
cielové rozmedzie hemoglobinu od 10 g/dl (6,2 mmol/l) do 12 g/dl (7,5 mmol/l) sa ma zvazit’ pri
uréovani davkovania. Je potrebné vyhybat sa pretrvavajucej hodnote hemoglobinu nad

12 g/dl (7,5 mmol/l); navod na vhodnu upravu davky pri pozorovanych hodnotach hemoglobinu
vyssich ako 12 g/dl (7,5 mmol/l) je opisany nizsie. ZvySeniu hemoglobinu o viac ako

2 g/dl (1,25 mmol/l) v priebehu Styroch tyzdnov sa ma predist. Ak sa objavi, je potrebna primerana
uprava davky podl'a pokynov.

Liec¢ba Aranespom je rozdelena do dvoch stupniov, na fazu korektivnu a fazu udrziavania. Navod na
pouzivanie je uvedeny osobitne pre dospelych a pre pediatrickych pacientov.



Dospeli pacienti s chronickym rendlnym zlyhanim
Korektivna faza:

Pociato¢na davka pri subkutannom alebo intraven6znom podani je 0,45 pg/kg telesnej hmotnosti, vo
forme jednorazovej injekcie raz tyzdenne. V pripade, Ze je liek podavany nedialyzovanym pacientom,
mozu sa podat’ aj nasledujice pociato¢né davky subkutanne vo forme jednorazovej injekcie:

0,75 pg/kg kazdé dva tyzdne alebo 1,5 pg/kg raz mesacne. Ak je narast hladiny hemoglobinu
neprimerany (menej ako 1 g/dl (0,6 mmol/l) v priebehu Styroch tyzdiov), zvyste davku priblizne

0 25 %. Zvysovanie davok sa nesmie uskutocnit’ CastejSie ako raz za Styri tyzdne.

Ak je zvySenie hladiny hemoglobinu viac ako 2 g/dl (1,25 mmol/l) v priebehu Styroch tyzdiiov, znizte
davku priblizne o 25 %. Ak hladina hemoglobinu presiahne 12 g/dl (7,5 mmol/l), je potrebné zvazit
znizZenie davky. Ak sa hemoglobin stale zvySuje, davka sa ma znizit priblizne o 25 %. Ak sa aj po
znizeni ddvky hemoglobin stale zvysuje, poddvanie davky sa ma do€asne pozastavit’, az kym
hemoglobin nezac¢ne klesat’, vtedy liecbu mozno znovu zacat’ s davkou nizSou priblizne o 25 % ako
predchadzajica davka.

Hemoglobin sa ma merat’ kazdy tyzdei alebo kazdé dva tyzdne, kym sa neustali. Nasledne mozno
hemoglobin stanovit’ v dlhsich intervaloch.

Faza udrziavania:

U dialyzovanych pacientov je mozné pokracovat’ v podavani Aranespu v jednej injekcii jedenkrat
tyzdenne alebo jedenkrat za dva tyzdne. Dialyzovani pacienti prechadzajtci z davkovania Aranespu
raz tyzdenne na jedenkrat za dva tyzdne maju na tivod dostat’ davku rovnajicu sa dvojnasobku
predchadzajucej tyzdennej davky.

U nedialyzovanych pacientov je mozné pokracovat’ v podavani Aranespu v jednej injekcii jedenkrat
tyzdenne, kazdé dva tyzdne alebo jedenkrat mesacne. U pacientov lie¢enych Aranespom jedenkrat
kazdé dva tyzdne, po dosiahnuti pozadovanej koncentracie hemoglobinu, sa potom Aranesp moze
podavat’ subkutanne jedenkrat mesacne pri pouziti pociato¢nej davky, ktora zodpoveda dvojnasobku
predoslej davky podavanej jedenkrat za dva tyzdne.

Dévkovanie sa ma podl’a potreby titrovat’, aby sa udrzala pozadovana koncentracia hemoglobinu.

Ak je nutna uprava davky s cielom udrzat’ poZzadovanu hladinu hemoglobinu, odporiaca sa upravit’
davku priblizne o 25 %.

Ak je vzostup hemoglobinu va¢si ako 2 g/dl (1,25 mmol/l) pocas Styroch tyzdnov, znizte davku
priblizne o 25 %, v zavislosti od miery narastu. Ak hladina hemoglobinu presiahne

12 g/dl (7,5 mmol/l), je potrebné zvazit’ znizenie davky. Ak sa hemoglobin stale zvysuje, ddvka sa ma
znizit priblizne o 25 %. Ak sa aj po znizeni ddvky hemoglobin stdle zvySuje, podavanie davky sa ma
docasne pozastavit’, az kym hemoglobin neza¢ne klesat’, vtedy lieCbu mozno znovu zacat’ s davkou
nizSou priblizne o 25 % ako predchadzajuca davka.

Po akejkol'vek tprave davky alebo davkovacieho rezimu sa ma hladina hemoglobinu monitorovat’
kazdy tyzden alebo kazdé dva tyzdne. Zmeny davkovania v udrziavacej faze lieCby sa nemaju
uskutoc¢niovat’ CastejSie ako kazdé dva tyzdne.

Ak sa meni cesta podavania, je nutné pouzit’ rovnaku davku a monitorovat’ hemoglobin kazdy tyzden
alebo kazdé dva tyzdne tak, aby sa mohla uskutocnit’ patricna uprava davky s cielom udrzat’
pozadovanu hladinu hemoglobinu.

Klinické studie ukazali, ze dospeli pacienti uzivajuci r-HuEPO raz, dva- alebo trikrat tyzdenne mozu
prejst na Aranesp raz tyzdenne alebo raz za dva tyzdne. Pociatoc¢nu tyzdennt davku Aranespu

(ng/tyzden) mozno uréit’ vydelenim celkovej tyzdennej davky r-HuEPO (IU/tyzden) ¢islom 200.
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Pociato¢na davka Aranespu raz za dva tyzdne (ug/2 tyzdne) moze byt urcend vydelenim celkovej
kumulativnej davky r-HuEPO podanej pocas 2 tyzdnov ¢islom 200. Pre individualnu variabilitu sa pre
jednotlivych pacientov predpoklada titracia na optimalne terapeutické davky. Ked’ sa nahradza
r-HuEPO Aranespom, odporti¢a sa pouzit’ rovnaku cestu podania a hladina hemoglobinu sa ma
monitorovat’ kazdy tyzdei alebo kazdé dva tyzdne.

Pediatricka populacia s chronickym rendlnym zlyhanim

Liecba pediatrickych pacientov mladSich ako 1 rok sa v randomizovanych klinickych sttidiach
neskumala (pozri Cast’ 5.1).

Korektivna faza:

Pre pacientov vo veku > 1 rok je poc¢iatocna davka pri subkutannom alebo intravenéznom podani
0,45 pg/kg telesnej hmotnosti vo forme jednorazovej injekcie raz tyzdenne. V pripade, Ze je liek
podavany nedialyzovanym pacientom, moze byt pociatocna davka 0,75 pg/kg subkutdnne podévana
v jednej injekcii kazdy druhy tyzden. Ak je narast hladiny hemoglobinu neprimerany (menej ako

1 g/dl (0,6 mmol/l) v priebehu Styroch tyzdiiov), zvyste ddvku priblizne o 25 %. Davka sa nesmie
zvySovat’ CastejSie ako raz za Styri tyzdne.

Ak je zvysenie hemoglobinu viac ako 2 g/dl (1,25 mmol/l) v priebehu Styroch tyzdiov, znizte davku
priblizne o 25 %, v zévislosti od miery narastu. Ak hladina hemoglobinu presiahne

12 g/dl (7,5 mmol/l), je potrebné zvazit’ znizenie davky. Ak sa hemoglobin stale zvySuje, davka sa ma
znizit' priblizne o 25 %. Ak sa aj po znizeni davky hemoglobin stale zvysuje, podavanie davky sa ma
docasne pozastavit’, az kym hemoglobin nezacne klesat’, vtedy lieCbu mozno znovu zacat’ s davkou
nizSou priblizne o 25 % ako predchddzajica davka.

Hemoglobin sa ma merat’ kazdy alebo kazdy druhy tyzden, kym sa neustali. Nasledne mozno
hemoglobin stanovit’ v dlhsich intervaloch.

Korekcia anémie u pediatrickych pacientov s davkovanim Aranespu jedenkrat mesa¢ne sa neskimala.
Faza udrziavania:

U pediatrickych pacientov vo veku > 1 rok je mozné v udrziavacej faze pokracovat’ poddvanim
Aranespu v jednej injekcii jedenkrat tyzdenne alebo jedenkrat kazdé dva tyzdne. Pacienti vo veku <6
rokov mo6zu potrebovat’ vyssie davky na udrzanie hemoglobinu ako star$i pacienti. Dialyzovani
pacienti, ktori prechadzaji z davkovania Aranespu jedenkrat tyzdenne na jedenkrat kazdé dva tyzdne,
maju na uvod dostat’ ddvku rovnajicu sa dvojnasobku predchadzajicej davky podavanej jedenkrat
tyzdenne.

Ked’ sa u nedialyzovanych pacientov vo veku > 11 rokov dosiahne ciel'ova koncentracia hemoglobinu
davkovanim jedenkrat kazdé dva tyzdne, Aranesp sa mbze podat’ subkutanne jedenkrat mesacne, a to
v pociato¢nej davke rovnajicej sa dvojnasobku predchadzajucej davky podavanej jedenkrat kazdé dva
tyzdne.

Klinické udaje u pediatrickych pacientov ukazali, Ze pacienti, ktori dostavaji r-HuEPO dva- alebo
trikrat tyzdenne, mézu prejst’ na Aranesp jedenkrat tyzdenne, a ti, ktori dostavaju r-HuEPO jedenkrat
tyzdenne, mozu prejst' na Aranesp podavany jedenkrat kazdé dva tyzdne. Pociatocnd tyzdenna
pediatricka davka Aranespu (ug/tyzden) sa moze urCit’ vydelenim celkovej tyZzdennej davky r-HUEPO
(IU/tyzden) ¢islom 240. Pociato¢na davka Aranespu podavana kazdé dva tyzdne (ug/kazdé dva
tyzdne) sa moze urcit’ vydelenim celkovej kumulativnej davky r-HuEPO podavanej pocas dvoch
tyzdnov ¢islom 240. Z dovodu individudlnej variability je potrebnd titracia na optimalnu terapeuticka
davku u jednotlivych pacientov. Ked’ sa nahradza r-HuEPO Aranespom, hemoglobin treba
monitorovat’ kazdy tyzden alebo kazdé dva tyZdne a treba pouzit’ rovnaku cestu podania.

Davkovanie sa ma titrovat’ podl'a potreby, aby sa udrzala cielova koncentracia hemoglobinu.
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Ak sa vyZaduje Gprava davky na udrzanie hemoglobinu v pozadovanej koncentracii, odporica sa
uprava davky priblizne o 25 %.

Ak je narast hemoglobinu vac¢si ako 2 g/dl (1,25 mmol/l) v priebehu Styroch tyzdnov, znizte davku
priblizne o 25 %, v z&vislosti od miery narastu. Ak hemoglobin presiahne 12 g/dl (7,5 mmol/l), je
potrebné zvazit' znizenie davky. Ak sa hemoglobin stale zvySuje, davka sa ma znizit’ priblizne o 25 %.
Ak sa aj po znizeni davky hemoglobin stale zvysuje, podavanie davky sa méa docasne pozastavit’, az
kym hemoglobin neza¢ne klesat’, vtedy lie€bu mozZno znovu za€at’ s davkou nizSou priblizne o 25 %
ako predchadzajtica davka.

Pacientov, ktori za¢ntl dostavat’ dialyzu pocas liecby Aranespom, treba na dosiahnutie primerane;j
kontroly hemoglobinu starostlivo monitorovat’.

Po kazdej uprave davky alebo davkovacieho rezimu sa ma hladina hemoglobinu monitorovat’ kazdy
alebo kazdy druhy tyzden. Davka sa nemd menit’ v udrziavacej faze liecby castejsie ako kazdé dva
tyzdne.

Pri zmene cesty podania sa musi podavat’ rovnaka davka a hemoglobin monitorovat’ kazdy tyzden
alebo kazdé dva tyzdne, aby sa mohla vykonat’ vhodna uprava davky na udrzanie hemoglobinu
v pozadovanej koncentracii.

Liecba symptomatickej anémie indukovanej chemoterapiou u pacientov s malignym nddorovym
ochorenim

Aranesp sa ma podavat’ subkutanne pacientom trpiacim na anémiu (napr. koncentracia hemoglobinu
< 10 g/dl (6,2 mmol/l)), aby sa hemoglobin zvysil maximalne na 12 g/dl (7,5 mmol/l). Priznaky a
nasledky anémie sa mozu odliSovat’ v zavislosti od veku, pohlavia a celkovej zdvaznosti ochorenia; je
nevyhnutng, aby lekar zhodnotil klinicky priebeh a stav u jednotlivého pacienta.

7 dovodu intraindividualnej variability sa u pacienta mézu pozorovat’ ojedinelé individualne hodnoty
hemoglobinu nad a pod pozadovanu hodnotu hemoglobinu. Variabilita hemoglobinu sa ma zvazit pri
urcovani ddvkovania, rovnako ako cielové rozmedzie hemoglobinu od 10 g/dl (6,2 mmol/l) do

12 g/dl (7,5 mmol/l). Je potrebné vyhybat’ sa pretrvavajicej hodnote hemoglobinu nad

12 g/dl (7,5 mmol/l); navod na vhodnu Gpravu davky pri pozorovanych hodnotach hemoglobinu
prevysujucich 12 g/dl (7,5 mmol/l) je opisany nizSie.

Odporucana pociatocna davka je 500 ug (6,75 ug/kg) podavana jedenkrat za tri tyZzdne alebo

2,25 pg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat tyzdenne. Ak nie je klinicka odpoved’ pacienta (inava,
koncentracia hemoglobinu) po 9 tyzdnoch liecby dostato¢na, d’alSia lie¢ba nebude pravdepodobne
ucinna.

Liecba Aranespom sa ma ukoncit priblizne Styri tyzdne po ukonceni chemoterapie.

Po dosiahnuti terapeutického ciel’a u individualneho pacienta je potrebné davku znizit' o 25 — 50 %,
aby sa zabezpecilo, Ze sa podava najnizsia schvalena davka Aranespu na udrzanie hladiny
hemoglobinu, ktora kontroluje priznaky anémie. Je potrebné zvazit’ vhodn titraciu davky medzi
500 pg, 300 pga 150 pg.

Pacientov treba starostlivo monitorovat’, a ak sa hemoglobin zvysi nad 12 g/dl (7,5 mmol/l), davka sa
ma znizit’ priblizne o 25 az 50 %. Lie¢ba Aranespom sa ma doc¢asne pozastavit’, ak hodnoty
hemoglobinu prevysia 13 g/dl (8,1 mmol/l). Liecbu mozno znovu zacat’ s davkou nizSou priblizne

0 25 % ako predchadzajuca davka, ked’ hodnoty hemoglobinu klesnt na 12 g/dl (7,5 mmol/l) alebo
nizsie.

Ak v priebehu 4 tyzdiiov hladina hemoglobinu stapne viac ako o 2 g/dl (1,25 mmol/l), je potrebné
davku znizit’ o 25 — 50 %.



Sp6sob poddvania

Po zaskoleni lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekdrnikom moze Aranesp byt subkutanne podany
pacientom alebo opatrovatelom.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramov injekcny roztok naplneny
v injekcnej striekacke

Aranesp sa podédva subkutdnne alebo intravendzne tak, ako je to opisané v davkovani.

Miesta injekcie striedajte a injekciu aplikujte pomaly, aby ste zabranili tazkostiam v mieste podania.
Aranesp je dodavany na priamu spotrebu v naplnenej injekénej striekacke.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramov injekcny roztok naplneny
v injekénom pere

Aranesp v naplnenom pere je ureny len subkutdnne podanie.

Miesta injekcie striedajte, aby ste zabranili tazkostiam v mieste podania.

Aranesp je dodavany na priamu spotrebu v naplnenom pere.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogramov injekcny roztok v injekcnej liekovke

Aranesp sa podava subkutanne alebo intravendzne tak, ako je to opisané v davkovani.

Miesta injekcie striedajte a injekciu aplikujte pomaly, aby ste zabranili tazkostiam v mieste podania.
Aranesp je dodavany na priamu spotrebu v injek¢nej liekovke.

Pokyny na pouZitie, zaobchadzanie a likvidaciu su uvedené v Casti 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Nedostato¢ne kontrolovana hypertenzia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Na zlepSenie sledovanosti latok stimulujucich erytropoézu (ESA) sa mé v zazname pacienta zretelne
zaznamenavat (alebo uvadzat’) obchodny nazov podanych ESA.

Krvny tlak ma byt monitorovany u vsetkych pacientov, zvlast' v zaciato¢nej fze lieCby Aranespom.
Ak je krvny tlak tazké kontrolovat’ aj po zacati prislusnych opatreni, pokles hemoglobinu mozno
dosiahnut’ znizenim alebo vynechanim davky Aranespu (pozri ¢ast’ 4.2). U pacientov s CHZO
lieCenych Aranespom sa zaznamenali pripady zdvaznej hypertenzie vratane hypertenznej krizy,
hypertenznej encefalopatie a zachvatov.

S cielom zaistit’ efektivnu erytropoézu u vSetkych pacientov sa mé hodnotit’ hladina Zeleza pred
terapiou a pocas nej a moze byt potrebna dodatocna liecba Zelezom.

Absencia reakcie na terapiu Aranespom ma okamzite viest’ k hl'adaniu pric¢in. Nedostatok Zeleza,
kyseliny listovej alebo vitaminu B12 znizuje efektivnost’ ESA, a ma byt preto upraveny. Aj
opakované infekcie, zapalové alebo traumatické epizody, okultné straty krvi, hemolyza, tazka otrava
hlinikom, zakladné krvné ochorenia alebo fibr6za kostnej drene mézu ovplyvnit’ odpoved’ na
erytropoetiny. Ako sticast’ hodnotenia ma byt’ stanoveny pocet retikulocytov. Ak sa vylucia typické
pri¢iny chybajucej odpovede a pacient ma retikulocytopéniu, musi sa zvazit’ vySetrenie kostnej drene.
Ak je kostna dren konzistentna s PRCA (Pure Red Cell Aplasia, ¢ista aplazia ¢ervenych krviniek),
musi sa vykonat’ testovanie na antierytropoetinové protilatky.



V suvislosti s lie¢bou epoetinom boli hlasené zavazné kozné neZiaduce reakcie (severe cutaneous
adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN), ktoré mozu byt’ zivot ohrozujice alebo fatalne. Zavaznejsie pripady sa pozorovali
pri dlhodobo posobiacich epoetinoch.

Pri predpisovani maju byt pacienti informovani o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani na
kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky svedcCiace o tychto reakciach, Aranesp sa ma hned’
vysadit’ a ma sa uvazovat’ o alternativnej liecbe. Ak sa v désledku pouzivania Aranespu vyvinie

u pacienta zavazna kozna reakcia ako SJS alebo TEN, liecba Aranespom sa u tohto pacienta uz nikdy
nesmie obnovit’.

V stvislosti s ESA vratane Aranespu bola hlasena Cista aplazia cervenych krviniek spdsobena
neutralizaciou antierytropoetinovymi protilatkami. Tento jav bol hlaseny predovSetkym u pacientov
s CHZO liecenych subkutanne. Ukazalo sa, Ze tieto protilatky reaguji skrizene so vSetkymi
erytropoetickymi proteinmi a pacienti podozrivi alebo diagnostikovani ako nosici protilatok
neutralizujucich erytropoetin by nemali prejst’ na Aranesp (pozri Cast 4.8).

Paradoxné zniZenie hemoglobinu a rozvoj zavaznej anémie suvisiacej s nizkymi poctami retikulocytov
ma byt’ podnetom na ukoncenie lieCby epoetinom a na vykonanie vySetrenia antierytropoetinovych
protilatok. Pripady boli hldsené u pacientov s hepatitidou C lieCenych interferénom a ribavirinom, ked’
sa epoetiny pouzivaju sti¢asne. Epoetiny nie su schvalené na lieCbu anémie stvisiacej s hepatitidou C.

Vo vsetkych stadiach s Aranespom bola aktivna choroba pecene vylu¢ovacim kritériom, a preto nie st
k dispozicii ziadne udaje od pacientov trpiacich znizenou funkciou pecene. Ked'Ze pecen je pre
darbepoetin alfa a r-HuUEPO povazovana za hlavny elimina¢ny organ, Aranesp sa ma u pacientov

s ochorenim pecene pouzivat’ opatrne.

Aranesp sa ma pouzivat’ opatrne aj u pacientov s kosacikovitou anémiou.

Zneuzitie Aranespu zdravymi osobami moéZze viest’ k nadmernému zvySeniu hematokritu. To méze byt
spojené so Zivot ohrozujicimi komplikaciami kardiovaskularneho systému.

Kryt ihly naplnenej injek¢nej striekacky alebo naplneného pera obsahuje suchu prirodnt gumu
(derivat latexu), ktora moze spdsobovat alergické reakcie.

Aranesp sa ma pouZivat’ s opatrnostou u pacientov s epilepsiou. U pacientov uzivajucich Aranesp boli
hlasené kice.

Hlasené riziko trombotickych cievnych prihod (thrombotic vascular events, TVE) by sa malo
starostlivo zvazit’ oproti vyhodam vyplyvajucim z liecby darbepoetinom alfa, a to obzvIast

u pacientov s uz existujucimi rizikovymi faktormi pre TVE vratane obezity a TVE v anamnéze (napr.
hlboka zilova tromboza, pl'icna embolia a cievna mozgova prihoda).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Pacienti s chronickym zlyhanim obli¢iek

U pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek nema udrziavacia koncentracia hemoglobinu presahovat’
horny limit ciel'ovej koncentracie hemoglobinu odporucenej v Casti 4.2. V klinickych studiach sa
pozorovalo zvysené riziko smrti, zavaznych kardiovaskularnych alebo cerebrovaskularnych prihod,
vratane mozgovej prihody, a vaskularnej trombdzy po podani ESA na dosiahnutie hodnoty
hemoglobinu nad 12 g/dl (7,5 mmol/l).

U pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek treba pri eskalacii davok Aranespu postupovat’ opatrne,
pretoze vysoké kumulativne davky epoetinu mézu suvisiet’ so zvySenym rizikom mortality, zdvaznymi
srdcovocievnymi a mozgovocievnymi prihodami. U pacientov s nedostatocnou odpoved’ou



hemoglobinu na epoetiny treba zvazit’ alternativne vysvetlenia tejto nedostatoénej odpovede (pozri
Casti4.2a5.1).

Kontrolované klinické skusania nepreukazali vyznamné prinosy, ktoré mozno pripisat’ podaniu
epoetinov, ked’ sa koncentracia hemoglobinu zvysi nad hodnotu nevyhnutnt na kontrolu priznakov
anémie a prevenciu transfuzie krvi.

Doplnkové terapia Zelezom sa odporica u vSetkych pacientov so sérovymi hodnotami feritinu pod
100 pg/l alebo u tych, u ktorych je saturacia transferinu pod 20 %.

Sérové hladiny draslika je pocas lieCby Aranespom nutné pravidelne monitorovat’. ZvySenie hladiny
draslika bolo hlasené u niekol’kych pacientov lie€enych Aranespom, aj ked’ nebola preukdzana
pri¢inna suvislost’. Ak sa pozoruje zvysena alebo rastiica hladina draslika, odportca sa zvazit’
prerusenie podavania Aranespu, kym sa hladina draslika neupravi.

Pacienti s malignym nadorovym ochorenim

Vplyv na rast nadoru

Epoetiny st rastové faktory, ktoré predovsetkym podporuju tvorbu ¢ervenych krviniek. Na povrchu
réznych nadorovych buniek sa mézu nachadzat’ receptory pre erytropoetin. Ako pri vSetkych
rastovych faktoroch, aj pri epoetinoch existuje riziko, ze moézu podporovat’ rast nadorov. V niekol’kych
kontrolovanych stadiach sa nepreukazalo, Ze epoetiny zlepSuju celkové prezitie alebo ze znizuju riziko
progresie tumoru u pacientov s anémiou v sivislosti s malignym nadorovym ochorenim.

V kontrolovanych klinickych stadiach sa preukéazalo, ze podavanie Aranespu a inych ESA:

o skracuje ¢as do progresie tumoru u pacientov s pokro¢ilym nadorovym ochorenim hlavy a krku,
ktori su lie¢eni oZzarovanim, ked’ sa podava na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu nad
14 g/dl (8,7 mmol/l), ESA nie st indikované na pouzitie u tejto populacie pacientov.

o skracuje celkové prezitie a zvysuje incidenciu smrti pravdepodobne sposobenu progresiou
ochorenia do 4 mesiacov u pacientov s metastatickym nadorovym ochorenim prsnika, ktori
dostavajui chemoterapiu, ked’ sa podéva na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu 12 — 14 g/dl (7,5 —

8,7 mmol/l).

o zvySuje riziko smrti, ked’ sa podava na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu na
12 g/dl (7,5 mmol/l) u pacientov s aktivnym malignym ochorenim, ktori nedostavaji ani
chemoterapiu ani ozarovanie. ESA nie st indikované na pouZitie u tejto populacie pacientov.

o pozorovany 9 % ndrast rizika progresivneho ochorenia alebo smrti v skupine lieenej epoetinom
alfa v kombinacii so Standardnou liecbou z primarnej analyzy a 15 % narast rizika, ktory
nemozno Statisticky vylucit, u pacientok s metastatickym karcinémom prsnika, ktori dostavaja
chemoterapiu, ked’ sa podava na dosiahnutie koncentracie hemoglobinu v rozsahu 10 az 12 g/dl
(6,2 az 7,5 mmol/l).

o neinferiorita darbepoetinu alfa v porovnani s placebom v ramci celkového prezivania
a prezivania bez progresie u pacientov s nemalobunkovym karcindémom pl'ic v pokrocilom
Stadiu, ktori dostavaji chemoterapiu, ked’ sa podava na dosiahnutie cielového hemoglobinu
v koncentrécii 12 g/dl (7,5 mmol/l) (pozri Cast’ 5.1).

Vzhl'adom na vyssie uvedené skuto¢nosti v niektorych klinickych situaciach ma byt preferovanou
lieCbou na zvladnutie anémie u pacientov s rakovinou krvna transfuzia. Rozhodnutie podavat’
rekombinantné erytropoetiny ma vychadzat’ z hodnotenia prinosu a rizika so zapojenim individudlneho
pacienta, ktoré ma vziat’ do avahy $pecificky klinicky kontext. Faktory, ktoré treba zvazit’ pri tomto
hodnoteni, maju zahfiiat’ typ nadoru a jeho Stadium, stupenn anémie, progndzu prezitia, celkové
prostredie, v ktorom je pacient lieCeny, a preferencie pacienta (pozri Cast’ 5.1).
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Ak u pacientov so solidnymi tumormi alebo lymfoproliferativnymi malignitami hladina hemoglobinu
prevysi 12 g/dl (7,5 mmol/l), je nutné presne nasledovat’ tipravu davkovania opisanu v Casti 4.2, aby sa
minimalizovalo potencialne riziko trombembolickych prihod. V pravidelnych intervaloch je nutné
monitorovat’ pocet krvnych dosticiek a hladinu hemoglobinu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zatial’ dosiahnuté klinické vysledky neindikuju ziadne interakcie medzi darbepoetinom alfa a inymi
latkami. Napriek tomu existuje moznost’ interakcie s inymi latkami, ktoré sa intenzivne viazu na
cervené krvinky, napr. cyklosporin, takrolimus. Ak sa Aranesp podava sticasne s hociktorymi z tychto
terapii, krvné hladiny tychto latok maji byt monitorované a davkovanie upravené v zavislosti od
rastticej koncentracie hemoglobinu.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne adekvatne a dobre kontrolované stiidie s Aranespom u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame $kodlivé G¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj,
porod alebo postnatdlny vyvoj. Nezistila sa ziadna zmena fertility.

Pri predpisovani Aranespu gravidnym zenam je potrebna opatrnost’.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Aranesp vylucuje do 'udského mlieka. Riziko pre dojcené dieta nie je mozné
vylucit. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie, alebo ukoncit/prerusit’ liecbu Aranespom, sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu doj¢enia pre dieta a prinosu lieby pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aranesp nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

Identifikované neziaduce reakcie suvisiace s Aranespom su hypertenzia, mozgova prihoda,
trombembolické udalosti, zachvaty, alergické reakcie, vyrazka/erytém a ¢ista aplazia ¢ervenych
krviniek (PRCA); pozri Cast’ 4.4.

Zaznamenala sa bolest’ v mieste vpichu ako pripisatelna liecbe v studiach, kde sa Aranesp podaval
subkutannou injekciou. Diskomfort v mieste podania bol zvycajne mierny a prechodny a vyskytoval sa

predovsetkym po prvej injekcii.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych do tabulky

Incidencia neziaducich reakcii je uvedena nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100, < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000,
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov).

Udaje st uvedené oddelene pre pacientov s CHZO a pacientov s rakovinou, ¢o vyjadruje odligny profil
neziaducich reakcii u tychto populacii.
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Pacienti s chronickym zlyhanim obliciek

Prezentované udaje pochadzaji z kontrolovanych §tadii s 1 357 pacientmi, 766 pacientom bol
podavany Aranesp a 591 pacientov dostavalo r-HUEPO. V skupine s Aranespom 83 % pacientov
dostavalo dialyzu a 17 % pacientov nedostavalo dialyzu. V d’al$ej klinickej Stadii (TREAT, pozri
Cast’ 5.1) bola identifikovand mozgova prihoda ako neziaduca reakcia.

Incidencia neziaducich reakcii z kontrolovanych klinickych $tadii a zo skiisenosti po uvedeni lieku na
trh:

Trieda organovych systémov Vyskyt Neziaduca reakcia
podPa MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému | Nezname? Cista aplazia Servenych krviniek
Poruchy imunitného systému Velmi Casté Hypersenzitivita®
Poruchy nervového systému Casté Mozgova prihoda®
Menej Casté! Zachvaty
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Velmi Casté Hypertenzia
Poruchy ciev Menej Casté Trombembolické udalosti®
Menej Casté! Tromboza cievneho pristupu
dialyzy*
Poruchy koZe a podkozného tkaniva | Casté Vyréazka/erytém®
Nezname? Stevensov-Johnsonov
syndrém/toxicka epidermalna
nekrolyza (SJIS/TEN),
multiformny erytém, tvorba
pluzgierov, exfoliacia koze
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Casté Bolest’ v mieste vpichu
podania Menej ¢asté! Podliatina v mieste vpichu
Krvéacanie v mieste vpichu

Zdroj: Zahtna 5 randomizovanych, dvojito zaslepenych, aktivne kontrolovanych stadii (970200, 970235,
980117, 980202 a 980211) s vynimkou neziaducej reakcie v podobe mozgovej prihody, ktora bola zistena ako
neziaduca reakcia v ramci §tadie TREAT ($tadia 20010184).

! Neziaduce reakcie zistené v postmarketingovom prostredi. Podl'a usmernenia pre stihrn charakteristickych
vlastnosti lieku (revizia 2, september 2009) bola frekvencia neziaducich reakcii zistenych v postmarketingovom
prostredi stanovena prostrednictvom tzv. ,,pravidla troch*.

2 Frekvenciu nemozno odhadnut’ na zaklade dostupnych tidajov.

2 Pripady hypersenzitivity zahfnaji vsetky pripady spadajice do SMQ (Standardized MedDRA Queries)
dotaznika pre hypersenzitivitu.

b Pripady mozgovej prihody zahffiaji preferovany termin mftvica s krvacanim, ischemicka mftvica, cievna
mozgova prihoda a mftvica vo vyvoji.

¢ Neziaduca reakcia v podobe tromboembolickych prihod zahfiia preferovany termin arteridlna embolia,
tromboflebitida, trombdza, koncatina s cievnou trombdzou.

4 Tromboza cievneho pristupu dialyzy zahfiia vetky neZiaduce reakcie uvedené v AMQ (Amgen MedDRA
Query) dotazniku pre trombozu cievneho pristupu dialyzy.

¢ Neziaduca reakcia v podobe vyrazky/erytému zahtiia preferovany termin vyrazka, pruriticka vyrazka,
makularna vyrazka, generalizovana vyrazka, erytém.

Pacienti s malignym nadorovym ochorenim

Neziaduce reakcie boli zistené na zéklade idajov zhromazdenych z 6smich randomizovanych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych stadii s Aranespom s celkovym poctom 4 630 pacientov
(Aranesp 2 888, placebo 1 742). Klinické studie zahtiali pacientov so solidnymi tumormi (napr.
nadorom pl'uc, prsnika, hrubého creva, vajecnika) a s lymfatickymi zhubnymi nadormi (napr. lymfom,
mnohonasobny myelom).
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Incidencia neziaducich reakcii z kontrolovanych klinickych $tadii a zo sktisenosti po uvedeni lieku na
trh:

Trieda organovych systémov Vyskyt Neziaduca reakcia
podPa MedDRA
Poruchy imunitného systému Velmi Casté Hypersenzitivita®
Poruchy nervového systému Menej Casté! Zachvaty
Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti Casté Hypertenzia
Poruchy ciev Casté Trombembolické udalosti®
vratane pluicnej embolie
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Casté Vyrazka/erytém®
Nezname? Stevensov-Johnsonov
syndrom/toxicka epidermalna
nekrolyza (SJIS/TEN),
multiformny erytém, tvorba
pluzgierov, exfoliacia koze
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Casté Edém¢
podania Casté Bolest’ v mieste vpichu®
Menej ¢asté! Podliatina v mieste vpichu
Krvacanie v mieste vpichu

! Neziaduce reakcie zistené v postmarketingovom prostredi. Podl'a usmernenia pre suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku (revizia 2, september 2009) bola frekvencia neziaducich reakcii zistenych v postmarketingovom
prostredi stanovena prostrednictvom tzv. ,,pravidla troch*.

2 Frekvenciu nemozno odhadnit’ na zaklade dostupnych tidajov.

Zdroj: zahiia 8 randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych studii (980291-harmonogram
1 a2,980297,990114, 20000161, 20010145, 20030232 a 20070782).

2 Pripady hypersenzitivity zahfniaji vSetky pripady spadajice do SMQ (Standardized MedDRA Queries)
dotaznika pre hypersenzitivitu.

b Neziaduce reakcie v podobe tromboembolickych udalosti zahffiaji preferovany termin embdlia, trombdza,
hlboka zilova tromboéza, trombodza jugularnej zily, venézna trombdza, arteridlna trombdza, trombo6za panvovych
zil, periférna embolia, plicna embdlia, ako aj trombo6za v pomocke v dosledku problémov spojenych s lickom
podla triedy organovych systémov (System Organ Class, SOC).

¢ Neziaduce reakcie v podobe vyrazky zahiiaju preferovany termin vyrazka, pruriticka vyrazka, generalizovana
vyrazka, papuldzna vyrazka, erytém, exfoliativna vyrazka, makulo-papul6ézna vyrazka, vezikularna vyrazka, ako
aj pustularna vyrazka v dosledku infekcii a nakaz podl'a SOC.

4 Edém: zahfia preferovany termin periférny edém, edém, generalizovany edém, edém v dosledku srdcového
ochorenia, edém tvare.

¢ Neziaduce reakcie v podobe bolesti v mieste vpichu zahfiiaju preferovany termin bolest’ v mieste vpichu,
bolest’ v mieste podania, bolest’ v mieste zavedenia katétra, bolest’ v mieste zavedenia infizie a bolest’ v mieste
punkcie zily.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Pacienti s chronickym rendalnym zlyhanim

Mozgova prihoda sa zaznamenala ako Cast4 u pacientov s CHZO v §tidii TREAT (pozri Cast’ 5.1).

V ojedinelych pripadoch bola v savislosti s lieCbou Aranespom hlasena Cista aplazia ¢ervenych
krviniek (PRCA) spdsobena neutralizujucimi antierytropoetinovymi protilatkami, predovsetkym

u pacientov s CHZO liecenych subkutanne. V pripade potvrdenia diagn6zy PRCA musi byt liecba
Aranespom prerus$ena a pacienti nemaju prejst’ na iny rekombinantny erytropoézu stimulujuci protein
(pozri Cast’ 4.4).

Frekvencia vsetkych hypersenzitivnych reakcii bola odhadovana z udajov z klinickych skasani ako
vel'mi Casta u pacientov s CHZO. Hypersenzitivne reakcie boli tiez vel'mi Casté v skupinach s
placebom. Z postmarketingového prostredia boli hlasené zavazné hypersenzitivne reakcie vratane
anafylaktickej reakcie, angioedému, alergického bronchospazmu, koZznej vyrazky a urtikarie
suvisiacich s darbepoetinom alfa.
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Boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mozu byt
zivot ohrozujuce alebo fatalne (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov liecenych darbepoetinom alfa sa zaznamenali zachvaty (pozri Cast’ 4.4). Frekvencia je
odhadovana z udajov z klinickych skisani ako menej Casta u pacientov s CHZO.

U pacientov s CHZO na hemodialyze boli na zéklade postmarketingovych udajov hlasené udalosti
trombozy cievneho pristupu (napriklad komplikacia cievneho pristupu, tromboza artériovendzne;j
fistuly, tromboza Stepu, tromboza shuntu, komplikacia v mieste artériovenoznej fistuly atd’.).
Frekvencia je odhadovana z udajov z klinickych skasani ako menej Casta.

Pacienti s malignym nddorovym ochorenim

U pacientov s malignym nadorovym ochorenim sa v skusenostiach po uvedeni lieku na trh pozorovala
hypertenzia (pozri Cast’ 4.4). Frekvencia je odhadovana z Gdajov z klinickych skusani ako Casta
u pacientov s malignym nadorovym ochorenim a bola Casté aj v placebovych skupinach.

U pacientov s malignym nadorovym ochorenim sa v skisenostiach po uvedeni lieku na trh pozorovali
hypersenzitivne reakcie. Frekvencia vSetkych hypersenzitivnych reakcii bola odhadovana z tidajov

z klinickych skusani ako vel'mi ¢asta u pacientov s malignym nadorovym ochorenim. Hypersenzitivne
reakcie boli tieZ vel'mi ¢asté v placebovych skupinach. Zaznamenali sa hlasenia zdvaznych
hypersenzitivnych reakcii vratane anafylaktickej reakcie, angioedému, alergického bronchospazmu,
koznej vyrazky a urtikarie suvisiacich s darbepoetinom alfa.

Hlasené boli zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mozu byt
zivot ohrozujuce alebo fatalne (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov lie¢enych darbepoetinom alfa sa v skiisenostiach po uvedeni licku na trh zaznamenali
zachvaty (pozri Cast’ 4.4). Frekvencia je odhadovana z udajov z klinickych skasani ako menej Casta

u pacientov s malignym naddorovym ochorenim. Zachvaty boli ¢asté v placebovych skupinach.

Pediatrickd populdcia s chronickym renalnym zlyhanim

Vo vSetkych pediatrickych $tudiach zameranych na CHZO sa u pediatrickych pacientov nezistili
ziadne d’alSie neziaduce reakcie v porovnani s reakciami hlasenymi u dospelych pacientov (pozri
Cast’ 5.1).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Maximalne mnoZstvo Aranespu, ktoré sa moze bezpecne podavat’ v jednorazovej davke alebo
viacnasobnych davkach, nebolo uréené. Liecba Aranespom modze mat za nasledok polycytémiu, ak sa
hemoglobin starostlivo nesleduje a davka nie je primerane upravena. Po predavkovani Aranespom sa

pozorovali pripady zavaznej hypertenzie (pozri Cast’ 4.4).

V pripade polycytémie sa ma podavanie Aranespu doCasne zastavit’ (pozri Cast’ 4.2). Ak je to klinicky
indikované, mozno vykonat’ flebotdmiu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antianemika, iné antianemika. ATC kod: BO3XAO02.

Mechanizmus uéinku

Ludsky erytropoetin je endogénny glykoproteinovy hormoén, ktory cestou Specifickych interakcii s
erytropoetinovym receptorom na erytroidnych progenitorovych bunkach kostnej drene primarne
reguluje erytropoézu. Tvorba erytropoetinu sa uskutociiuje a je regulovana najmé v oblickach ako
odpoved’ na zmeny v oxygenacii tkaniva. Produkcia endogénneho erytropoetinu je poskodena u
pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek a hlavnou pric¢inou ich anémie je deficit erytropoetinu. U
pacientov s malignym nadorovym ochorenim, ktori su lieCeni chemoterapiou, je etiologia anémie
multifaktoridlna. U tychto pacientov k anémii vyrazne prispievaji oboje, deficit erytropoetinu a
redukovana odpoved’ erytroidnych progenitorovych buniek na endogénny erytropoetin.

Farmakodynamické ucinky

Darbepoetin alfa stimuluje erytropoézu tym istym mechanizmom ako endogénny hormon.
Darbepoetin alfa obsahuje pat’ N-prepojenych uhl'ovodikovych retazcov, kym endogénny hormoén a
rekombinantny 'udsky erytropoetin (r-HuEPO) maju tri retazce. Dodato¢né cukrové zvysky sa
molekularne neodlisuju od tych v molekule endogénneho horménu. Vzhl'adom na zvySeny obsah
uhl'ovodikov ma darbepoetin alfa dlhsi eliminac¢ny polcas ako r-HuEPO a nasledne aj vacsiu in vivo
aktivitu. Napriek tymto molekularnym zmenam si darbepoetin alfa zachovava vel'mi uzku Specificitu
pre erytropoetinovy receptor.

Klinicka u¢innost’ a bezpeénost’

Pacienti s chronickym zlyhanim obliciek

V dvoch klinickych $tudiach sa u pacientov s CHZO zaznamenalo vysSie riziko umrtia a zavaznych
kardiovaskularnych udalosti, ked’ sa podavaju ESA na dosiahnutie vysSich hladin hemoglobinu
(13,5 g/dl (8,4 mmol/l) oproti niz§im hladinam hemoglobinu 11,3 g/dl (7,1 mmol/l);

14 g/dl (8,7 mmol/l) oproti 10 g/dl (6,2 mmol/l)).

V randomizovanej, dvojito zaslepenej korekcnej Studii (n = 358) porovnavajicej davkovanie jedenkrat
kazdé dva tyzdne a jedenkrat mesaéne u pacientov s CHZO bez dialyzy bolo davkovanie darbepoetinu
alfa jedenkrat mesacne na korekciu anémie neinferiérne k davkovaniu jedenkrat kazdé dva tyzdne.
Median (kvartil 1, kvartil 3) ¢asu do dosiahnutia korekcie hemoglobinu (zvysenie z vychodiskovej
hladiny na > 10,0 g/dl a > 1,0 g/dl) bol 5 tyzdiov pre obe davkovania jedenkrat kazdé dva tyzdne (3, 7
tyzdiiov) a jedenkrat mesacne (3, 9 tyzdnov). PoCas hodnotiaceho obdobia (29 — 33 tyzdiiov) bol
priemer (95 % CI) tyzdennej ekvivalentnej davky 0,20 (0,17; 0,24) ng/kg v skupine s ddvkovanim
jedenkrat kazdé dva tyzdne a 0,27 (0,23; 0,32) ug/kg v skupine s davkovanim jedenkrat mesacne.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii (TREAT) s 4 038 pacientmi

s CHZO bez dialyzy s diabetom typu 2 a hladinami hemoglobinu < 11 g/dl dostavali pacienti bud’
lieCbu darbepoetinom alfa na dosiahnutie ciel'ovych hladin hemoglobinu 13 g/dl, alebo placebo

(a darbepoetin alfa ako zachranny liek pri hladine hemoglobinu nizsej ako 9 g/dl). Stadia nesplnila
primarny ciel’ preukazania znizeného rizika pre mortalitu z akéhokol'vek dovodu, kardiovaskularnu
morbiditu (darbepoetin alfa oproti placebu; HR 1,05, 95 % CI (0,94; 1,17)) alebo mortalitu

z akéhokol'vek dovodu alebo ochorenie obli¢iek terminalneho stadia (ESRD) (darbepoetin alfa oproti
placebu; HR 1,06; 95 % CI (0,95; 1,19)). Analyza individualnych zloziek kompozitnych cielovych
ukazovatel'ov preukazala nasledujuce HR (95 % CI): umrtie 1,05 (0,92; 1,21), kongestivne zlyhanie
srdca (CHF) 0,89 (0,74, 1,08), infarkt myokardu (IM) 0,96 (0,75; 1,23), mozgova prihoda 1,92 (1,38;
2,68), hospitalizacia z dovodu ischémie myokardu 0,84 (0,55; 1,27), ESRD 1,02 (0,87; 1,18).
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Vykonali sa zdruzené post hoc analyzy klinickych $tadii s latkami stimulujucimi erytropoézu (ESA) u
pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek (dialyzovanych, nedialyzovanych, diabetickych a
nediabetickych pacientov). Pozorovala sa tendencia k zvySeniu odhadov rizika pre celkovi mortalitu,
srdcovocievne a mozgovocievne prihody suvisiace s vysSimi kumulativnymi davkami ESA nezavisle
od stavu diabetu alebo dialyzy (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Pediatricka populacia

V randomizovanej klinickej $tudii sa 114 pediatrickym pacientom vo veku 2 az 18 rokov

s chronickym ochorenim obli¢iek, ktori podstupovali alebo nepodstupovali dialyzu a ktori boli
anemicki (hemoglobin < 10,0 g/dl) a neliecili sa latkou stimulujicou erytropoézu (ESA), na korekciu
anémie podédval darbepoetin alfa jedenkrat tyzdenne (n = 58) alebo jedenkrat kazdé dva tyzdne

(n = 56). Koncentracie hemoglobinu sa upravili na> 10 g/dl u> 98 % (p < 0,001) pediatrickych
pacientov, ktorym bol podavany darbepoetin alfa jedenkrat tyzdenne, a u 84 % (p = 0,293) jedenkrat
kazdé dva tyzdne. V case, ked’ sa prvykrat dosiahla hodnota hemoglobinu > 10,0 g/dl, priemerna
davka (Standardna odchylka) upravend podla telesnej hmotnosti bola 0,48 (0,24) ng/kg (rozpétie: 0,0
az 1,7 pg/kg) jedenkrat tyzdenne v skupine s davkovanim jedenkrat tyzdenne a 0,76 (0,21) ug/kg
(rozpdtie: 0,3 az 1,5 pg/kg) jedenkrat za dva tyzdne v skupine s ddvkovanim kazdé dva tyzdne.

V klinickej $tudii so 124 pediatrickymi pacientmi vo veku 1 az 18 rokov s chronickym ochorenim
obliciek, ktori podstupovali alebo nepodstupovali dialyzu a boli stabilizovani epoetinom alfa, boli
randomizovani bud’ na pouzivanie darbepoetinu alfa podavaného jedenkrat tyzdenne (subkutanne
alebo intravendzne) s pouzitim pomeru prepoc¢tu davky 238 : 1, alebo na pokracovanie v lieCbe
epoetinom alfa v sti¢asnej davke, davkovacom rezime aj ceste podavania. Primarny koncovy
ukazovatel’ uc¢innosti [zmena hodnoty hemoglobinu medzi zaciatkom liecby a hodnotiacim obdobim
(21. = 28. tyzden)] bol v oboch skupinach porovnateI'ny. Priemerna hodnota hemoglobinu na zaciatku
liecby pri r-HuEPO bola 11,1 (Standardna odchylka 0,7) g/dl a pri darbepoetine alfa 11,3 (Standardna
odchylka 0,6) g/dl. Priemerna hladina hemoglobinu v 28. tyzdni pri r-HuEPO bola 11,1 (Standardna
odchylka 1,4) g/dl a pri darbepoetine alfa 11,1 (§tandardnd odchylka 1,1) g/dl.

V europskej observacnej registracnej Studii, do ktorej bolo zaradenych 319 pediatrickych pacientov

s chronickym ochorenim obliciek (13 (4,1 %) pacientov vo veku < 1 rok, 83 (26,0 %) pacientov vo
veku 1 — < 6 rokov, 90 (28,2 %) pacientov vo veku 6 — < 12 rokov a 133 (41,7 %) pacientov vo veku
> 12 rokov) lieCenych darbepoetinom alfa, sa priemerné koncentracie hemoglobinu pohybovali v
rozpdti 11,3 a 11,5 g/dl a priemerné davky darbepoetinu alfa upravené podla telesnej hmotnosti ostali
pocas celého trvania Studie pomerne stale (v rozpéti 2,31 pg/kg/mesiac az 2,67 pg/kg/mesiac) v celej
populacii.

V tychto stadiach neboli zistené ziadne vyznamné rozdiely medzi bezpe¢nostnym profilom u
pediatrickych pacientov a bezpecnostnym profilom, ktory bol hlaseny u dospelych pacientov (pozri
Cast’ 4.8).

Pacienti s malignym nadorovym ochorenim lieceni chemoterapiou

Randomizovana, otvorena, multicentricka stidia EPO-ANE-3010 bola uskuto¢nena s ucast’ou 2 098
anemickych Zien s metastatickym karcinémom prsnika, ktoré dostavali chemoterapiu v prvej alebo
druhej linii. I§lo o Stadiu neinferiority uréent na vylicenie 15 % narastu rizika progresie nadoru alebo
smrti v dosledku epoetinu alfa v kombinacii so §tandardnou lie¢bou pri porovnani so §tandardnou
lie¢bou samotnou. V Case ukoncenia zberu klinickych dajov bol median prezivania bez progresie
(PFS) na zaklade vyhodnotenia progresie ochorenia hodnotitel'om 7,4 mesiaca v kazdej skupine

(HR 1,09; 95 % CI: 0,99; 1,20), o signalizuje nesplnenie ciel'ov Stadie. Zna¢ne mensia Cast’ pacientov
podstupila RBC transfuzie v skupine liecby epoetinom alfa v kombinacii so Standardnou liecbou

(5,8 % oproti 11,4 %). AvSak u znacne vicsej Casti pacientov sa vyskytli trombotické cievne udalosti v
skupine liecby epoetinom alfa v kombinacii so Standardnou lie¢bou (2,8 % oproti 1,4 %). Vo finalnej
analyze bolo zaznamenanych 1 653 pripadov smrti. Median celkového prezivania v skupine lieCenej
epoetinom alfa v kombinécii so Standardnou liecbou bol 17,8 mesiaca pri porovnani s 18,0 mesiaca

v skupine samostatnej Standardnej liecby (HR 1,07; 95 % CI: 0,97; 1,18). Median ¢asu do progresie
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(TTP) na zaklade hodnotitel'om stanoveného progresivneho ochorenia (PD) bol 7,5 mesiaca v skupine
epoetinu alfa v kombinacii so Standardnou lie¢bou a 7,5 mesiaca v skupine samostatnej Standardne;j
lie¢by (HR 1,099; 95 % CI: 0,998; 1,210). Na zaklade stanoveného PD nezavislym kontrolnym
vyborom (Independent Review Committee) bol median TTP 8,0 mesiaca v skupine epoetinu alfa

v kombinécii so Standardnou liecbou a 8,3 mesiaca v skupine samostatnej Standardnej liecby

(HR 1,033; 95 % CI: 0,924; 1,156).

V prospektivnej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tadii s 314 pacientmi s
malignym nadorovym ochorenim pl'uc lie€enymi chemoterapiou s obsahom platiny bol pozorovany
znacény pokles potreby transfuzie (p < 0,001).

Klinické studie dokazali, Ze darbepoetin alfa ma podobnu u¢innost’, ked’ je podavany ako jedna
injekcia jedenkrat za tri tyZdne, jedenkrat za dva tyzdne alebo jedenkrat tyzdenne bez akéhokol'vek
zvySenia celkovej davky.

Bezpecnost’ a u€innost’ liecby Aranespom (s davkovanim jedenkrat za tri tyZdne) v zniZeni poziadavky
transfuzie erytrocytov u pacientov podstupujicich chemoterapiu bola hodnotena v randomizovane;j,
dvojito zaslepenej, mnohonarodne;j $tudii. Stidia zahfiiala 705 anemickych pacientov

s nemyeloidnymi malignitami, ktori dostdvali multicyklicki chemoterapiu. Pacientom bola nahodne
pridelena davka bud’ 500 pg Aranespu jedenkrat za tri tyzdne, alebo 2,25 pg/kg jedenkrat tyZzdenne.
U oboch skupin bola davka znizena o 40 % v porovnani s predchadzajicou davkou (napr. prvé
znizenie davky na 300 pg v skupine s davkovanim jedenkrat za tri tyzdne a na 1,35 pg/kg v skupine

s davkovanim jedenkrat tyzdenne), ak sa hemoglobin zvysil o viac ako 1 g/dl pocas 14 dni. V skupine
s davkovanim jedenkrat za tri tyzdne si 72 % pacientov vyzadovalo znizenie davky. V skupine

s davkovanim jedenkrét tyzdenne si 75 % pacientov vyzadovalo zniZenie davky. Studia podporuje
skutocnost’, ze ddvkovanie 500 pg jedenkrat za tri tyzdne je porovnatel'né s poddvanim jedenkrat
tyzdenne, ¢o sa tyka poctu pacientov, ktori dostali aspoil jednu transfiziu erytrocytov od 5. tyzdna do
konca lieCby.

V prospektivnej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii

s 344 anemickymi pacientmi s lymfoproliferativnymi malignitami lie€enymi chemoterapiou bol
pozorovany znacny pokles potreby transfuzie a zlepSenie hemoglobinovej odpovede (p < 0,001).
Takisto bolo zaznamenané zlepSenie v inavnosti, merané podl'a rebricka funkéného hodnotenia
unavnosti pocas terapie rakoviny (Functional Assessment of Cancer Therapy-fatigue (FACT-fatigue)).

Erytropoetin je rastovy faktor, ktory predovsetkym podporuje tvorbu Cervenych krviniek. Na povrchu
réznych nadorovych buniek sa m6zu nachadzat’ receptory pre erytropoetin.

Prezivanie a nadorova progresia boli skimané v piatich vel'kych kontrolovanych studiach zahiiajacich
celkovo 2 833 pacientov, z ktorych §tyri boli dvojito zaslepené, placebom kontrolované studie a jedna
otvorena studia. Dve §tadie zaradili pacientov, ktori boli lieCeni chemoterapiou. Ciel'ova koncentracia
hemoglobinu v dvoch studiach bola > 13 g/dl; vo zvysnych troch stadiach bola 12 — 14 g/dl. V
otvorenej §tudii nebol Ziadny rozdiel v celkovom prezivani medzi pacientmi lieCenymi
rekombinantnym l'udskym erytropoetinom a kontrolami. V Styroch placebom kontrolovanych studiach
sa pomer rizika pre celkové prezivanie pohyboval medzi 1,25 a 2,47 v prospech kontrol. Tieto Stadie
preukazali stale neobjasnené Statisticky vyznamné zvysenie mortality u pacientov s anémiou spojenou
s roznymi ¢astymi nadorovymi ochoreniami, ktori dostavali rekombinantny I'udsky erytropoetin, v
porovnani s kontrolami. Vysledné celkové prezivanie v skuSaniach sa nedalo dostato¢ne vysvetlit’
rozdielmi v incidencii trombozy a s tym stvisiacich komplikacii medzi pacientmi, ktori dostavali
rekombinantny 'udsky erytropoetin, a pacientmi v kontrolnej skupine.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovane;j stadii fazy Il bolo randomizovanych
2 549 dospelych pacientov s anémiou, ktori dostavali chemoterapiu na liecbu nemalobunkového
karcinomu plic (NSCLC) v pokroc¢ilom $tadiu v pomere 2:1 — darbepoetin alfa alebo placebo — a
lieCenych s ciel'om dosiahnut’ maximalny Hb v koncentracii 12 g/dl. Vysledky preukazali neinferioritu
pre primarny ciel'ovy ukazovatel’ celkové prezivanie s medianom preZivania pri liecbe darbepoetinom
alfa oproti placebu 9,5 mesiaca, resp. 9,3 mesiaca (stratifikovany HR 0,92; 95 % CI: 0,83 — 1,01).
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Sekundarny cielovy ukazovatel preZivanie bez progresie bol 4,8 mesiaca, resp. 4,3 mesiaca
(stratifikovany HR 0,95; 95 % CI: 0,87 — 1,04) a vylucil preddefinovany narast rizika 15 %.

Vykonalo sa aj systémové preskiimanie zahiiajuce viac ako 9 000 pacientov s malignym nadorovym
ochorenim, ktori sa zic€astnili 57 klinickych skasani. Metaanalyza udajov o celkovom prezivani
stanovila odhadovany pomer rizika 1,08 v prospech kontrol (95 % CI: 0,99; 1,18; 42 skasani a 8 167
pacientov).

Zvysené relativne riziko trombembolickych prihod (RR 1,67; 95 % CI: 1,35; 2,06; 35 skasani a

6 769 pacientov) sa pozorovalo u pacientov lie¢enych rekombinantnym l'udskym erytropoetinom.
Preto existuje stale dokaz o0 moznom vyznamnom poskodeni pacientov s nadorovym ochorenim, ktori
st lie¢eni rekombinantnym l'udskym erytropoetinom. Nie je jasné, do akej miery mozno tieto vysledky
aplikovat’ na podavanie rekombinantného l'udského erytropoetinu pacientom s nddorovym ochorenim
lieCenych chemoterapiou na dosiahnutie koncentracii hemoglobinu menej ako 13 g/dl, pretoze
niekol’ko pacientov s tymito vlastnostami bolo vylucenych zo skimanych udajov.

Analyza idajov na Grovni pacienta sa tiez uskutocnila u viac ako 13 900 pacientov s rakovinou
(chemo-, radio-, chemoradioterapia alebo ziadna terapia), ktori sa zic€astnili 53 kontrolovanych
klinickych skuSani zahfiiajucich niekol'ko epoetinov. Vysledkom metaanalyzy udajov o celkovom
prezivani bol odhad pomeru rizika 1,06 v prospech kontrol (95 % CI: 1,00; 1,12; 53 skasani

a 13 933 pacientov) a u pacientov s rakovinou lieCenych chemoterapiou bol pomer rizika celkového
prezivania 1,04 (95 % CI: 0,97; 1,11; 38 sktiSani a 10 441 pacientov). Metaanalyzy tiez naznacuju
trvale a vyznamne zvySené relativne riziko trombembolickych prihod u pacientov s rakovinou
lieCenych rekombinantnym l'udskym erytropoetinom (pozri Cast’ 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhl'adom na zvySeny obsah uhl'ovodikov ostava hladina darbepoetinu alfa v krvnom obehu nad
minimalnou, erytropoézu stimulujucou koncentraciou dlhsie ako ekvivalentna moélova davka
r-HuEPO, ¢o na dosiahnutie tej istej biologickej reakcie umoznuje podavat’ darbepoetin alfa menej

¢asto.

Pacienti s chronickym zlvhanim obliiek

Farmakokinetika darbepoetinu alfa bola klinicky studovana u pacientov s chronickym zlyhanim
obliciek po jeho intraven6znom a subkutannom podani. Terminalny polcas darbepoetinu alfa je

21 hodin (Standardna odchylka 7,5) po intraven6znom podani. Klirens darbepoetinu alfa je

1,9 ml/hod/kg (Standardna odchylka 0,56) a distribu¢ny objem (V) sa priblizne rovna objemu plazmy
(50 ml/kg). Biologicka dostupnost’ predstavuje 37 % po subkutdnnom podani. Po mesa¢nom
subkutannom podavani darbepoetinu alfa v davkach od 0,6 do 2,1 ug/kg bol jeho terminalny polcas
73 hodin (Standardna odchylka 24). D1hsi terminalny polc¢as darbepoetinu alfa podaného subkutanne
v porovnani s intraven6znym podanim je spésobeny odlisnou kinetikou subkutannej absorpcie. Pocas
klinickych stadii bola pozorovana minimalna kumulécia lieciva v pripade oboch spésobov podania.
V predklinickych stadiach sa ukazalo, Ze renalny klirens je minimalny (do 2 % celkového klirensu)

a neovplyviiuje sérovy polcas.

S ciel'om zistit’ ddvku pozadovan( na udrzanie hemoglobinu boli analyzované udaje od 809 pacientov
lieCenych Aranespom v eurdpskych klinickych studiach; neboli pozorované ziadne rozdiely medzi
priemernou tyzdennou davkou podanou cestou intravenoznej alebo subkutannej injekcie.

U pediatrickych pacientov (vo veku 2 — 16 rokov) s CHZO, ktori bud’ dostavali, alebo nedostavali
dialyzu, sa vyhodnotila farmakokinetika darbepoetinu alfa na zaklade vzoriek odoberanych pocas 2
tyzdiov (336 hodin) po jednej alebo dvoch subkutannych alebo intraven6znych davkach. Ked’ sa
dodrzal rovnaky cas odoberania vzoriek, pozorované farmakokinetické udaje a populacné
farmakokinetické modelovanie preukazali, Ze farmakokinetika darbepoetinu alfa bola rovnaka

u pediatrickych aj u dospelych pacientov s CHZO.
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Vo farmakokinetickej §tadii fazy 1 sa po intravendznej aplikacii pozoroval priblizne 25 % rozdiel

v ploche pod krivkou od ¢asu 0 do nekonec¢na (AUC[0-0]) medzi pediatrickymi a dospelymi
pacientmi; tento rozdiel bol v§ak nizs§i ako dvojnasobny rozsah AUC(0-0) pozorovany u pediatrickych
pacientov. AUC(0-o) bolo rovnaké u dospelych aj u pediatrickych pacientov s CHZO po
subkutdnnom podani. Polcas bol tiez rovnaky u dospelych aj u pediatrickych pacientov s CHZO po
intravenoznej i subkutannej aplikacii.

Pacienti s malignym nadorovym ochorenim lie€eni chemoterapiou

Po subkutannom podani 2,25 pug/kg dospelym pacientom s malignym nadorovym ochorenim dosiahla
priemernd maximalna koncentracia darbepoetinu alfa 10,6 ng/ml (Standardna odchylka 5,9) v
priemernom case 91 hodin (Standardna odchylka 19,7). Tieto parametre boli v stlade s linearnou
farmakokinetikou v ramci Sirokého rozpétia davok (0,5 az 8 pg/kg tyzdenne a 3 az 9 pg/kg kazdé dva
tyzdne). Farmakokinetické parametre sa nezmenili pocas opakovaného podavania po dobu 12 tyzdnov
(davkovanie kazdy tyzden alebo kazdé dva tyzdne). Pozoroval sa predpokladany mierny (< 2-
nasobny) narast sérovej koncentracie v Case priblizujicom sa rovnovadznemu stavu, ale neo¢akavana
kumulacia v suvislosti s opakovanym podavanim nebola zaznamenana. Farmakokineticka $tadia, ktora
bola robend u pacientov s anémiou indukovanou chemoterapiou liecenych davkou 6,75 pg/kg
darbepoetinu alfa poddvaného subkutanne jedenkrat za 3 tyzdne v kombinacii s chemoterapiou,
umoznila sledovanie terminalneho polCasu. V tejto $tadii priemer (Standardna odchylka) terminalneho
pol¢asu bol 74 hodin (Standardna odchylka 27).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vo vsetkych stadiach na potkanoch a psoch sposobil darbepoetin alfa zna¢ny narast hemoglobinu,
hematokritu, poctu Cervenych krviniek a retikulocytov, ktoré sa zhoduju s o¢akavanymi
farmakologickymi u¢inkami. Neziaduce G¢inky pozorované pri vel'mi vysokych davkach boli
povaZované za suvisiace s nadsadenym farmakologickym efektom (zniZena perfuzia tkaniv spdsobena
zvySenou viskozitou krvi). Tieto neziaduce ucinky zahfnaju myelofibrozu a hypertrofiu sleziny, ako aj
rozsirovanie EKG-QRS komplexu u psov, arytmia a vplyv na QT interval sa nepozorovali.

Darbepoetin alfa neukazal genotoxicky potencial ani nemal vplyv na proliferaciu nehematologickych
buniek in vitro alebo in vivo. V §tadiach chronickej toxicity neboli pozorované ziadne tumorogénne
alebo neocakavané mitogénne odpovede v ziadnom type tkaniva. Karcinogénny potencial
darbepoetinu alfa nebol v dlhodobych $tididch na zvieratich hodnoteny.

V stadiach na potkanoch a zajacoch nebol pozorovany ziadny klinicky vyznamny vyskyt skodlivych
ucinkov na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj. Prienik placentou
bol minimalny. Nezistili sa ziadne zmeny v plodnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrogenfosforecnan sodny

hydrogenfosfore¢nan sodny

chlorid sodny

polysorbat 80

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi ani
podavat’ s inymi lieckmi vo forme infuzie.

19



6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Na ucely ambulantného pouzitia mdéze byt’ Aranesp vynaty zo skladovacieho miesta jedenkrat na
maximalnu dobu siedmych dni a skladovany pri izbove;j teplote (do 25 °C). Ak sa raz vyberie
z chladnicky a dosiahne izbovu teplotu (do 25 °C), musi sa bud’ pouzit’ do 7 dni, alebo zlikvidovat’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Aranesp 10 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénej strickacke

0,4 ml injek¢ného roztoku (25 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla typu
1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost’ balenia 1 alebo 4 naplnené injekcné striekacky.
Aranesp 15 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke

0,375 ml injekéného roztoku (40 pug/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejtcej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekcné
striekacky.

Aranesp 20 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke

0,5 ml injekéného roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekcné
striekacky.

Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,3 ml injekéného roztoku (100 png/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou vel’kosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.

Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,4 ml injek¢ného roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou vel’kosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.

Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,5 ml injekéného roztoku (100 pwg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekénej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou vel’kosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.

Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,3 ml injekéného roztoku (200 pwg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekénej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejtcej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekcné
striekacky.

Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,4 ml injekéného roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.

Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,5 ml injekéného roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou vel’kosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.

Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,65 ml injekEného roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou vel’kosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.
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Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
0,3 ml injekéného roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekénej striekacke zo skla

typu 1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.

Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,6 ml injekéného roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekénej striekacke zo skla
typu 1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné
striekacky.

Aranesp 500 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

1 ml injek¢éného roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v injekcnej striekacke zo skla typu
1 s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost’ balenia 1 alebo 4 naplnené injekéné striekacky.

Injekéné striekacky mozu byt dodavané bud’ v blistrovom baleni (1 alebo 4 kusy), s automatickym
chranic¢om ihly alebo bez neho, alebo v neblistrovom baleni (len 1 kus).

Kryt ihly naplnenej injek¢nej striekacky obsahuje suchu prirodnu gumu (derivat latexu). Pozri
Cast’ 4.4.

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,4 ml injekéného roztoku (25 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou zo
skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost’ balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 15 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

0,375 ml injekéného roztoku (40 pug/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injek¢nou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 20 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

0,5 ml injek¢ného roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou zo
skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost’ balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,3 ml injek¢ného roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injek¢nou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 40 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

0,4 ml injek¢ného roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injek¢nou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,5 ml injek¢ného roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injek¢nou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejtcej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 60 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

0,3 ml injekéného roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,4 ml injekéného roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,5 ml injekéného roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejlicej ocele. Velkost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,65 ml injekéného roztoku (200 pug/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,3 ml injekéného roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,6 ml injekéného roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou
zo skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejicej ocele. Vel'kost balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
Aranesp 500 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

1 ml injek¢éného roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) naplneného v pere s injekénou striekackou zo
skla typu 1 a ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele. Velkost’ balenia 1 alebo 4 naplnené pera.
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Kryt ihly naplneného pera obsahuje suchu prirodnti gumu (derivat latexu). Pozri Cast’ 4.4.

Aranesp 25 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

1 ml injek¢éného roztoku (25 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekénej liekovke zo skla typu 1

s elastomerickym uzéverom potiahnutym fluoropolymérom a s hlinikovym tesnenim s vyklapacim
prachovym krytom. Velkost’ balenia 1 alebo 4 injek¢éné liekovky.

Aranesp 40 mikrogramov injek&ny roztok v injek¢nej liekovke

1 ml injek¢éného roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekénej liekovke zo skla typu 1

s elastomerickym uzaverom potiahnutym fluoropolymérom a s hlinikovym tesnenim s vyklapacim
prachovym krytom. Velkost’ balenia 1 alebo 4 injek¢né liekovky.

Aranesp 60 mikrogramov injek&ny roztok v injek¢nej liekovke

1 ml injek¢éného roztoku (60 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekcnej liekovke zo skla typu 1

s elastomerickym uzaverom potiahnutym fluoropolymérom a s hlinikovym tesnenim s vyklapacim
prachovym krytom. Velkost balenia 1 alebo 4 injekéné liekovky.

Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

1 ml injek¢ného roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekénej liekovke zo skla typu 1

s elastomerickym uzaverom potiahnutym fluoropolymérom a s hlinikovym tesnenim s vyklapacim
prachovym krytom. Velkost balenia 1 alebo 4 injekéné liekovky.

Aranesp 200 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

1 ml injek¢ného roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekénej lickovke zo skla typu 1

s elastomerickym uzéverom potiahnutym fluoropolymérom a s hlinikovym tesnenim s vyklapacim
prachovym krytom. Velkost’ balenia 1 alebo 4 injek¢né liekovky.

Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

1 ml injek¢éného roztoku (300 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekénej liekovke zo skla typu 1

s elastomerickym uzéverom potiahnutym fluoropolymérom a s hlinikovym tesnenim s vyklapacim
prachovym krytom. Velkost’ balenia 1 alebo 4 injek¢né liekovky.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Skatul’ka obsahuje pisomnu informaciu pre pouZivatela s pokynmi na pouZitie a zaobchadzanie.
Naplnenym perom Aranesp (SureClick) je aplikovana Gplné davka kazdej prezentécie.

Aranesp je sterilny, ale nekonzervovany produkt. Nepodavajte viac ako jednu davku. Vsetok liek,
ktory zostal, je nutné zlikvidovat'.

Pred podanim je nutné skontrolovat’, ¢i roztok Aranespu neobsahuje vidite'né Castice. Podat’ mozno
iba bezfarebné, ¢ire alebo jemne opaleskujice roztoky. Netraste. Pred podanim nechajte, aby liek
dosiahol izbovu teplotu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Holandsko
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8. REGISTRACNE CISLA

Aranesp 10 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/001 blistrové balenie (1 injek¢éna striekacka)
EU/1/01/185/002 blistrové balenie (4 injek¢éné striekacky)
EU/1/01/185/033 neblistrové balenie (1 injekéna striekacka)
EU/1/01/185/074 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/075 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/003 blistrové balenie (1 injek¢éna striekacka)
EU/1/01/185/004 blistrové balenie (4 injekéné striekacky)
EU/1/01/185/034 neblistrové balenie (1 injekéna striekacka)
EU/1/01/185/076 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/077 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 20 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/005 blistrové balenie (1 injek¢énd striekacka)
EU/1/01/185/006 blistrové balenie (4 injekéné striekacky)
EU/1/01/185/035 neblistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/078 blistrové balenie s chrani¢om ihly (1 injekcna striekacka)
EU/1/01/185/079 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/007 blistrové balenie (1 injek¢éna striekacka)
EU/1/01/185/008 blistrové balenie (4 injekéné striekacky)
EU/1/01/185/036 neblistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/080 blistrové balenie s chrani¢om ihly (1 injek¢éna striekacka)
EU/1/01/185/081 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénej strickacke
EU/1/01/185/009 blistrové balenie (1 injek¢na strickacka)
EU/1/01/185/010 blistrové balenie (4 injek¢éné striekacky)
EU/1/01/185/037 neblistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/082 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/083 blistrove balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/011 blistrové balenie (1 injek¢na strickacka)
EU/1/01/185/012 blistrove balenie (4 injekéné striekacky)
EU/1/01/185/038 neblistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/084 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/085 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/013 blistrové balenie (1 injek¢na strickacka)
EU/1/01/185/014 blistrové balenie (4 injek¢éné striekacky)
EU/1/01/185/039 neblistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/086 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢éna striekacka)
EU/1/01/185/087 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplnenvy v injekénej striekacke
EU/1/01/185/015 blistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/016 blistrové balenie (4 injekéné striekacky)
EU/1/01/185/040 neblistrové balenie (1 injekéna striekacka)
EU/1/01/185/088 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/089 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/017 blistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/018 blistrove balenie (4 injekéné striekacky)
EU/1/01/185/041 neblistrové balenie (1 injekéna striekacka)
EU/1/01/185/090 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/091 blistrove balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
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Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/069 blistrové balenie (1 injek¢na strickacka)

EU/1/01/185/070 blistrové balenie (4 injekéné striekacky)
EU/1/01/185/071 neblistrové balenie (1 injekéna striekacka)
EU/1/01/185/092 blistrové balenie s chrdni¢om ihly (1 injek¢éna striekacka)
EU/1/01/185/093 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/019 blistrové balenie (1 injek¢énd striekacka)
EU/1/01/185/020 blistrové balenie (4 injek¢éné striekacky)
EU/1/01/185/042 neblistrové balenie (1 injekéna striekacka)
EU/1/01/185/094 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/095 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injekéné striekacky)
Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
EU/1/01/185/021 blistrové balenie (1 injek¢éna striekacka)
EU/1/01/185/022 blistrové balenie (4 injek¢éné striekacky)
EU/1/01/185/043 neblistrové balenie (1 injekéna striekacka)
EU/1/01/185/096 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/097 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 500 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej strickacke
EU/1/01/185/031 blistrové balenie (1 injek¢na strickacka)
EU/1/01/185/032 blistrové balenie (4 injek¢éné striekacky)
EU/1/01/185/044 neblistrové balenie (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/098 blistrové balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/099 blistrové balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)
Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/045 1 kus

EU/1/01/185/057 4 kusy

Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/046 1 kus

EU/1/01/185/058 4 kusy

Aranesp 20 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/047 1 kus

EU/1/01/185/059 4 kusy

Aranesp 30 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/048 1 kus

EU/1/01/185/060 4 kusy

Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/049 1 kus

EU/1/01/185/061 4 kusy

Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/050 1 kus

EU/1/01/185/062 4 kusy

Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/051 1 kus

EU/1/01/185/063 4 kusy

Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/052 1 kus

EU/1/01/185/064 4 kusy

Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/053 1 kus

EU/1/01/185/065 4 kusy

Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/072 1 kus

EU/1/01/185/073 4 kusy

Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/054 1 kus

EU/1/01/185/066 4 kusy
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Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/055 1 kus

EU/1/01/185/067 4 kusy

Aranesp 500 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
EU/1/01/185/056 1 kus

EU/1/01/185/068 4 kusy

Aranesp 25 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke
EU/1/01/185/100 1 injekéna liekovka

EU/1/01/185/101 4 injekéné liekovky

Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke
EU/1/01/185/102 1 injekéna liekovka

EU/1/01/185/103 4 injekéné liekovky

Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke
EU/1/01/185/104 1 injekéna liekovka

EU/1/01/185/105 4 injekéné liekovky

Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok v injek¢nej liekovke
EU/1/01/185/106 1 injekéna liekovka

EU/1/01/185/107 4 injekéné liekovky

Aranesp 200 mikrogramov injekény roztok v injek¢nej liekovke
EU/1/01/185/108 1 injekéna liekovka

EU/1/01/185/109 4 injekéné liekovky

Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok v injek¢nej liekovke
EU/1/01/185/110 1 injekéna liekovka

EU/1/01/185/111 4 injekéné liekovky

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 8. juna 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 19. maja 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Portoriko

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frsko

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgicko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢énej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na strickacka s objemom 0,4 ml obsahuje 10 mikrogramov darbepoetinu alfa
(25 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injekcna strickacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢né striekacky na jednorazové pouZitie.
1 naplnend injekcna striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrani¢om ihly.
4 naplnené injek¢éné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5.  SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Délezité: pred pouZzitim naplnenej injekcnej striekacky si precitajte pisomntl informéciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/001 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/002 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/074 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/075 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 10 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 10 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 10 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

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

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 10 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,4 ml obsahuje 10 mikrogramov darbepoetinu alfa
(25 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnenad injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/033

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 10 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 10 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 15 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka s objemom 0,375 ml obsahuje 15 mikrogramov darbepoetinu alfa
(40 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/003 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/004 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/076 balenie schranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/077 balenie schranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 15 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 15 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 15 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 15 ug
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
0,375 ml
6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 15 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka s objemom 0,375 ml obsahuje 15 mikrogramov darbepoetinu alfa
(40 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/034

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 15 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 15 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
0,375 ml
6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 20 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,5 ml obsahuje 20 mikrogramov darbepoetinu alfa
(40 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie.
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

47



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/005 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/006 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/078 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/079 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 20 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 20 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 20 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 20 ug
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 20 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,5 ml obsahuje 20 mikrogramov darbepoetinu alfa
(40 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/035

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 20 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 20 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 30 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,3 ml obsahuje 30 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/007 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/008 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/080 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/081 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 30 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 30 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,3 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 30 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,3 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 30 ug
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 30 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,3 ml obsahuje 30 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/036

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 30 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 30 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,4 ml obsahuje 40 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/009 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/010 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/082 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/083 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 40 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 40 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,4 ml

65



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 40 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 40 ug
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,4 ml obsahuje 40 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/037

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 40 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 40 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 50 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,5 ml obsahuje 50 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/011 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/012 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/084 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/085 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 50 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 50 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 50 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 50 ug
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 50 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,5 ml obsahuje 50 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/038

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 50 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 50 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 60 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,3 ml obsahuje 60 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/013 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/014 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/086 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/087 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 60 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 60 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,3 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 60 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,3 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 60 ug
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 60 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,3 ml obsahuje 60 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/039

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 60 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 60 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 80 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,4 ml obsahuje 80 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/015 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/016 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/088 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/089 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 80 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 80 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 80 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,4 ml

90



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 80 ug
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 80 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,4 ml obsahuje 80 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/040

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 80 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 80 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,5 ml obsahuje 100 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/017 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/018 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/090 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/091 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 100 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 100 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 100 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 100 pg
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,5 ml obsahuje 100 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/041

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 100 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 100 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,65 ml obsahuje 130 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/069 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/070 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/092 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/093 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 130 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 130 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 130 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 130 pg
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
0,65 ml
6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,65 ml obsahuje 130 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/071

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 130 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 130 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
0,65 ml
6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,3 ml obsahuje 150 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

111



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/019 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/020 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/094 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/095 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 150 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 150 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,3 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 150 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,3 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 150 pg
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,3 ml obsahuje 150 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/042

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 150 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 150 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 300 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,6 ml obsahuje 300 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/021 1 injek¢na striekacka
EU/1/01/185/022 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/096 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/097 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 300 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 300 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 300 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 300 pg
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 300 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,6 ml obsahuje 300 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/043

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 300 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 300 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 500 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 1 ml obsahuje 500 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie
4 naplnené injek¢éné strickacky na jednorazové pouzitie.
1 naplnend injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie s automatickym chrdni¢om ihly.
4 naplnené injekcné striekacky na jednorazové pouzitie s automatickymi chrani¢mi ihly.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Dolezité: pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/031 1 injek¢na strickacka
EU/1/01/185/032 4 injekéné striekacky
EU/1/01/185/098 balenie s chranicom ihly (1 injek¢na striekacka)
EU/1/01/185/099 balenie s chranicom ihly (4 injek¢né striekacky)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 500 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 500 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
1 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VANICKA PRE NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU S AUTOMATICKYM
CHRANICOM IHLY (AUTOMATIC NEEDLE GUARD, ANG)

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 500 pg injekcia
Darbepoetin alfa

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amgen

3.  DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1.v./s.c.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY VO VANICKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 500 pg
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 500 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazda naplnend injek¢na striekacka s objemom 1 ml obsahuje 500 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouZitie.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/044

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 500 mikrogramov striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY BEZ VANICKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 500 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 10 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,4 ml obsahuje 10 mikrogramov darbepoetinu alfa
(25 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/045 1 kus
EU/1/01/185/057 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 10 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 10 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 15 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,375 ml obsahuje 15 mikrogramov darbepoetinu alfa
(40 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/046 1 kus
EU/1/01/185/058 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 15 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

139



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 15 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
0,375 ml
6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 20 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,5 ml obsahuje 20 mikrogramov darbepoetinu alfa
(40 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/047 1 kus
EU/1/01/185/059 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 20 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 20 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 30 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,3 ml obsahuje 30 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/048 1 kus
EU/1/01/185/060 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 30 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 30 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 40 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,4 ml obsahuje 40 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/049 1 kus
EU/1/01/185/061 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 40 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 40 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 50 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,5 ml obsahuje 50 mikrogramov darbepoetinu alfa
(100 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/050 1 kus
EU/1/01/185/062 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 50 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 50 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.

152



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 60 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,3 ml obsahuje 60 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/051 1 kus
EU/1/01/185/063 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 60 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 60 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 80 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,4 ml obsahuje 80 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/052 1 kus
EU/1/01/185/064 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 80 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 80 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,4 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 100 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,5 ml obsahuje 100 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/053 1 kus
EU/1/01/185/065 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 100 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 100 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 130 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,65 ml obsahuje 130 mikrogramov darbepoetinu alfa
(200 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/072 1 kus
EU/1/01/185/073 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 130 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 130 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
0,65 ml
6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 150 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,3 ml obsahuje 150 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/054 1 kus
EU/1/01/185/066 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 150 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 150 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,3 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 300 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 0,6 ml obsahuje 300 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/055 1 kus
EU/1/01/185/067 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 300 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 300 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 500 mikrogramov injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
Darbepoetin alfa

| 2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero s obsahom 1 ml obsahuje 500 mikrogramov darbepoetinu alfa
(500 mikrogramov/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

SureClick x1

1 naplnené pero na jednorazové pouzitie

Tato Skatulka s jednym naplnenym perom je sti¢ast'ou balenia po 4 kusoch.
SureClick x4

4 naplnené pera na jednorazové pouZzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/056 1 kus
EU/1/01/185/068 4 kusy

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aranesp 500 mikrogramov pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aranesp 500 pg injekcia
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S INJEKCNOU LIEKOVKOU

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 25 mikrogramov injekény roztok v injekcénej liekovke
Darbepoetin alfa

2. LIECIVO

Kazda 1 ml injek¢éna liekovka obsahuje 25 mikrogramov darbepoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injekéna liekovka na jednorazové pouzitie
4 injekené liekovky na jednorazové pouzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/100 1 injekéna liekovka
EU/1/01/185/101 4 injekéné liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 25 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S INJEKCNOU LIEKOVKOU

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok v injekcénej liekovke
Darbepoetin alfa

2. LIECIVO

Kazda 1 ml injekéna liekovka obsahuje 40 mikrogramov darbepoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injekéna liekovka na jednorazové pouzitie
4 injekené liekovky na jednorazové pouzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/102 1 injekéna liekovka
EU/1/01/185/103 4 injekéné liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 40 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S INJEKCNOU LIEKOVKOU

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok v injekcénej liekovke
Darbepoetin alfa

2. LIECIVO

Kazda 1 ml injekéné liekovka obsahuje 60 mikrogramov darbepoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injekéna liekovka na jednorazové pouzitie
4 injekené liekovky na jednorazové pouzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/104 1 injekéna liekovka
EU/1/01/185/105 4 injekéné liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 60 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S INJEKCNOU LIEKOVKOU

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 100 mikrogramov injek¢ény roztok v injekénej liekovke
Darbepoetin alfa

2. LIECIVO

Kazda 1 ml injekénd liekovka obsahuje 100 mikrogramov darbepoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injekéna liekovka na jednorazové pouzitie
4 injekené liekovky na jednorazové pouzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/106 1 injekéna liekovka
EU/1/01/185/107 4 injekéné liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 100 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S INJEKCNOU LIEKOVKOU

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 200 mikrogramov injek¢ény roztok v injekénej liekovke
Darbepoetin alfa

2. LIECIVO

Kazda 1 ml injekénd liekovka obsahuje 200 mikrogramov darbepoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injekéna liekovka na jednorazové pouzitie
4 injekené liekovky na jednorazové pouzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/108 1 injekéna liekovka
EU/1/01/185/109 4 injekéné liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 200 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S INJEKCNOU LIEKOVKOU

1. NAZOV LIEKU

Aranesp 300 mikrogramov injek¢ény roztok v injekénej liekovke
Darbepoetin alfa

2. LIECIVO

Kazda 1 ml injekénd liekovka obsahuje 300 mikrogramov darbepoetinu alfa.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injekéna liekovka na jednorazové pouzitie
4 injekené liekovky na jednorazové pouzitie

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/01/185/110 1 injekéna liekovka
EU/1/01/185/111 4 injekéné liekovky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Aranesp 300 pg injekcia
Darbepoetin alfa
L.v./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 20 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 100 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 130 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 150 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 300 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 500 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
darbepoetin alfa

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii (pozri Cast’ 4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aranesp a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp

Ako pouzivat’ Aranesp

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aranesp

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Pokyny na injek¢né podanie naplnenej injek¢nej striekacky Aranesp

Nk L=

1. Co je Aranesp a na ¢o sa pouZiva

Vas lekar vam predpisal Aranesp (antianemikum) na lieCbu vasej anémie. Anémia nastane, ked’ vasa
krv neobsahuje dostatok cervenych krviniek a v suvislosti s tym sa vyskytnt priznaky ako tinava,
slabost’ a dychavicnost.

Aranesp posobi presne tym istym spdsobom ako prirodzeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
vo vasich oblickach a podporuje tvorbu Cervenych krviniek v kostnej dreni. Lieivom v lieku Aranesp
je darbepoetin alfa (darbepoetin alfa), produkovany génovou technoldgiou v bunkach vaje¢nikov
¢inskeho Skre¢ka (CHO-K1).

AK trpite chronickym zlyhanim obliciek
Aranesp sa pouZziva na lie¢Cbu symptomatickej anémie spojenej s chronickym renalnym zlyhanim

(zlyhanie obliciek) u dospelych a deti. V pripade zlyhania oblicky neprodukuju dostato¢né mnozstvo
prirodzeného hormoénu, erytropoetinu, ¢o mdze Casto spdsobovat’ anémiu.
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PretoZe na vytvorenie ¢ervenych krviniek vase telo potrebuje uréity ¢as, G¢inky liecby sa nedostavia
skor ako za Styri tyZdne. Vas bezny program dialyzy nijako neovplyvni schopnost’ Aranespu lie¢it
vaSu anémiu.

AKk ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa pouziva na lie¢bu symptomatickej anémie u dospelych pacientov s nemyeloidnymi
malignymi nddorovymi ochoreniami, ktori st lieCeni chemoterapiou.

Jeden z hlavnych vedl'ajsich ucinkov chemoterapie je blokada produkcie dostatoéného mnozstva
krviniek v kostnej dreni. Koncom vasej chemoterapie, zvlast’ ak bola vasa liecba silnd, vam pocet
cervenych krviniek moze klesnut’ a zapricinit’ anémiu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp

NepouZivajte Aranesp

- ak ste alergicky na darbepoetin alfa alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6;

- ak vam bol diagnostikovany vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany inymi liekmi, ktoré
vam predpisal vas lekar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Aranesp, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt1 sestru.

Oznamte svojmu lekarovi, ak trpite alebo ste trpeli na:

- vysoky krvny tlak, ktory je lieCeny inymi liekmi predpisanymi vasim lekarom,;

- kosacikovita anémiu;

- epileptické kice (zachvaty);

- kice (zachvaty);

- ochorenie pecene;

- znacne nedostatoénti odpoved’ na lieky pouzivané na lieCbu anémie;

- alergiu na latex (kryt ihly naplnenej injekénej strickacky obsahuje derivat latexu); alebo
- hepatitidu C.

Zvlastne upozornenia:

- Ak mate priznaky, ktoré zahfiiaju nezvyc€ajnu unavu a nedostatok energie, méze to znamenat’,
Ze mate Cisti apldziu cervenych krviniek (PRCA), ktora bola hlasena u pacientov. PRCA
znamena, ze telo prestalo produkovat’, pripadne znizilo tvorbu ¢ervenych krviniek, ¢o spdsobuje
zavazni anémiu. Ak pocitujete tieto priznaky, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara, ktory urc¢i
najvhodnejsi postup lieCby vasej anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrny pri inych liekoch, ktoré stimuluji tvorbu cervenych krviniek: Aranesp je
jednym zo skupiny liekov, ktoré stimuluju tvorbu ¢ervenych krviniek rovnako ako I'udska
bielkovina erytropoetin. Vas lekdr ma vzdy zaznamenat’ presny nazov lieku, ktory dostavate.

- Ak ste pacient s chronickym zlyhanim obli¢iek, a predovsetkym ak na Aranesp nedostatocne
odpovedate, vas lekar vam skontroluje davku Aranespu, pretoze opakované zvySovanie vasej
davky Aranespu v pripade, ze neodpovedate na lieCbu, méze zvysit riziko vyskytu problému so
srdcom alebo krvnymi cievami a mohlo by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody
alebo umrtia.

- Vas lekar sa snazi udrziavat’ va§ hemoglobin v rozmedzi 10 a 12 g/dl. Vas lekar bude
kontrolovat, ¢i va§ hemoglobin neprevySuje uréita hladinu, pretoze vysoké koncentracie
hemoglobinu vas mozu vystavit’ riziku vyskytu problému so srdcom alebo krvnymi cievami
a mohli by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody alebo umrtia.
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- Ak sa u vas vyskytuju priznaky, ktoré zahtiiaji zavaznua bolest” hlavy, ospalost’, zmétenost’,
problémy s videnim, nevolnost’, vracanie alebo kice (zachvaty), mohlo by to znamenat, Ze mate
vel'mi vysoky krvny tlak. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara, ktory
ur¢i najlepsi postup lieCby vasej anémie.

- Ak ste onkologicky pacient (ak trpite na nadorové ochorenie), mali by ste vediet’, Ze Aranesp
moze posobit’ ako rastovy faktor krvnych buniek a za urcitych okolnosti moze mat’ negativny
vplyv na vaSe nddorové ochorenie. V zavislosti od vasej individudlnej situdcie moze byt
vhodnejsia krvna transfuzia. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

- Zneuzitie zdravymi osobami mdze zapri€init’ Zivotu nebezpecné problémy so srdcom alebo
krvnymi cievami.

- V suvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zdvazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). SJS/TEN
sa na zaciatku moézu prejavovat’ ako Cervenkasté Skvrny terCovitého vzhl'adu alebo kruhovité
Skvrny na kozi trupu €asto s pluzgierom v strede. M6zu sa vyskytnut’ aj vredy v ustach, hrdle,
nose, na pohlavnych organoch a ociach (Cervené a opuchnuté oc¢i). Tymto zavaznym koznym
vyrazkam ¢asto predchadza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky mézu prerast
do rozsiahleho olupovania koze a viest’ k zivot ohrozujucim komplikaciam.

Ak sa u vas objavi zdvazna vyrazka alebo nejaky z uvedenych koznych priznakov, prestaiite
pouzivat’ Aranesp a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Aranesp

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cyklosporin a takrolimus (lieky, ktoré potlac¢aji imunitny systém) mozu byt ovplyvnené poctom
¢ervenych krviniek vo vasej krvi. Je dolezité, aby ste svojho lekara informovali v pripade, Ze uzivate
jeden z tychto liekov.

PouZivanie Aranespu s jedlom a napojmi

Jedlo a napoje neovplyviiuju Aranesp.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Aranesp nebol skusany u tehotnych Zien. Je dolezité oznamit’ vaSmu lekérovi, ak:
. ste tehotna;

o si myslite, Ze mdzete byt’ tehotna; alebo

o planujete otehotniet’.

Nie je zname, ¢i sa darbepoetin alfa vylucuje do I'udského mlieka. Ak pouzivate Aranesp, musite
dojcenie ukoncit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aranesp by nemal ovplyviiovat’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
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Aranesp obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Aranesp

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Po uskuto¢neni krvnych testov sa vas lekdr rozhodol, Ze potrebujete Aranesp, pretoze hladina vasho
hemoglobinu je 10 g/dl alebo menej. Vas lekar vam povie, aké mnozstvo Aranespu musite pouzivat
a ako Casto, aby sa hladina hemoglobinu udrzala v rozmedzi 10 a 12 g/dl. To zavisi od toho, ¢i ste
dospely alebo dieta.

Svojpomocné injekéné podanie Aranespu

Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze bude najlepsie, ked’ si budete podavat’ Aranesp sami alebo vas
opatrovatel’. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukazu, ako si ho sami podate pomocou
naplnenej injek¢nej strickacky. Nepokusajte sa o podanie, ak ste neboli pouc¢eny. Nikdy si Aranesp
sami nepodavajte do Zily.

AK trpite chronickym zlyhanim obliciek

U vsetkych dospelych a pediatrickych pacientov vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek sa
Aranesp podava formou jednej injekcie bud’ pod kozu (subkutanne), alebo do zily (intraven6zne).

Na napravu vasej anémie bude vasSa zaciatocné davka Aranespu na kilogram telesnej hmotnosti bud”:
. 0,75 mikrogramov jedenkrat za dva tyzdne, alebo

. 0,45 mikrogramov jedenkrat tyzdenne.

U dospelych nedialyzovanych pacientov sa mdze pouzit’ ako pociatocna davka aj davka

1,5 mikrogramu/kg jedenkrat mesacne.

Vsetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek, hned ako sa im
upravi anémia, budi dostavat’ Aranesp podavany formou jednej injekcie bud’ jedenkrat tyzdenne,
alebo jedenkrat kazdé dva tyzdne. Vsetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 11 rokov, ktori nie su
na dialyze, m6zu dostavat’ Aranesp formou injekcie jedenkrat mesacéne.

Vas lekar uskuto¢ni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vam anémia upravuje, a ak je to
nevyhnutné, méze davkovanie upravit’ raz kazdé styri tyzdne na el udrzania dlhodobej kontroly
vasSej anémie.

cvve

Ak na Aranesp nebudete dostatocne odpovedat’, vas lekar vam davku skontroluje a bude vas
informovat’, ak davky Aranespu budete musiet’ zmenit’.

Pravidelne bude kontrolovany aj vas krvny tlak, hlavne na zaciatku liecby.
V niektorych pripadoch méze vas lekar navrhnat’ dopliiujucu lie¢bu Zelezom.
Vas lekar sa moze rozhodnut’ zmenit’ spdsob, akym je injekcia podavana (pod kozu alebo do zily). Ak

sa zmeni, zacnete podavanie s tou istou davkou, ako ste doteraz pouzivali, a vas lekar uskuto¢ni krvné
odbery, aby sa zabezpecila spravna liecba vasej anémie aj nad’ale;.
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Ak sa vas lekar rozhodol zmenit’ vasu terapiu z r-HuEPO (erytropoetin produkovany génovou
technoldgiou) na Aranesp, uri tiez, ¢i budete dostavat’ Aranesp jedenkrat tyzdenne, alebo jedenkrat
kazdé dva tyzdne. Spdsob podania injekcie je rovnaky ako pri r-HuEPO, ale vas lekar stanovi, aké
mnozstvo musite pouzivat’ a kedy, a ak je to nevyhnutné, méze upravit’ vasu davku.

AKk ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa podéva formou jednej injekcie jedenkrat tyzdenne alebo jedenkrat za tri tyzdne pod vasu
kozu.

Na népravu vasej anémie bude vaSa zaciatocna davka:

o 500 mikrogramov jedenkrat za tri tyzdne (6,75 mikrogramov Aranespu na kilogram telesne;j
hmotnosti); alebo
. 2,25 mikrogramov (jedenkrat tyzdenne) Aranespu na kilogram vasej telesnej hmotnosti.

Vas lekar uskuto¢ni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vam anémia upravuje, a moze
davkovanie podl'a potreby upravit. Vasa liecba bude pokracovat’ po dobu priblizne §tyroch tyzdiov od
ukoncenia chemoterapie. Vas lekar vim ozndmi, kedy presne ukoncit’ pouzivanie Aranespu.

V niektorych pripadoch méze lekar odporucit’ doplitujucu liecbu zelezom.

Ak pouZijete viac Aranespu, ako mate

Ak ste pouzili viac Aranespu, ako potrebujete, mohli by sa u vas vyskytnit’ zavazné problémy, ako je
vel'mi vysoky krvny tlak. Ked’ sa to stane, mali by ste kontaktovat’ svojho lekéra, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. Ak sa necitite dobre, ihned’” kontaktujte svojho lekara, zdravotni sestru alebo
lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Aranesp

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste davku Aranespu vynechali, mali by ste kontaktovat’ svojho lekéara a zistit,, kedy je vhodné
aplikovat’ si d’alsiu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Aranesp

Ak chcete prestat’ pouzivat’ Aranesp, najprv sa o tom poradte so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov pouZzivajucich Aranesp sa vyskytli tieto vedl’ajSie ucinky:

Pacienti s chronickvm zlyhanim obli¢iek

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
. Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

o Alergické reakcie

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb
o Mozgova prihoda

o Bolest’ okolo miesta vpichu

o Vyrazka a/alebo s¢ervenanie koze
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Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

Krvné zrazeniny (tromboza)

Zachvaty (kice a zachvaty)

Podliatina a krvacanie v mieste vpichu
Krvné zrazeniny v mieste vstupu dialyzy

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
. Cista aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA) — (anémia, nezvycajné tinava, nedostatok energie)

Pacienti s nadorovym ochorenim

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
o Alergické reakcie

e o 0o 0o o

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
Vysoky krvny tlak (hypertenzia)
Krvné zrazeniny (tromboza)
Bolest’ okolo miesta vpichu
Vyrazka a/alebo sCervenanie koze
Nahromadenie tekutin (edém)

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb
o Zachvaty (kice a zachvaty)
o Podliatina a krvacanie v mieste vpichu

VSsetci pacienti

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov
o Zavazné alergické reakcie, ktoré mézu zahrat’:

Nahle zivot ohrozujtce alergické reakcie (anafylaxia)

Opuch tvare, pier, tst, jazyka alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ problémy s prehitanim
alebo dychanim (angioedém)

Dychavicnost’ (alergicky bronchospazmus)

Kozné vyrazka

Zihlavka (urtikaria)

o V suvislosti s lieCbou epoetinom boli hldsené zdvazné kozné vyrazky vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Mdzu sa prejavovat
ako Cervenkasté skvrny terCovitého vzhl'adu alebo kruhovité Skvrny na kozi trupu casto
s pluzgierom v strede, olupovanie koZze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch
a oc¢iach a moze im predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke.

Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, prestante pouzivat’ Aranesp a okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto

lieku.

5. AKo uchovavat’ Aranesp

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku naplnenej
injekénej striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznic¢ke. Nepouzivajte Aranesp, ak sa
domnievate, Ze mohol byt zmrazeny.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati injek¢nej striekacky z chladnicky a ponechani pri izbovej teplote priblizne 30 minut pred
podanim sa musi spotrebovat’ do 7 dni alebo zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze obsah injekcnej striekacky je zakaleny alebo obsahuje
Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aranesp obsahuje

- Liecivo je darbepoetin alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabany génovou technologiou). Naplnena
injekéna striekacka obsahuje bud’ 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, alebo
500 mikrogramov darbepoetinu alfa.

- Dalsie zlozky st dihydrogenfosforeénan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80 a voda na injekciu.

Ako vyzera Aranesp a obsah balenia
Aranesp je ¢iry, bezfarebny alebo jemne perletovy injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.

Aranesp je dostupny v baleniach s 1 alebo 4 naplnenymi injekénymi striekackami. Injek¢éné striekacky
st dodavané bud’ s blistrovym balenim (1 alebo 4 kusy), alebo bez blistrového balenia (1 kus). Na trh
nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frsko
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Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbuarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Tem.: +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)Mada
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
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
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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 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 o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767



island Slovenska republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentlry pre lieky.

7. Pokyny na injekéné podanie naplnenej injekénej striekacky Aranesp

Tato Cast’ obsahuje informacie o tom, ako si svojpomocne podat’ injekciu Aranesp. Je dolezité, aby ste
sa nepokusali podat’ si Aranesp sami, ak ste neboli zvlast’ pouceny svojim lekdrom, zdravotnou sestrou
alebo lekarnikom. Ak mate otdzky o tom, ako si podat’ injekciu, spytajte sa svojho lekara, zdravotne;j
sestry alebo lekarnika.

Ako vy alebo druha osoba pouZijete Aranesp naplneni injekénu striekacku?

Lekar vam predpisal Aranesp v naplnenej injekénej striekacke na injekciu do tkaniva priamo pod
kozu. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vas pouci, kol’ko Aranespu potrebujete a ako Casto by
mal byt podavany.

Prislusenstvo:

Na svojpomocné prevedenie injekcie potrebujete:

o novu naplnent injekénu striekacku Aranespu; a
o liehové tampony alebo podobnii pomdcku.

Co mam urobit’ pred tym, ako si sim subkutinne podim Aranesp?

1. Vyberte naplnenti injek¢ént striekacku Aranesp z chladnicky. Nechajte naplnenti injeként
striekaCku pri izbovej teplote priblizne 30 minut. Injekéné podanie bude prijemne;jsie.
Nezohrievajte Aranesp nijakym inym spdsobom (napriklad v mikrovinnej rire alebo hortce;j
vode). Okrem toho nevystavujte injek¢énu striekacku priamemu slne¢nému svetlu.

2. Naplnenou injekénou striekackou netraste.
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Neodstranujte kryt z injekénej striekacky, pokial’ nie ste pripraveny na podanie.
Skontrolujte, ¢i obsahuje spravnu davku, ktorti vam lekar predpisal.

Skontrolujte datum exspirécie na naplnenej injek¢énej striekacke (EXP). Nepouzivajte, ak
uplynul posledny defi uvedené¢ho mesiaca.

Skontrolujte vzhl'ad Aranespu. Musi sa javit’ ako Cira, bezfarebnd alebo jemne perletova
tekutina. Ak obsahuje zakal alebo Castice, nesmie sa pouzit’.

Poriadne si umyte ruky.

N4jdite prijemné, dobre osvetlené a Cisté miesto a uloZte vSetko, ¢o potrebujete, na dosah.

Ako si pripravim injekciu Aranespu?

Pred aplikéciou injekcie Aranespu musite postupovat’ takto:

1.

2.

4.

Aby sa zabranilo ohnutiu ihly, jemne bez otacania odstrante kryt
z ihly, ako je znazornené na obrazkoch 1 a 2. -
Nedotykajte sa ihly a netlacte na piest.

V naplnenej injekcnej striekacke moZzete spozorovat’ malé vzduchové
bubliny. Vzduchové bubliny nemusite pred podanim injekcie

odstranit’. Podanie injek¢ného roztoku so vzduchovymi bublinami je .
neskodné.

Teraz mdzete naplnenu injeként striekacku pouzit’.

'

Kde by som si mal injekciu podat’?

Najlepsie miesta na svojpomocné podanie Aranespu su horna ¢ast’ stehien
a brucho. Ak vam injekciu podéava niekto iny, méze pouzit’ aj zadnt stranu
ramien.

Ak spozorujete, Ze oblast’ je Cervena alebo bolestiva, miesto vpichu

‘ T # mozete menit’.

Ako si podam injekciu?

1.

2.

Kozu vydezinfikujte lichovymi tamponmi a uchopte ju (bez stla¢ania) palcom a ukazovakom.
Vpichnite ihlu pod kozu, ako vam ukazal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.

Aplikujte predpisant davku podkozne tak, ako vam ukazal vas lekar, zdravotna sestra alebo
lekarnik.

Tlacte piest pomalym, rovnomernym tlakom, pritom stale drzte koZzu medzi prstami, az kym
nebude injek¢na striekacka prazdna.

Vytiahnite ihlu a kozu uvolnite.

Ak spozorujete kvapku krvi, mézete ju jemne otriet’ kiiskom vaty alebo obvizu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte miesto vpichu naplast'ou.

Kazdu injekénu striekacku pouzite len na jednu injekciu. Nepouzivajte prebytocny Aranesp,
ktory zostal v injek¢nej strickacke.

202



Pamiitajte: Ak sa vyskytna akékol'vek problémy, nebojte sa poziadat’ o radu a pomoc svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Likvidacia pouzitych injek¢énych striekaciek

o Nedavajte kryt ihly spat’ na pouzité injekéné striekacky, pretoze by ste sa mohli nahodne
popichat’.

o Pouzité injekéné striekacky uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

o Pouzitl naplnent injeként striekacku zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere (SureClick)
Aranesp 100 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢énom pere (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢énom pere (SureClick)
Aranesp 150 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nom pere (SureClick)
Aranesp 300 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injek¢nom pere (SureClick)
Aranesp 500 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢énom pere (SureClick)
darbepoetin alfa

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii (pozri Cast’ 4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aranesp a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp
Ako pouzivat’ Aranesp

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aranesp

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Aranesp a na o sa pouZiva

Vas lekar vam predpisal Aranesp (antianemikum) na lieCbu vasej anémie. Anémia nastane, ked’ vasa
krv neobsahuje dostatok ¢ervenych krviniek a v suvislosti s tym sa vyskytni priznaky ako Uinava,
slabost’ a dychavicnost.

Aranesp posobi presne tym istym spésobom ako prirodzeny hormoén erytropoetin. Erytropoetin vznika
vo vasich oblickach a podporuje tvorbu Cervenych krviniek v kostnej dreni. LieCivom v lieku Aranesp
je darbepoetin alfa (darbepoetin alfa), produkovany génovou technoldgiou v bunkéach vaje¢nikov
¢inskeho Skre¢ka (CHO-K1).

AK trpite chronickym zlyhanim obli¢iek

Aranesp sa pouZziva na liecbu symptomatickej anémie spojenej s chronickym renalnym zlyhanim
(zlyhanie obliciek) u dospelych a deti. V pripade zlyhania oblicky neprodukuju dostato¢né mnozstvo
prirodzeného hormoénu, erytropoetinu, co mdze Casto spdsobovat’ anémiu.

PretoZe na vytvorenie ¢ervenych krviniek vase telo potrebuje urcity ¢as, G¢inky liecby sa nedostavia
skor ako za Styri tyZzdne. Vas bezny program dialyzy nijako neovplyvni schopnost’ Aranespu liecit’

vasu anémiu.
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Ak ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa pouziva na lie¢bu symptomatickej anémie u dospelych pacientov s nemyeloidnymi
malignymi nddorovymi ochoreniami, ktori st lieCeni chemoterapiou.

Jeden z hlavnych vedl'ajsich ucinkov chemoterapie je blokada produkcie dostatoéného mnozstva
krviniek v kostnej dreni. Koncom vasej chemoterapie, zv1ast’ ak bola vasa liec¢ba silna, vam pocet
cervenych krviniek moze klesnut’ a zapricinit’ anémiu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp

NepouZivajte Aranesp

- ak ste alergicky na darbepoetin alfa alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6;

- ak vam bol diagnostikovany vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany inymi liekmi, ktoré
vam predpisal vas lekar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Aranesp, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

Oznamte svojmu lekarovi, ak trpite, alebo ste trpeli na:

- vysoky krvny tlak, ktory je lieCeny inymi liekmi predpisanymi vasim lekarom;
- kosacikovita anémiu;

- epileptické kice (zachvaty);

- kfce (zachvaty);

- ochorenie pecene;

- znacéne nedostatoént odpoved’ na lieky pouZzivané na lieCbu anémie;

- alergiu na latex (kryt ihly naplneného pera obsahuje derivat latexu); alebo

- hepatitidu C.

Zvlastne upozornenia:

- Ak mate priznaky, ktoré zahfnaju nezvycajnu unavu a nedostatok energie, moze to znamenat’,
ze mate Cisti apldziu cervenych krviniek (PRCA), ktora bola hlasena u pacientov. PRCA
znamena, ze telo prestalo produkovat’, pripadne znizilo tvorbu ¢ervenych krviniek, ¢o spdsobuje
zavazni anémiu. Ak pocitujete tieto priznaky, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara, ktory urcéi
najvhodnejsi postup lieCby vasej anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrny pri inych liekoch, ktoré stimuluji tvorbu cervenych krviniek: Aranesp je
jednym zo skupiny liekov, ktoré stimuluju tvorbu ¢ervenych krviniek rovnako ako I'udska
bielkovina erytropoetin. Vas lekar ma vzdy zaznamenat’ presny nazov lieku, ktory dostavate.

- Ak ste pacient s chronickym zlyhanim oblic¢iek, a predovsetkym ak na Aranesp nedostatocne
odpovedate, vas lekar vam skontroluje davku Aranespu, pretoze opakované zvySovanie vasej
davky Aranespu v pripade, ze neodpovedate na lieCbu, méze zvysit riziko vyskytu problému so
srdcom alebo krvnymi cievami a mohlo by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody
alebo umrtia.

- Vas lekar sa snazi udrziavat’ va§ hemoglobin v rozmedzi 10 a 12 g/dl. Vas lekar bude
kontrolovat’, ¢i va§ hemoglobin neprevysuje urcita hladinu, pretoze vysoké koncentracie
hemoglobinu vas mozu vystavit’ riziku vyskytu problému so srdcom alebo krvnymi cievami
a mohli by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody alebo tmrtia.
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- Ak sa u vas vyskytuju priznaky, ktoré zahffiaji zavaznua bolest” hlavy, ospalost’, zmétenost’,
problémy s videnim, nevol'nost, vracanie alebo ki¢e (zachvaty), mohlo by to znamenat’, Ze mate
vel'mi vysoky krvny tlak. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara, ktory
urci najlepsi postup lieCby vasej anémie.

- Ak ste onkologicky pacient (ak trpite na nddorové ochorenie), mali by ste vediet’, Ze Aranesp
moze pdsobit’ ako rastovy faktor krvnych buniek a za urcitych okolnosti méze mat’ negativny
vplyv na vaSe nddorové ochorenie. V zavislosti od vasej individualnej situdcie moze byt
vhodnejsia krvna transfuzia. Porozprévajte sa o tom so svojim lekarom.

- Zneuzitie zdravymi osobami mdze zapri¢init’ Zivotu nebezpecné problémy so srdcom alebo
krvnymi cievami.

- V suvislosti s lie¢bou epoetinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). SJS/TEN
sa na zacCiatku moézu prejavovat’ ako Cervenkasté Skvrny terovitého vzhl'adu alebo kruhovité
Skvrny na kozi trupu ¢asto s pluzgierom v strede. Mozu sa vyskytnut’ aj vredy v tstach, hrdle,
nose, na pohlavnych organoch a ociach (Cervené a opuchnuté oc¢i). Tymto zavaznym koznym
vyrdzkam casto predchadza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky mézu prerést
do rozsiahleho olupovania koze a viest’ k zivot ohrozujucim komplikaciam.

Ak sa u vas objavi zavazna vyrazka alebo nejaky z uvedenych koznych priznakov, prestarite
pouzivat’ Aranesp a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Aranesp

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cyklosporin a takrolimus (lieky, ktoré potlacaji imunitny systém) mozu byt ovplyvnené poctom
¢ervenych krviniek vo vasej krvi. Je dolezité, aby ste svojho lekara informovali v pripade, Ze uzivate
jeden z tychto lickov.

Pouzivanie Aranespu s jedlom a napojmi

Jedlo a napoje neovplyviiuju Aranesp.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Aranesp nebol skusany u tehotnych Zien. Je dolezité oznamit’ vaSmu lekérovi, ak:
° ste tehotna;

o si myslite, Ze mozete byt’ tehotna; alebo

o planujete otehotniet’.

Nie je zname, ¢i sa darbepoetin alfa vylucuje do 'udského mlieka. Ak pouzivate Aranesp, musite
dojcenie ukoncit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aranesp by nemal ovplyviiovat’ vaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aranesp obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako pouzivat’ Aranesp

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Po uskuto¢neni krvnych testov sa vas lekdr rozhodol, ze potrebujete Aranesp, pretoze hladina vasho
hemoglobinu je 10 g/dl alebo menej. Vasa injekcia sa mé podavat’ pod kozu (subkutanne), a preto
mozete pouzivat’ Aranesp naplnené pero. Vas lekar vam povie, aké mnozstvo Aranespu musite
pouzivat’ a ako Casto, aby sa hladina hemoglobinu udrzala v rozmedzi 10 a 12 g/dl. To zavisi od toho,
¢i ste dospely, alebo diet’a.

Svojpomocné injek¢éné podanie Aranespu

Vas lekar sa rozhodol, Ze na aplikdciu Aranespu je pre vas, zdravotnu sestru alebo vasho opatrovatela
najvhodnejsie pouzivat’ Aranesp naplnené pero. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukazu,
ako si ho sami podate pomocou naplneného pera. Nepokisajte sa o podanie, ak ste neboli pouceny.
Nikdy si Aranesp sami nepodavajte do Zily. Naplnené pero je navrhnuté len na injekciu pod
kozZu.

Precitajte si pokyny na pouzivanie naplneného pera v Casti na konci tejto pisomnej informacie.
AK trpite chronickym zlyhanim obliciek

U vsetkych dospelych a pediatrickych pacientov vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek sa
Aranesp naplnené pero podava formou jednej injekcie pod kozu (subkutanne).

Na napravu vasej anémie bude vasSa zaciatocné davka Aranespu na kilogram telesnej hmotnosti bud”:
. 0,75 mikrogramov jedenkrat za dva tyzdne, alebo

. 0,45 mikrogramov jedenkrat tyzdenne.

U dospelych nedialyzovanych pacientov sa mdze pouzit’ ako pociatocna davka aj davka

1,5 mikrogramu/kg jedenkrat mesacne.

Vsetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek, hned ako sa im
upravi anémia, budi dostavat’ Aranesp podavany formou jednej injekcie bud’ jedenkrat tyzdenne,
alebo jedenkrat kazdé dva tyzdne. Vsetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 11 rokov, ktori nie su
na dialyze, m6zu dostavat’ Aranesp formou injekcie jedenkrat mesacéne.

Vas lekar uskuto¢ni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vam anémia upravuje, a ak je to
nevyhnutné, méze davkovanie upravit’ raz kazdé styri tyzdne na el udrzania dlhodobej kontroly
vasSej anémie.

cvve

Ak na Aranesp nebudete dostatocne odpovedat’, vas lekar vam davku skontroluje a bude vas
informovat’, ak davky Aranespu budete musiet’ zmenit’.

Pravidelne bude kontrolovany aj vas krvny tlak, hlavne na zaciatku liecby.
V niektorych pripadoch méze vas lekar navrhnat’ dopliiujucu lie¢bu Zelezom.
Vas lekar sa moze rozhodnut’ zmenit’ spdsob, akym je injekcia podavana (pod kozu alebo do zily). Ak

sa zmeni, zacnete podavanie s tou istou davkou, ako ste doteraz pouzivali, a vas lekar uskuto¢ni krvné
odbery, aby sa zabezpecila spravna liecba vasej anémie aj nad’ale;.
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Ak sa vas lekar rozhodol zmenit’ vasu terapiu z r-HuEPO (erytropoetin produkovany génovou
technoldgiou) na Aranesp, uri tiez, ¢i budete dostavat’ Aranesp jedenkrat tyzdenne, alebo jedenkrat
kazdé dva tyzdne. Spdsob podania injekcie je rovnaky ako pri r-HuEPO, ale vas lekar stanovi, aké
mnozstvo musite pouzivat’ a kedy, a ak je to nevyhnutné, méze upravit’ vasu davku.

AKk ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa podéva formou jednej injekcie jedenkrat tyzdenne alebo jedenkrat za tri tyzdne pod vasu
kozu.

Na népravu vasej anémie bude vaSa zaciatocna davka:

o 500 mikrogramov jedenkrat za tri tyzdne (6,75 mikrogramov Aranespu na kilogram telesne;j
hmotnosti); alebo
. 2,25 mikrogramov (jedenkrat tyzdenne) Aranespu na kilogram vasej telesnej hmotnosti.

Vas lekar uskuto¢ni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vam anémia upravuje, a moze
davkovanie podl'a potreby upravit. Vasa liecba bude pokracovat’ po dobu priblizne §tyroch tyzdiov od
ukoncenia chemoterapie. Vas lekar vim ozndmi, kedy presne ukoncit’ pouzivanie Aranespu.

V niektorych pripadoch méze lekar odporucit’ doplitujucu liecbu zelezom.

Ak pouZijete viac Aranespu, ako mate

Ak ste pouzili viac Aranespu, ako potrebujete, mohli by sa u vas vyskytnit’ zavazné problémy, ako je
vel'mi vysoky krvny tlak. Ked’ sa to stane, mali by ste kontaktovat’ svojho lekéra, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. Ak sa necitite dobre, ihned’” kontaktujte svojho lekara, zdravotni sestru alebo
lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Aranesp

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste davku Aranespu vynechali, mali by ste kontaktovat’ svojho lekéara a zistit,, kedy je vhodné
aplikovat’ si d’alsiu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Aranesp

Ak chcete prestat’ pouzivat’ Aranesp, najprv sa o tom poradte so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov pouZzivajucich Aranesp sa vyskytli tieto vedl’ajSie ucinky:

Pacienti s chronickvm zlyhanim obli¢iek

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
. Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

o Alergické reakcie

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb
o Mozgova prihoda

o Bolest’ okolo miesta vpichu

o Vyrazka a/alebo s¢ervenanie koze
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Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob
Krvné zrazeniny (tromboza)

Zachvaty (kfce a zachvaty)

Podliatina a krvacanie v mieste vpichu

Krvné zrazeniny v mieste vstupu dialyzy

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o Cista aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA) — (anémia, nezvycajna tinava, nedostatok energie)

Pacienti s nadorovym ochorenim

VePmi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb
o Alergické reakcie

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
Vysoky krvny tlak (hypertenzia)
Krvné zrazeniny (trombdza)
Bolest’ okolo miesta vpichu
Vyrazka a/alebo s¢ervenanie koze
Nahromadenie tekutin (edém)

e o 0o 0 0

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb
o Zachvaty (kfce a zachvaty)
o Podliatina a krvacanie v mieste vpichu

VSetci pacienti

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o Zavazné alergické reakcie, ktoré mézu zahrmat’:
o Nahle zivot ohrozujtce alergické reakcie (anafylaxia)
o Opuch tvare, pier, tst, jazyka alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ problémy s prehitanim
alebo dychanim (angioedém)

o Dychavicnost (alergicky bronchospazmus)
o Kozna vyrazka
o Zihlavka (urtikaria)
o V stvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné vyrazky vratane

Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Mozu sa prejavovat
ako Cervenkasté skvrny terCovitého vzhl'adu alebo kruhovité Skvrny na kozi trupu Casto

s pluzgierom v strede, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch

a oCiach a mo6ze im predchadzat’ horicka a priznaky podobné chripke.

Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, prestanite pouzivat’ Aranesp a okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. AKo uchovavat’ Aranesp
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku naplneného pera
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nepouzivajte Aranesp, ak sa
domnievate, Ze mohol byt zmrazeny.

Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati pera z chladnicky a ponechani pri izbovej teplote priblizne 30 minut pred podanim sa musi
pouzit’ v priebehu 7 dni alebo zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze obsah naplneného pera je zakaleny alebo obsahuje castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aranesp obsahuje

- Liecivo je darbepoetin alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabany génovou technologiou). Naplnené
pero obsahuje bud’ 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, alebo 500 mikrogramov
darbepoetinu alfa.

- Dalsie zlozky st dihydrogenfosforeénan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80 a voda na injekciu.

Ako vyzera Aranesp a obsah balenia
Aranesp je ¢iry, bezfarebny alebo jemne perletovy injekény roztok v naplnenom pere.

Aranesp (SureClick) je dostupny v baleniach obsahujucich 1 alebo 4 naplnené pera. Na trh nemusia
byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frsko
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Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbuarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Tem.: +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)Mada
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
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
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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 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 o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767



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

Tni.: +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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentlry pre lieky.
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Pokyny na pouZivanie

Ak ste vy alebo vas opatrovatel’ neboli pouceny svojim lekarom, je doleZité, aby ste sa
nepokusali podat’ si injekciu.

Opis jednotlivych ¢asti

Pred aplikaciou Po aplikacii

Cervené Startovacie
tlacidlo

= |

Détum exspiracie
Détum exspiracie

0000000
00/14
0000000
00,14

Piest (moZe byt 2
viditel'ny v okienku; L 71té okienko
poloha sa méze lisit)) (aplikécia je
Okienko skoncena)
Liek -
Zlty bezpeénostny kryt e——  7Ity bezpetnostny
(ihla vnutri) ) A kryt (ihla vnutri)
*—  Vyklopeny sivy kryt
Nasadeny sivy kryt — — yklopeny sivy kry

L0368

Dolezité: Thla je vnutri zltého bezpecnostného krytu.
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Délezité

Pred pouzitim naplneného pera SureClick s Aranespom si precitajte tieto dolezité informécie:
Uchovavanie vasich naplnenych pier SureClick s Aranespom

b 4

b 4

Naplnené pero a vSetky lieky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom alebo fyzickym
poskodenim.

Naplnené pero uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Ked’ uz svoje naplnené pero vyberiete z chladnicky a nechate pri izbovej teplote (do 25°C)
priblizne 30 minut pred podanim, musi sa pouzit’ v priebehu siedmich dni, alebo zlikvidovat'.
Neuchovavajte naplnené pero pri nadmernej teplote alebo chlade. Vyhnite sa uchovavaniu
napriklad v odkladacej skrinke alebo batozinovom priestore vasho auta.

Neuchovavajte v mraznicke. NepouZzivajte Aranesp, ak si myslite, Ze bol zmrazeny.

Pouzivanie vaSich naplnenych pier SureClick s Aranespom

XXX X

Vas lekar predpisal naplnené pero s Aranespom na podanie tesne pod kozu (subkutanne
pouzitie).

NepouZzivajte naplnené pero po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Netraste naplnenym perom.

Neodstranujte sivy kryt z naplneného pera, kym nie ste pripraveny na podanie.

Nepouzite naplnené pero, ak spadlo na tvrdy povrch. Cast’ naplneného pera sa mohla zlomit’, aj
ked’ zlomené miesto nevidite. PouZzite nové naplnené pero.

Sivy kryt na pere obsahuje suchy prirodny kaucuk, ktory je zhotoveny z latexu. Ak ste alergicky
na latex, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo pomoc, obrat'te sa na svojho lekéra.
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1. krok: Priprava

A | Z obalu vyberte jedno naplnené pero.

Opatrne zdvihnite naplnené pero rovno hore zo skatulky.
P6vodné balenie s nepouzitymi naplnenymi perami vloZte naspét’ do chladnicky.
Naplnené pero nechajte pri izbovej teplote najmenej 30 minut pred aplikaciou.

Ked’ naplnené pero dosiahlo izbovu teplotu, nevkladajte ho

naspét’ do chladnicky.

Na zohriatie naplneného pera nepouZivajte zdroje tepla, 30 minut
ako je hortuca voda alebo mikrovinnd rara.

Naplnené pero nevystavujte priamemu slnecnému svetlu.

Netraste naplnenym perom.

Neodstranujte este sivy kryt z naplneného pera.

XXX X X

B | Skontrolujte naplnené pero.

Nasadeny sivy kryt Liek Okienko Piest
(ihla vnutri) (poloha sa moze lisit)

Overte, ¢i liek v okienku je ¢ira a nesfarbena tekutina.
Skontrolujte, ¢i obsahuje spravnu davku, ktorti vam lekar predpisal.
Piest mozZete vidiet’ v kontrolnom okienku v réznej polohe, a to v zavislosti od sily lieku.
Nepouzivajte naplnené pero, ak je lick zakaleny, ma zmenent farbu lebo obsahuje vliocky ¢i
Ciastocky.
NepouZivajte naplnené pero, ak ktorakol'vek Cast’ vyzera prasknuta alebo zlomena.
NepouZzivajte naplnené pero, ak chyba sivy kryt alebo nie je bezpe¢ne nasadeny.
NepouZivajte naplnené pero, ak uplynul datum exspiracie uvedeny na §titku po EXP.
Vo vsetkych pripadoch pouzite nové naplnené pero a skontaktujte sa so svojim lekarom.

XXX X°*°

C |Pripravte si vSetky pomdcky potrebné na svoju injekciu.

Ruky si dokladne umyte mydlom a vodou.

Na ¢isty, dobre osvetleny pracovny povrch polozte:
o Nové naplnené pero

Liehové tampony

Kusok vaty alebo $tvorec gazy

Naplast’

Kontajner na ostré predmety

215




D |Pripravte a oCistite si miesto podania injekcie.

Rameno

3 Oblast’ zaludka (brucha)

Stehno
7 N
MozZete pouZzit’:
o Stehno.
o Oblast’ zaludka (brucha) okrem oblasti 5 em okolo pupka.
o Vonkajsiu hornu oblast’ ramena (iba vtedy, ak vam injekciu podava niekto iny).

Miesto podania injekcie vy¢istite lichovym tampdénom. Kozu nechajte vysusit’.

Tejto oblasti sa uz pred podanim injekcie nedotykajte.

Zakazdym, ked’ si sami podavate injekciu, vyberte iné miesto. Ak chcete pouzit’ ta isti oblast’
vpichu, injekciu neaplikujte na rovnaké miesto ako pri predchadzajticej injekeii.
Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je koza citliva, s podliatinami, ¢ervena alebo tvrda.
Vyhybajte sa aplikacii do vydutych, zhrubnutych, zacervenanych alebo Supinatych skvin na
kozi alebo 1ézii, alebo oblasti s jazvami alebo striami.

x

Dolezité: Dodrziavajte pokyny svojho lekara na vyber vhodnych miest na aplikaciu a na striedanie
miest pri kazdej aplikacii.
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2. krok: Dokoncenie pripravy

E Ked’ ste pripraveny na aplikaciu, rovno odtiahnite sivy kryt. Sivy kryt nenechavajte
odlozeny dlhsie ako pét’ minut. Liek by mohol vyschnut’.

Je normalne, ked uvidite kvapku tekutiny na hrote ihly alebo na konci ZItého bezpec¢nostného krytu.
X Sivym krytom neotacajte ani ho neohybajte.

X Nedavajte sivy kryt spét’ na naplnené pero.

X Neodstrarujte sivy kryt z naplneného pera, pokial’ nie ste pripraveny na podanie.

Ak si nemdzete podat’ injekciu, ihned’ sa skontaktujte so svojim lekérom.

F Natiahnite alebo uchopte kozu v mieste vpichu, aby ste vytvorili pevny povrch.

Technika natiahnutia

Pohybom palca a prstov od seba kozu pevne natiahnite a dostanete napnutu oblast’ §iroku asi S cm.

ALEBO
Technika vytvorenia riasy

KoZu uchopte pevne medzi palec a prsty a vytvorte kozn riasu Siroku asi 5 cm.

Délezité: Je dolezité, aby ste pocas aplikacie natiahnutt kozu alebo koznt riasu stale drzali.
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3. krok: Injekéna aplikacia

G | Drzte natiahnuti kozu alebo riasu. Naplnené pero bez sivého krytu priloZte na kozu v 90-
stupniovom uhle.

Délezité: Cerveného $tartovacieho tlacidla sa este nedotykajte.

H |Naplnené pero pevne pritlacajte na kozu, kym sa neprestane hybat’.
Bezpecnostny kryt sa po pritlaceni na tvrdé miesto vpichu zatiahne.

71ty bezpeénostny kryt zatiahnuty.
Dolezité: Cely ¢as musite naplnené pero tlacit’ dole, ale ¢erveného Startovaciecho tlacidla sa
nedotykajte, kym nie ste pripraveny na aplikaciu.

I [Ked ste pripraveny na aplikaciu, stlaéte cervené Startovacie tlacidlo.

218




J | Pocas injekcie udrZiavajte naplnené pero pritlacené na kozu. Vasa injekcia trvala asi
15 sektind.

15 sekund

Po aplikovani injekcie
okienko zoZltne

1 ] Poznamka: Po vybrati naplneného pera z pokozky sa ihla
automaticky zasunie.

Dolezité: Ak po vybrati naplneného pera okienko nezoZltne alebo ak sa zda, ze liek sa este stale
podava, znamena to, Ze ste nedostali plnu davku. Ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom.

K | Skontrolujte miesto vpichu.

o Ak spozorujete krv, pritlacte kusok vaty alebo Stvorec gazy na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplastou.
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4. krok: Ukonc¢enie

L |Pouzité naplnené pero a sivy kryt zlikvidujte.

Pouzité naplnené pero hned’ po pouziti vlozte do kontajnera na ostré predmety.

X Naplnené pero nepouZzivajte opakovane.

X Naplnené pero ani kontajner na ostré predmety nerecyklujte ani neodhadzujte do domového
odpadu.

Lieky sa maju likvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

Délezité: Kontajner na ostré predmety vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aranesp 10 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 15 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 20 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 30 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 50 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Aranesp 80 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Aranesp 100 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 130 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 150 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 300 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
Aranesp 500 mikrogramov injek¢ny roztok naplneny v injekcnej striekacke
darbepoetin alfa

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii (pozri Cast’ 4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aranesp a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp
Ako pouzivat’ Aranesp

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aranesp

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Aranesp a na o sa pouZiva

Vas lekar vam predpisal Aranesp (antianemikum) na lieCbu vasej anémie. Anémia nastane, ked’ vasa
krv neobsahuje dostatok ¢ervenych krviniek a v suvislosti s tym sa vyskytni priznaky ako Uinava,
slabost’ a dychavi¢nost.

Aranesp posobi presne tym istym spésobom ako prirodzeny hormoén erytropoetin. Erytropoetin vznika
vo vasich oblickach a podporuje tvorbu Cervenych krviniek v kostnej dreni. Lieivom v lieku Aranesp
je darbepoetin alfa (darbepoetin alfa), produkovany génovou technoldgiou v bunkéach vaje¢nikov
¢inskeho Skre¢ka (CHO-K1).

AK trpite chronickym zlyhanim obli¢iek

Aranesp sa pouZziva na liecbu symptomatickej anémie spojenej s chronickym renalnym zlyhanim
(zlyhanie obliciek) u dospelych a deti. V pripade zlyhania oblicky neprodukuju dostato¢né mnozstvo
prirodzeného hormoénu, erytropoetinu, co mdze Casto spdsobovat’ anémiu.

PretoZe na vytvorenie ¢ervenych krviniek vase telo potrebuje urcity ¢as, G¢inky liecby sa nedostavia
skor ako za Styri tyZzdne. Vas bezny program dialyzy nijako neovplyvni schopnost’ Aranespu liecit’

vasu anémiu.

221



Ak ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa pouziva na lie¢bu symptomatickej anémie u dospelych pacientov s nemyeloidnymi
malignymi nddorovymi ochoreniami, ktori st lieCeni chemoterapiou.

Jeden z hlavnych vedl'ajsich ucinkov chemoterapie je blokada produkcie dostatoéného mnozstva
krviniek v kostnej dreni. Koncom vasej chemoterapie, zv1ast’ ak bola vasa liec¢ba silna, vam pocet
cervenych krviniek moze klesnut’ a zapricinit’ anémiu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp

NepouZivajte Aranesp

- ak ste alergicky na darbepoetin alfa alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6;

- ak vam bol diagnostikovany vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany inymi liekmi, ktoré
vam predpisal vas lekar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Aranesp, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

Oznamte svojmu lekarovi, ak trpite alebo ste trpeli na:

- vysoky krvny tlak, ktory je lieCeny inymi liekmi predpisanymi vasim lekarom;

- kosacikovita anémiu;

- epileptické kice (zachvaty);

- kfce (zachvaty);

- ochorenie pecene;

- znacéne nedostatoént odpoved’ na lieky pouZzivané na lieCbu anémie;

- alergiu na latex (kryt ihly naplnenej injekénej striekacky obsahuje derivat latexu); alebo
- hepatitidu C.

Zvlastne upozornenia:

- Ak mate priznaky, ktoré zahfnaju nezvycajnu unavu a nedostatok energie, moze to znamenat’,
ze mate Cisti apldziu cervenych krviniek (PRCA), ktora bola hlasena u pacientov. PRCA
znamena, ze telo prestalo produkovat’, pripadne znizilo tvorbu ¢ervenych krviniek, ¢o spdsobuje
zavazni anémiu. Ak pocitujete tieto priznaky, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara, ktory urcéi
najvhodnejsi postup lieCby vasej anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrny pri inych liekoch, ktoré stimuluji tvorbu cervenych krviniek: Aranesp je
jednym zo skupiny liekov, ktoré stimuluju tvorbu ¢ervenych krviniek rovnako ako I'udska
bielkovina erytropoetin. Vas lekar ma vzdy zaznamenat’ presny nazov lieku, ktory dostavate.

- Ak ste pacient s chronickym zlyhanim oblic¢iek, a predovsetkym ak na Aranesp nedostatocne
odpovedate, vas lekar vam skontroluje davku Aranespu, pretoze opakované zvySovanie vasej
davky Aranespu v pripade, ze neodpovedate na lieCbu, méze zvysit riziko vyskytu problému so
srdcom alebo krvnymi cievami a mohlo by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody
alebo umrtia.

- Vas lekar sa snazi udrziavat’ va§ hemoglobin v rozmedzi 10 a 12 g/dl. Vas lekar bude
kontrolovat’, ¢i va§ hemoglobin neprevysuje urcita hladinu, pretoze vysoké koncentracie
hemoglobinu vas mozu vystavit’ riziku vyskytu problému so srdcom alebo krvnymi cievami
a mohli by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody alebo tmrtia.
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- Ak sa u vas vyskytuju priznaky, ktoré zahffiaji zavaznua bolest” hlavy, ospalost’, zmétenost’,
problémy s videnim, nevol'nost, vracanie alebo ki¢e (zachvaty), mohlo by to znamenat’, Ze mate
vel'mi vysoky krvny tlak. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara, ktory
urci najlepsi postup lieCby vasej anémie.

- Ak ste onkologicky pacient (ak trpite na nddorové ochorenie), mali by ste vediet’, Ze Aranesp
moze pdsobit’ ako rastovy faktor krvnych buniek a za urcitych okolnosti méze mat’ negativny
vplyv na vaSe nddorové ochorenie. V zavislosti od vasej individualnej situdcie moze byt
vhodnejsia krvna transfuzia. Porozprévajte sa o tom so svojim lekarom.

- Zneuzitie zdravymi osobami mdze zapri¢init’ Zivotu nebezpecné problémy so srdcom alebo
krvnymi cievami.

- V suvislosti s lie¢bou epoetinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). SJS/TEN
sa na zacCiatku moézu prejavovat’ ako Cervenkasté Skvrny terovitého vzhl'adu alebo kruhovité
Skvrny na kozi trupu ¢asto s pluzgierom v strede. Mozu sa vyskytnut’ aj vredy v tstach, hrdle,
nose, na pohlavnych organoch a ociach (Cervené a opuchnuté oc¢i). Tymto zavaznym koznym
vyrdzkam casto predchadza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky mézu prerést
do rozsiahleho olupovania koze a viest’ k Zivot ohrozujiicim komplikaciam. Ak sa u vas objavi
zavazna vyrazka alebo nejaky z uvedenych koznych priznakov, prestaite pouzivat’ Aranesp
a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Aranesp

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cyklosporin a takrolimus (lieky, ktoré potlacaji imunitny systém) mozu byt ovplyvnené poctom
¢ervenych krviniek vo vasej krvi. Je dolezité, aby ste svojho lekara informovali v pripade, Ze uzivate
jeden z tychto lickov.

Pouzivanie Aranespu s jedlom a napojmi

Jedlo a napoje neovplyviiuju Aranesp.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Aranesp nebol skusany u tehotnych Zien. Je dolezité oznamit’ vaSmu lekérovi, ak:
° ste tehotna;

o si myslite, Ze mozete byt’ tehotna; alebo

o planujete otehotniet’.

Nie je zname, ¢i sa darbepoetin alfa vylucuje do 'udského mlieka. Ak pouzivate Aranesp, musite
dojcenie ukoncit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aranesp by nemal ovplyviiovat’ vaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aranesp obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako pouzivat’ Aranesp

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Po uskuto¢neni krvnych testov sa vas lekdr rozhodol, ze potrebujete Aranesp, pretoze hladina vasho
hemoglobinu je 10 g/dl alebo menej. Vas lekar vam povie, aké mnozstvo Aranespu musite pouzivat’
a ako Casto, aby sa hladina hemoglobinu udrzala v rozmedzi 10 a 12 g/dl. To zavisi od toho, ¢i ste
dospely alebo dieta.

Svojpomocné injek¢éné podanie Aranespu

Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze bude najlepsie, ked’ si budete podavat’ Aranesp sami alebo vas
opatrovatel’. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukéazu, ako si ho sami podate pomocou
naplnenej injek¢nej strickacky. Nepokusajte sa o podanie, ak ste neboli pouc¢eny. Nikdy si Aranesp
sami nepodavajte do zily.

AK trpite chronickym zlyhanim obliciek

U vsetkych dospelych a pediatrickych pacientov vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek sa
Aranesp podava formou jednej injekcie bud’ pod kozu (subkutanne), alebo do zily (intraven6zne).

Na napravu vasSej anémie bude vaSa zaciatocné davka Aranespu na kilogram telesnej hmotnosti bud”:
o 0,75 mikrogramov jedenkrat za dva tyzdne, alebo

. 0,45 mikrogramov jedenkrat tyzdenne.

U dospelych nedialyzovanych pacientov sa mdze pouzit’ ako pociatocna davka aj davka

1,5 mikrogramu/kg jedenkrat mesacne.

Vsetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek, hned” ako sa im
upravi anémia, budi dostavat’ Aranesp podavany formou jednej injekcie bud’ jedenkrat tyzdenne,
alebo jedenkrat kazdé dva tyzdne. VSetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 11 rokov, ktori nie st
na dialyze, m6zu dostavat’ Aranesp formou injekcie jedenkrat mesacéne.

Vas lekar uskuto¢ni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vam anémia upravuje a ak je to
nevyhnutné, méze davkovanie upravit’ raz kazdé styri tyzdne na Gcel udrzania dlhodobej kontroly
vaSej anémie.

cvve

Ak na Aranesp nebudete dostato¢ne odpovedat’, vas lekdr vam davku skontroluje a bude vas
informovat’, ak davky Aranespu budete musiet’ zmenit'.

Pravidelne bude kontrolovany aj vas krvny tlak, hlavne na zaciatku liecby.

V niektorych pripadoch méze vas lekar navrhnat’ dopliiujucu lie¢bu Zelezom.

Vas lekar sa moze rozhodnut’ zmenit’ spdsob, akym je injekcia podavana (pod kozu alebo do zily). Ak
sa zmeni, zacnete podavanie s tou istou davkou, ako ste doteraz pouzivali, a vas lekar uskuto¢ni krvné
odbery, aby sa zabezpecila spravna liecba vasej anémie aj nad’ale;.

Ak sa vas lekar rozhodol zmenit’ vasu terapiu z r-HuEPO (erytropoetin produkovany génovou
technoldgiou) na Aranesp, urci tiez, ¢i budete dostavat’ Aranesp jedenkrat tyzdenne, alebo jedenkrat

kazdé dva tyzdne. Spdsob podania injekcie je rovnaky ako pri r-HuEPO, ale vas lekar stanovi, aké
mnozstvo musite pouzivat’ a kedy, a ak je to nevyhnutné, mdze upravit’ vasu davku.
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Ak ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa podava formou jednej injekcie jedenkrat tyzdenne alebo jedenkrat za tri tyzdne pod vasu
kozu.

Na napravu vasej anémie bude vasa zaciatocnd dévka:

. 500 mikrogramov jedenkrat za tri tyzdne (6,75 mikrogramov Aranespu na kilogram telesne;j
hmotnosti); alebo
o 2,25 mikrogramov (jedenkrat tyZdenne) Aranespu na kilogram vasej telesnej hmotnosti.

Vas lekar uskuto¢ni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vam anémia upravuje, a moze
davkovanie podla potreby upravit. Vasa liecba bude pokracovat’ po dobu priblizne Styroch tyzdiiov od
ukoncéenia chemoterapie. Vas lekar vam oznami, kedy presne ukoncit’ pouzivanie Aranespu.

V niektorych pripadoch moze lekar odporucit’ dopliiujiicu liecbu zelezom.

Ak pouzijete viac Aranespu, ako mate

Ak ste pouzili viac Aranespu, ako potrebujete, mohli by sa u vas vyskytnut’ zavazné problémy, ako je
vel'mi vysoky krvny tlak. Ked’ sa to stane, mali by ste kontaktovat’ svojho lekara, zdravotnil sestru
alebo lekarnika. Ak sa necitite dobre, ihned” kontaktujte svojho lekara, zdravotni sestru alebo
lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Aranesp

Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak ste davku Aranespu vynechali, mali by ste kontaktovat’ svojho lekéara a zistit', kedy je vhodné
aplikovat’ si d’al$iu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Aranesp

Ak chcete prestat’ pouzivat’ Aranesp, najprv sa o tom porad'te so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov pouZivajucich Aranesp sa vyskytli tieto vedl’ajSie ucinky:

Pacienti s chronickvm zlyhanim obliciek

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
o Vysoky krvny tlak (hypertenzia)
o Alergické reakcie

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb
o Mozgova prihoda

o Bolest’ okolo miesta vpichu

o Vyrazka a/alebo scervenanie koze

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

o Krvné zrazeniny (tromboza)

o Zachvaty (kice a zachvaty)

o Podliatina a krvacanie v mieste vpichu

. Krvné zrazeniny v mieste vstupu dialyzy
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Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
. Cista aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA) — (anémia, nezvycajné tinava, nedostatok energie)

Pacienti s nadorovym ochorenim

VePmi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb
o Alergické reakcie

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
Vysoky krvny tlak (hypertenzia)
Krvné zrazeniny (tromboza)
Bolest’ okolo miesta vpichu
Vyrazka a/alebo scervenanie koze
Nahromadenie tekutin (edém)

e o o 0 o

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
o Zachvaty (kice a zachvaty)
o Podliatina a krvacanie v mieste vpichu

VSetci pacienti

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

o Zavazné alergické reakcie, ktoré mozu zahimat’:
o Nahle Zivot ohrozujtce alergické reakcie (anafylaxia)
o Opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktory moZe sposobit’ problémy s prehitanim
alebo dychanim (angioedém)
o Dychavicnost’ (alergicky bronchospazmus)
o Kozné vyrazka
. Zihlavka (urtikaria)
o V suvislosti s lieCbou epoetinom boli hldsené zdvazné kozné vyrazky vratane

Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Mdzu sa prejavovat
ako Cervenkasté skvrny terCovitého vzhl'adu alebo kruhovité Skvrny na kozi trupu ¢asto

s pluzgierom v strede, olupovanie koZze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch

a oCiach a mo6ze im predchadzat’ horicka a priznaky podobné chripke.

Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestante pouzivat’ Aranesp a okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Aranesp

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku naplnenej
injekéne;j striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovévajte v mraznicke. NepouZzivajte Aranesp, ak sa
domnievate, Ze mohol byt zmrazeny.
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Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati injek¢nej striekacky z chladnicky a ponechani pri izbovej teplote priblizne 30 minut pred
podanim sa musi spotrebovat’ do 7 dni alebo zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, zZe obsah injekcnej strieckacky je zakaleny alebo obsahuje
Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aranesp obsahuje

- Liecivo je darbepoetin alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabany génovou technologiou). Naplnena
injek¢na striekacka obsahuje bud’ 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, alebo
500 mikrogramov darbepoetinu alfa.

- Dalsie zlozky st dihydrogenfosforeénan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80 a voda na injekciu.

Ako vyzera Aranesp a obsah balenia
Aranesp je Ciry, bezfarebny alebo jemne perletovy injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

Aranesp je dostupny v baleniach s 1 alebo 4 naplnenymi injekénymi strickackami s automatickym
chranic¢om ihly v blistrovom baleni. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)ado
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
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 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2321 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentlry pre lieky.
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Pokyny na pouZzivanie:

Opis jednotlivych Casti

Pred aplikaciou Po aplikacii

Pouzity piest

B

IMGEN" XXX xx

ot:

’.

Etiketa injekcne;j
striekacky

—  Valec pouzitej
injek¢ne;j striekacky

Prstové drziaky
Etiketa injek¢nej
striekacky

Valec injek¢ne;j
striekaCky
Chranic injekénej
striekacky

Pouzita ihla
§ Pouzita bezpecnostna
pruzina ihly

OdlozZeny sivy kryt
ihly

Bezpecnostna
pruzina ihly

Nasadeny sivy
kryt ihly
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Daolezité

Pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky Aranesp s automatickym chrani¢om ihly si
precitajte tieto dolezité informacie:

X XX X X

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sami, ak ste neboli zvIast’ pouceny svojim
lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom.

Aranesp sa podéva vo forme injekcie do tkaniva priamo pod kozu (subkutanna injekcia).
Informujte svojho lekara, ak ste alergicky na latex. Kryt ihly naplnenej injekcnej striekacky
obsahuje derivat latexu a m6ze spdsobit’ zdvazné alergické reakcie.

Neodstrarnujte sivy kryt ihly z naplnenej injek¢nej striekacky, pokial’ nie ste pripraveny na
podanie.

Nepouzivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch. Pouzite nova naplnena
injekent striekacku a zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.

Nepokusajte sa aktivovat’ naplnenu injekénu striekacku pred podanim injekcie.

Nepokisajte sa odstranit’ prichl'adny chrani¢ naplnenej injek¢nej striekacky z naplnenej
injek¢ne;j striekacky.

Nepokusajte sa odstranit’ oddelite'nu etiketu na valci naplnenej injek¢énej striekacky pred
podanim injekcie.

Ak mate nejaké otazky, zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.

1. krok: Priprava

Vyberte blister s naplnenou injek¢nou striekackou z obalu a pripravte si pomdcky potrebné na
podanie injekcie: lichové tampony, kusok vaty alebo Stvorec gazy, naplast’ a kontajner na
ostré predmety (nie je priloZeny).

Povodné balenie s nepouzitymi naplnenymi injekénymi striekackami odlozte spét’ do chladnicky.

Na prijemnejsie podanie injekcie nechajte naplnent injekénu striekacku pred aplikaciou pri izbovej
teplote priblizne 30 mintt. Poriadne si umyte ruky mydlom a vodou.

Novu naplnent injekénu striekacku a iné pomocky si poloZte na ¢isté, dobre osvetlené pracovné
miesto.

) 4
X
) 4

Nezohrievajte injek¢nt striekacku v horucej vode ani v mikrovinnej rare
Nevystavujte naplnent injek¢nt striekacku priamemu slne¢nému svetlu
Naplnenou injekénou strickackou netraste

Naplnené injek¢éné striekacky uchovavajte mimo dohl’adu a desahu deti
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chrani¢ naplnenej injekcnej striekacky.

Otvorte blister odtrhnutim krytu. Na vybratie naplnenej injek¢nej striekacky z blistra uchopte

Tu uchopte
Z bezpecnostnych doévodov:
X  Nedrite za piest
X  Nedrite za sivy kryt ihly
C ‘ Skontrolujte liek a naplnent injek¢nu striekacku.
Liek
EVJ 107 ‘;
| G - —— W

X  Nepouzivajte naplnent injekéni striekacku:

Ak je liek zakaleny alebo obsahuje Castice. Musi to byt’ ¢ira a bezfarebna tekutina.
Ak sa zdaju niektoré Casti prasknuté alebo poskodené.

Ak chyba sivy kryt ihly alebo nie je bezpecne nasadeny.

Ak uplynul posledny dent mesiaca datumu exspiracie uvedeného na etikete.

Vo vsetkych pripadoch volajte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.
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2. krok: Dokoncenie pripravy

A

Dokladne si umyte ruky. Pripravte si a vycistite miesto vpichu.

Mboézete pouZit:

Horna ¢ast’ ramena

2 Brucho

Horna ¢ast’ stehna

Hornu cast’ stehna
Brucho okrem oblasti 5 cm okolo pupka
Vonkajsiu oblast’ hornej Casti ramena (len ak vdm injekciu podava niekto iny)

Vycistite miesto injekcie lichovym tampdénom. Kozu nechajte vysusit.

) 4

Nedotykajte sa miesta vpichu pred podanim

Zakazdym, ked’ si sami podavate injekciu, vyberte in¢ miesto. Ak potrebuje pouzit’
rovnaké miesto vpichu, uistite sa, ze to nie je rovnaky bod na mieste, ktoré ste pouzili
naposledy.

Neaplikujte do oblasti, kde je koza citliva, Cervend, stvrdnuté alebo s podliatinami.
Vyhybajte sa aplikacii do oblasti s jazvami alebo striami.

B

Opatrne rovno a smerom od tela odstraiite sivy kryt z ihly.
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C Uchopte miesto vpichu tak, aby ste vytvorili pevny povrch.

o Je ddlezité vytvorentl riasu pocas aplikdcie stale drzat’.

3. krok: Injek¢éna aplikacia

A ‘ Riasu drzte. VPICHNITE ihlu do koze.

X  Nedotykajte sa ogistenej oblasti koze
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ZATLACTE piest POMALYM a rovnomernym tlakom, aZ kym nepocitite alebo nebudete
pocut’ ,,cvaknutie®. Stlacajte tiplne nadol az po cvaknutie.

o Je dolezité piest zatlacit’ nadol po ,,cvaknutie®, aby ste podali celi davku.

C

UVOLNITE palec. Potom VYTIAHNITE injekcnu striekacku z koze.

Po uvolneni piestu chrani¢ naplnenej injekénej striekacky bezpecne zakryje injekénu ihlu.

X

Nedavajte sivy kryt ihly spat’ na pouzité naplnené injek¢né striekacky.
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Len pre zdravotnickych pracovnikov

Odstraiite a uchovajte etiketu naplnenej injekcnej striekacky.

 nul
ol

\ean

Otacajte piestom a etiketu dajte do takej polohy, aby ste mohli odstranit’ etiketu injek¢énej striekacky.

4. krok: Ukoncenie

A Pouzita naplnenu injekénu striekacku a ostatné pomdcky zlikvidujte do kontajnera na ostré
predmety.

Lieky sa maju likvidovat’ v sulade s ndrodnymi poziadavkami. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

Injekénu striekacku a kontajner na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
X  Naplnenu injeként strickatku nepouZivajte opakovane
X  Naplnené injekéné strickacky nerecyklujte ani neodhadzujte do domového odpadu

B ‘ Skontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, pritlaéte kusok vaty alebo $tvorec gazy na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplast’'ou.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aranesp 25 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

Aranesp 40 mikrogramov injekény roztok v injekénej liekovke

Aranesp 60 mikrogramov injekény roztok v injek¢nej liekovke

Aranesp 100 mikrogramov injek¢ny roztok v injek¢nej liekovke

Aranesp 200 mikrogramov injekény roztok v injeké¢nej liekovke

Aranesp 300 mikrogramov injekény roztok v injek¢nej liekovke
darbepoetin alfa

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii (pozri Cast 4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aranesp a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp
Ako pouZzivat’ Aranesp

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aranesp

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je Aranesp a na ¢o sa pouZiva

Vas lekar vam predpisal Aranesp (antianemikum) na lieCbu vasej anémie. Anémia nastane, ked’ vasa
krv neobsahuje dostatok cervenych krviniek a v suvislosti s tym sa vyskytnt priznaky ako tinava,
slabost’ a dychavi¢nost.

Aranesp posobi presne tym istym sposobom ako prirodzeny hormoén erytropoetin. Erytropoetin vznika
vo vasich obli¢kach a podporuje tvorbu cervenych krviniek v kostnej dreni. Liecivom v lieku Aranesp
je darbepoetin alfa (darbepoetin alfa), produkovany génovou technolégiou v bunkach vaje¢nikov
¢inskeho Skrecka (CHO-K1).

AK trpite chronickym zlyhanim obliciek

Aranesp sa pouZziva na lie¢Cbu symptomatickej anémie spojenej s chronickym renalnym zlyhanim
(zlyhanie obliciek) u dospelych a deti. V pripade zlyhania oblicky neprodukuju dostato¢né mnozstvo
prirodzeného hormoénu, erytropoetinu, ¢o mdze Casto spdsobovat’ anémiu.

Pretoze na vytvorenie cervenych krviniek vase telo potrebuje urcity ¢as, €inky liecby sa nedostavia
skor ako za Styri tyZdne. Vas bezny program dialyzy nijako neovplyvni schopnost’ Aranespu lie¢it
vasu anémiu.

Ak ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa pouZziva na liecbu symptomatickej anémie u dospelych pacientov s nemyeloidnymi
malignymi nddorovymi ochoreniami, ktori st lieCeni chemoterapiou.

Jeden z hlavnych vedlajSich ucinkov chemoterapie je blokada produkcie dostatoéného mnozstva
krviniek v kostnej dreni. Koncom vasej chemoterapie, zvlast’ ak bola vasa liecba silna, vam pocet

¢ervenych krviniek moéze klesnut’ a zapric¢init’ anémiu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aranesp

NepouZivajte Aranesp

- ak ste alergicky na darbepoetin alfa alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6;

- ak vam bol diagnostikovany vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany inymi liekmi, ktoré
vam predpisal vas lekar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Aranesp, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni1 sestru.

Oznamte svojmu lekdrovi, ak trpite alebo ste trpeli na:

- vysoky krvny tlak, ktory je lieCeny inymi liekmi predpisanymi vasim lekarom;
- kosacikovitu anémiu;

- epileptické kice (zachvaty);

- kfce (zachvaty);

- ochorenie pecene;

- znaéne nedostatoéntl odpoved’ na lieky pouZzivané na lie¢bu anémie; alebo

- hepatitidu C.

Zvlastne upozornenia

- Ak mate priznaky, ktoré zahfnaju nezvycajnu unavu a nedostatok energie, moze to znamenat’,
Ze mate Cista aplaziu Cervenych krviniek (PRCA), ktord bola hldsena u pacientov. PRCA
znamena, ze telo prestalo produkovat’, pripadne znizilo tvorbu ¢ervenych krviniek, ¢o spdsobuje
zavaznu anémiu. Ak pocitujete tieto priznaky, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara, ktory urcéi
najvhodnejsi postup lieCby vasej anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrny pri inych liekoch, ktoré stimuluji tvorbu cervenych krviniek: Aranesp je
jednym zo skupiny liekov, ktoré stimuluju tvorbu ¢ervenych krviniek rovnako ako I'udska
bielkovina erytropoetin. Vas lekar ma vzdy zaznamenat’ presny nazov lieku, ktory dostavate.

- Ak ste pacient s chronickym zlyhanim obliciek, a predovsetkym ak na Aranesp nedostato¢ne
odpovedate, vas lekar vam skontroluje davku Aranespu, pretoze opakované zvySovanie vasej
davky Aranespu v pripade, ze neodpovedate na lieCbu, méze zvysit riziko vyskytu problému so
srdcom alebo krvnymi cievami a mohlo by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody
alebo umrtia.

- Vas lekar sa snazi udrziavat’ va§ hemoglobin v rozmedzi 10 a 12 g/dl. Vas lekar bude
kontrolovat’, ¢i va§ hemoglobin neprevysuje urcita hladinu, pretoze vysoké koncentracie
hemoglobinu vas mozu vystavit’ riziku vyskytu problému so srdcom alebo krvnymi cievami
a mohli by zvysit riziko srdcového infarktu, mozgovej prihody alebo tmrtia.

- Ak sa u vas vyskytuju priznaky, ktoré zahtfiajii zavaznua bolest’ hlavy, ospalost’, zmétenost,
problémy s videnim, nevol'nost’, vracanie alebo ki¢e (zachvaty), mohlo by to znamenat’, Ze mate
vel'mi vysoky krvny tlak. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara, ktory
urci najlepsi postup lieCby vasej anémie.

- Ak ste onkologicky pacient (ak trpite na nddorové ochorenie), mali by ste vediet’, Ze Aranesp
moze pdsobit’ ako rastovy faktor krvnych buniek a za urcitych okolnosti méze mat’ negativny
vplyv na va$e nadorové ochorenie. V zavislosti od vasej individudlne;j situdcie moze byt
vhodnejsia krvna transfazia. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

- Zneuzitie zdravymi osobami mdze zapri¢init’ Zivotu nebezpecné problémy so srdcom alebo
krvnymi cievami.
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- V suvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zdvazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). SIS/TEN
sa na zaciatku mozu prejavovat’ ako Cervenkasté skvrny tercovitého vzhladu alebo kruhovité
Skvrny na kozi trupu €asto s pluzgierom v strede. M6zu sa vyskytnut’ aj vredy v ustach, hrdle,
nose, na pohlavnych organoch a ociach (Cervené a opuchnuté oc¢i). Tymto zavaznym koznym
vyrazkam c¢asto predchadza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky mézu prerast
do rozsiahleho olupovania koZze a viest’ k zivot ohrozujicim komplikécidm.

Ak sa u vas objavi zdvazna vyrazka alebo nejaky z uvedenych koznych priznakov, prestaiite
pouzivat’ Aranesp a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Aranesp

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Cyklosporin a takrolimus (lieky, ktoré potlac¢aji imunitny systém) mozu byt ovplyvnené poctom
cervenych krviniek vo vasej krvi. Je dolezité, aby ste svojho lekara informovali v pripade, Ze uzivate
jeden z tychto liekov.

Pouzivanie Aranespu s jedlom a napojmi

Jedlo a napoje neovplyviuji Aranesp.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Aranesp nebol skusany u tehotnych zien. Je dlezité oznamit’ vaSmu lekarovi, ak:
. ste tehotna;

o si myslite, Ze mozete byt tehotna; alebo

o planujete otehotniet’.

Nie je zname, ¢i sa darbepoetin alfa vylucuje do I'udského mlieka. Ak pouzivate Aranesp, musite
dojcenie ukoncit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aranesp by nemal ovplyviiovat’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Aranesp obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Aranesp

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Po uskuto¢neni krvnych testov sa vas lekar rozhodol, ze potrebujete Aranesp, pretoze hladina vasho
hemoglobinu je 10 g/dl alebo menej. Vas lekar vam povie, aké mnozstvo Aranespu musite pouzivat’
a ako casto, aby sa hladina hemoglobinu udrzala v rozmedzi 10 a 12 g/dl. To zavisi od toho, ¢i ste
dospely alebo dieta.
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Injekcie vam poda zdravotnicky pracovnik.
AK trpite chronickym zlyhanim obli¢iek

U vsetkych dospelych a pediatrickych pacientov vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek
Aranesp podéva zdravotnicky pracovnik formou jednej injekcie bud’ pod kozu (subkutanne), alebo do
zily (intraven6zne).

Na napravu vasSej anémie bude vaSa zaciatocné davka Aranespu na kilogram telesnej hmotnosti bud”:
. 0,75 mikrogramov jedenkrat za dva tyzdne, alebo

. 0,45 mikrogramov jedenkrat tyzdenne.

U dospelych nedialyzovanych pacientov sa mdze pouzit’ ako pociatocna dévka aj davka

1,5 mikrogramu/kg jedenkrat mesacne.

Vsetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 1 rok s chronickym zlyhanim obli¢iek, hned’ ako sa im
upravi anémia, budi dostavat’ Aranesp poddvany formou jednej injekcie bud’ jedenkrat tyzdenne,
alebo jedenkrat kazdé dva tyzdne. VSetci dospeli a pediatricki pacienti vo veku > 11 rokov, ktori nie su
na dialyze, m6zu dostavat’ Aranesp formou injekcie jedenkrat mesacne.

Vas lekar uskuto¢ni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vam anémia upravuje, a ak je to
nevyhnutné, méze davkovanie upravit’ raz kazdé styri tyzdne na el udrzania dlhodobej kontroly
vaSej anémie.

vve

Ak na Aranesp nebudete dostato¢ne odpovedat’, vas lekdr vam davku skontroluje a bude vas
informovat’, ak davky Aranespu budete musiet’ zmenit’.

Pravidelne bude kontrolovany aj vas krvny tlak, hlavne na zaciatku liecby.

V niektorych pripadoch méze vas lekar navrhnat’ doplitujucu lie¢bu Zelezom.

Vas lekar sa moze rozhodnut’ zmenit’ spdsob, akym je injekcia podavana (pod kozu alebo do zily). Ak
sa zmeni, zacnete podavanie s tou istou davkou, ako ste doteraz pouzivali, a vas lekar uskuto¢ni krvné
odbery, aby sa zabezpecila spravna liecba vasej anémie aj nad’ale;.

Ak sa vas lekar rozhodol zmenit’ vasu terapiu z r-HuEPO (erytropoetin produkovany génovou
technoldgiou) na Aranesp, ur¢i tiez, ¢i budete dostavat’ Aranesp jedenkrat tyzdenne, alebo jedenkrat
kazdé dva tyzdne. Sposob podania injekcie je rovnaky ako pri r-HuEPO, ale vas lekar stanovi, aké
mnozstvo musite pouzivat’ a kedy, a ak je to nevyhnutné, méze upravit’ vasu davku.

AKk ste lieCeny chemoterapiou

Aranesp sa podava formou jednej injekcie jedenkrat tyzdenne alebo jedenkrat za tri tyzdne pod vasu
kozu.

Na népravu vasej anémie bude vasSa zaciatocna davka:

. 500 mikrogramov jedenkrat za tri tyzdne (6,75 mikrogramov Aranespu na kilogram telesne;j
hmotnosti); alebo
. 2,25 mikrogramov (jedenkrat tyzdenne) Aranespu na kilogram vasej telesnej hmotnosti.

Vas lekar uskutocni pravidelné odbery krvi, aby zistil, ako sa vdm anémia upravuje, a moze
davkovanie podla potreby upravit. Vasa liecba bude pokracovat’ po dobu priblizne Styroch tyzdiov od
ukoncenia chemoterapie. Vas lekar vam oznami, kedy presne ukoncit’ pouzivanie Aranespu.

V niektorych pripadoch méze lekar odporucit’ doplitujucu liecbu zelezom.
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Ak pouZijete viac Aranespu, ako mate

Ak ste pouzili viac Aranespu, ako potrebujete, mohli by sa u vas vyskytnut’ zavazné problémy, ako je
vel'mi vysoky krvny tlak. Ked’ sa to stane, mali by ste kontaktovat’ svojho lekara, zdravotni1 sestru
alebo lekdrnika. Ak sa necitite dobre, ihned’” kontaktujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika.

Ak vynechate davku Aranespu

Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste vynechali davku Aranespu, mali by ste kontaktovat’ svojho lekdra a zistit’, kedy mate dostat’
dalsiu davku.

AKk prestanete pouZivat’ Aranesp

Ak chcete prestat’ pouzivat’ Aranesp, najprv sa o tom porad'te so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov pouZivajucich Aranesp sa vyskytli tieto vedl’ajsie ucinky:

Pacienti s chronickvm zlyhanim obliciek

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
o Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

o Alergické reakcie

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
o Mozgova prihoda

o Bolest’ okolo miesta vpichu

o Vyrazka a/alebo sCervenanie koze

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb
Krvné zrazeniny (tromboza)

Zachvaty (kfce a zachvaty)

Podliatina a krvacanie v mieste vpichu

Krvné zrazeniny v mieste vstupu dialyzy

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o Cista aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA) — (anémia, nezvycajna tinava, nedostatok energie)

Pacienti s nadorovym ochorenim

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
o Alergické reakcie

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
Vysoky krvny tlak (hypertenzia)
Krvné zrazeniny (tromboza)
Bolest’ okolo miesta vpichu
Vyrazka a/alebo scervenanie koze
Nahromadenie tekutin (edém)

e o 0o o o
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Menej ¢asté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
o Zachvaty (kfce a zachvaty)
. Podliatina a krvacanie v mieste vpichu

VSetci pacienti

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

o Zéavazné alergické reakcie, ktoré mézu zahiat’:
o Nahle zivot ohrozujtce alergické reakcie (anafylaxia)
. Opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktory moZe spdsobit’ problémy s prehitanim
alebo dychanim (angioedém)
o Dychavicnost’ (alergicky bronchospazmus)
o Kozna vyrazka
o Zihlavka (urtikaria)
o V stvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné vyrazky vratane

Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermélnej nekrolyzy. Mdzu sa prejavovat’
ako Cervenkasté skvrny terCovitého vzhl'adu alebo kruhovité Skvrny na kozi trupu Casto

s pluzgierom v strede, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch
a oCiach a moze im predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke. Ak sa u vas vyskytnu
tieto priznaky, prestafnte pouzivat’ Aranesp a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
vyhladajte lekarsku pomoc (pozri cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Aranesp

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku injekénej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nepouzivajte Aranesp, ak sa
domnievate, Ze mohol byt zmrazeny.

Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati injek¢nej liekovky z chladnicky a ponechani pri izbovej teplote priblizne 30 minut pred
podanim sa musi spotrebovat’ do 7 dni alebo zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obsah injekénej liekovky je zakaleny alebo obsahuje
Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aranesp obsahuje

- Liecivo je darbepoetin alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabany génovou technologiou). Injekcna
liekovka obsahuje bud’ 25, 40, 60, 100, 200, alebo 300 mikrogramov darbepoetinu alfa.

- Dalsie zlozky st dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
polysorbat 80 a voda na injekciu.

Ako vyzera Aranesp a obsah balenia
Aranesp je Ciry, bezfarebny alebo jemne perletovy injekény roztok v injekénej lickovke.

Aranesp je dostupny v baleniach s 1 alebo 4 injekénymi liekovkami. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Awmmxen bearapus EOO/L s.a. Amgen

Temn.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
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Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\LGoa
Amgen EALdg @appokevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

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 o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.



DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpske;
agentury pre lieky.
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