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1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 130 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.
Aranesp 500 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, 10sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 10sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 100 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Aranesp 500 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.

Aranesp 25 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska.
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, l6sning i injektionsflaska.
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, I6sning i injektionsflaska.
Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska.
Aranesp 200 mikrogram injektionsvétska, I6sning i injektionsflaska.
Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 10 mikrogram darbepoetin alfa i 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 15 mikrogram darbepoetin alfa i 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 20 mikrogram darbepoetin alfa i 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 30 mikrogram darbepoetin alfa i 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 40 mikrogram darbepoetin alfa i 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, l16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 50 mikrogram darbepoetin alfa i 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 60 mikrogram darbepoetin alfa i 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 80 mikrogram darbepoetin alfa i 0,4 ml (200 pg/ml).




Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 100 mikrogram darbepoetin alfa i 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 130 mikrogram darbepoetin alfa i 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 150 mikrogram darbepoetin alfa i 0,3 ml (500 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 300 mikrogram darbepoetin alfa i 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 500 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 10 mikrogram darbepoetin alfa i 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, Idsning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 15 mikrogram darbepoetin alfa i 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 20 mikrogram darbepoetin alfa i 0,5 ml (40 ug/ml).
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, Idsning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 30 mikrogram darbepoetin alfa i 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 40 mikrogram darbepoetin alfa i 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 50 mikrogram darbepoetin alfa i 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 60 mikrogram darbepoetin alfa i 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 80 mikrogram darbepoetin alfa i 0,4 ml (200 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 100 mikrogram darbepoetin alfa i 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 130 mikrogram darbepoetin alfa i 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 150 mikrogram darbepoetin alfa i 0,3 ml (500 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 300 mikrogram darbepoetin alfa i 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 500 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 25 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 25 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (25 pg/ml).
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 40 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (40 pg/ml).
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 60 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (60 pg/ml).
Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 100 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (100 pg/ml).
Aranesp 200 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 200 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (200 pg/ml).
Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 300 mikrogram darbepoetin alfa i 1 ml (300 pg/ml).

Darbepoetin alfa tillverkas med hjalp av genteknik i ovarialceller fran kinesisk hamster (CHO-K1).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.



3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvatska) i forfylld spruta.

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska) i forfylld injektionspenna (SureClick).
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska) i injektionsflaska.

Klar, farglds I6sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av symtomgivande anemi hos vuxna och barn med kronisk njursvikt (CRF) (se
avsnitt 4.2).

Behandling av symtomgivande anemi hos vuxna cancerpatienter med icke-myeloida maligniteter som
behandlas med kemoterapi.

4.2  Dosering och administreringssatt
Behandling med Aranesp bor initieras av lakare med erfarenhet av ovanndmnda indikationer.

Dosering

Behandling av symtomgivande anemi hos vuxna och barn med kronisk njursvikt

Anemisymtom och foljdtillstand kan variera med alder, kon och samlad sjukdomsbild; en lakares
bedémning av den enskilda patientens kliniska forlopp och tillstand ar nédvéndig. Aranesp bor
administreras antingen subkutant eller intravendst for att 6ka hemoglobinnivan till hogst

12 g/dl (7,5 mmol/l). Subkutan anvéndning &r att foredra hos patienter som inte behandlas med
hemodialys for att undvika att punktera perifera vener.

Patienterna bor dvervakas noggrant for att sékerstalla att den lagsta godkénda effektiva dosen av
Aranesp anvands for att ge tillracklig kontroll av symtomen pa anemi, samtidigt som man bibehaller
en hemoglobinkoncentration under eller pa 12 g/dl (7,5 mmol/l). Man bor vara forsiktig med att trappa
upp Aranesp-doser hos patienter med kronisk njursvikt. Hos patienter med dalig hemoglobinrespons
pa Aranesp bor alternativa forklaringar till den daliga responsen 6vervégas (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Pa grund av variationer hos den enskilda patienten kan ibland enstaka hemoglobinvérden som ligger
over eller under den 6nskade hemoglobinnivan for en patient observeras. Variabiliteten i
hemoglobinvérde ska hanteras genom dosjustering, med hansyn till malintervallet for hemoglobin pa
10 g/dl (6,2 mmol/l) till 12 g/dI (7,5 mmol/l). Ett ihallande hemoglobinvarde som dverstiger

12 g/dl (7,5 mmol/l) ska undvikas; vagledning for lamplig dosjustering vid hemoglobinvérden som
overstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) beskrivs nedan. En 6kning av hemoglobinnivan med mer &n

2 g/dl (1,25 mmol/l) under en fyraveckorsperiod ska undvikas. Om detta intraffar ska lamplig
dosjustering goras enligt beskrivning.

Behandlingen med Aranesp ar uppdelad i tva faser, korrektionsfas och underhallsfas. Vagledning ges
separat for vuxna och barn.

Vuxna med kronisk njursvikt
Korrektionsfas:

Startdos med subkutan eller intravends administrering &r 0,45 pg/kg kroppsvikt, givet som en injektion
en gang i veckan. Till patienter som inte behandlas med dialys kan alternativt féljande startdos ocksa



administreras subkutant som en injektion: 0,75 pg/kg en gang varannan vecka eller 1,5 pg/kg en gang
per manad. Om hemoglobinnivan inte dkar tillrackligt (med mindre &n 1 g/dl (0,6 mmol/l) pa fyra
veckor), justeras dosen upp med ungefar 25 %. Dosokning ska inte goras oftare &n en gang var

fjarde vecka.

Om hemoglobinnivan 6kar med mer &n 2 g/dl (1,25 mmol/l) pa fyra veckor, ska dosen reduceras med
cirka 25 %. Om hemoglobinnivan dverstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) ska en dosreduktion 6vervagas. Om
hemoglobinnivan fortsatter att 6ka ska dosen reduceras med cirka 25 %. Om hemoglobinnivan
fortsatter att 6ka efter en dosreduktion ska behandlingen tillfalligt avbrytas tills hemoglobinnivan
borjar sjunka. Da ska behandlingen aterupptas med en dos som &r cirka 25 % lagre an den tidigare
dosen.

Hemoglobinnivan kontrolleras varje eller varannan vecka tills den har stabiliserats. Darefter kan
hemoglobinnivan kontrolleras med langre intervall.

Underhallsfas:

Till dialyspatienter kan Aranesp fortsatta att ges som en injektion en gang i veckan eller en gang
varannan vecka. Dialyspatienter som gar 6ver fran dosering med Aranesp en gang i veckan till en gang
varannan vecka ska initialt fa en dos som ar dubbelt s hog som den dos som tidigare gavs en gang i
veckan.

Hos patienter som inte behandlas med dialys kan Aranesp fortsétta att ges som en injektion en gang i
veckan, en gang varannan vecka eller en gang per manad. Nar patienter som ges Aranesp en gang
varannan vecka har uppnatt énskad hemoglobinniva, kan Aranesp ges subkutant en gang per manad
med en startdos som ar dubbelt s3 hdg som den dos som tidigare gavs en gang varannan vecka.

Dosen ska vid behov titreras for att bibehalla 6nskad hemoglobinniva.

Om dosen maste justeras for att hemoglobinnivan ska ligga kvar pa dnskad niva, rekommenderas en
dosjustering med ungefér 25 %.

Om hemoglobinnivan 6kar med mer &n 2 g/dl (1,25 mmol/l) pa fyra veckor ska dosen reduceras med

cirka 25 %, beroende pa 6kningstakten. Om hemoglobinnivan 6verstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) ska en

dosreduktion 6vervagas. Om hemoglobinnivan fortsatter att 6ka ska dosen reduceras med cirka 25 %.
Om hemoglobinnivan fortsatter att 6ka efter en dosreduktion ska behandlingen tillfalligt avbrytas tills
hemoglobinnivan borjar sjunka. Da ska behandlingen aterupptas med en dos som ar cirka 25 % lagre

an den tidigare dosen.

Nar dosen eller schemat har justerats kontrolleras hemoglobinnivan varie till varannan vecka. |
underhallsfasen bor dosen inte andras oftare an varannan vecka.

Om administreringssattet andras maste dosen vara oférandrad och hemoglobinnivan kontrolleras varje
till varannan vecka sa att lamplig dosjustering kan goras for att halla hemoglobinnivan pa énskad niva.

Kliniska studier har visat att vuxna patienter som far r-HUEPO en, tva eller tre ganger i veckan kan
6verga till Aranesp en gang i veckan eller en gang varannan vecka. Den initiala veckodosen av
Aranesp (pg/vecka) kan berdknas genom att den totala veckodosen r-HUEPO (IE/vecka) divideras
med 200. Den initiala dosen varannan vecka av Aranesp (pg/varannan vecka) kan beraknas genom att
den totala kumulativa dosen av r-HUEPO som administrerats under en tvaveckorsperiod divideras
med 200. Individuella skillnader gor att det vanligen ar nédvéandigt med titrering till optimal dosering
for enskilda patienter. Nar Aranesp ersétter r-HUEPO bor samma administreringssétt anvéndas och
hemoglobinnivan kontrolleras varje eller varannan vecka.

Barn med kronisk njursvikt

Behandling av barn under 1 ar har inte studerats i randomiserade kliniska provningar (se avsnitt 5.1).



Korrektionsfas:

For patienter > 1 ar ar startdosen vid subkutan eller intravends administrering 0,45 pg/kg kroppsvikt,
givet som en injektion, en gang i veckan. Alternativt kan patienter som inte behandlas med dialys fa en
startdos pa 0,75 pg/kg som en subkutan injektion en gang varannan vecka. Om hemoglobinnivan inte
okar tillrackligt (med mindre an 1 g/dl (0,6 mmol/l) pa fyra veckor), justeras dosen upp med ungefar
25 %. Dosokning ska inte goras oftare an en gang var fjarde vecka.

Om hemoglobinnivan 6kar med mer an 2 g/dl (1,25 mmol/l) pa fyra veckor ska dosen reduceras med

cirka 25 %, beroende pa 6kningstakten. Om hemoglobinnivan 6verstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) ska en

dosreduktion dvervagas. Om hemoglobinnivan fortsatter att 6ka ska dosen reduceras med cirka 25 %.
Om hemoglobinnivan fortsatter att 6ka efter en dosreduktion ska behandlingen tillfalligt avbrytas tills
hemoglobinnivan borjar sjunka. Da ska behandlingen aterupptas med en dos som é&r cirka 25 % lagre
an den tidigare dosen.

Hemoglobinnivan kontrolleras varje eller varannan vecka tills den har stabiliserats. Darefter kan
hemoglobinnivan kontrolleras med langre intervall.

Korrigering av anemi hos pediatriska patienter med dosering av Aranesp en gang per manad har inte
studerats.

Underhallsfas:

Hos barn > 1 ar kan Aranesp i underhallsfasen ges som en injektion en gang i veckan eller en gang
varannan vecka. Patienter under 6 ar kan beh6va hogre doser for underhall av hemoglobinnivan an
patienter 6ver denna alder. Dialyspatienter som gar dver fran dosering med Aranesp en gang i veckan
till en gang varannan vecka ska initialt fa en dos som &r dubbelt sa hog som den dos som tidigare gavs
en gang i veckan.

Nir hemoglobinnivén har uppnétts med dosering en ging varannan vecka hos patienter > 11 ar som
inte star pa dialys kan Aranesp ges subkutant en gang per manad med en startdos som ar dubbelt sa
hog som den dos som tidigare gavs en gang varannan vecka.

Kliniska data fran barnpatienter har visat att patienter som far r-HUEPO tva eller tre ganger i veckan
kan ga dver till Aranesp en gang i veckan, och att de som far r-HUEPO en gang i veckan kan ga dver
till Aranesp en gang varannan vecka. Den initiala veckodosen (ug/vecka) for barn som far Aranesp en
gang i veckan kan berdknas genom att den totala veckodosen r-HUEPO (IE/vecka) divideras med 240.
Den initiala dosen for barn som fér Aranesp varannan vecka (pug/varannan vecka) kan berdknas genom
att den totala kumulativa dosen r-HUEPO som ges under en tvaveckorsperiod divideras med 240.
Individuella skillnader gor att det vanligen &r nodvandigt med titrering till optimal dosering for
enskilda patienter. Nar Aranesp ersatter r-HUEPO bdr samma administreringssétt anvandas och
hemoglobinnivan kontrolleras varje eller varannan vecka.

Dosen ska vid behov titreras for att bibehalla 6nskad hemoglobinniva.

Om dosen maste justeras for att hemoglobinnivan ska ligga kvar pa dnskad niva, rekommenderas en
dosjustering med ungefér 25 %.

Om hemoglobinnivan 6kar med mer &n 2 g/dl (1,25 mmol/l) pa fyra veckor ska dosen reduceras med

cirka 25 %, beroende pa 6kningstakten. Om hemoglobinnivan éverstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) ska en

dosreduktion 6vervagas. Om hemoglobinnivan fortsatter att 6ka ska dosen reduceras med cirka 25 %.
Om hemoglobinnivan fortsatter att 6ka efter en dosreduktion ska behandlingen tillfalligt avbrytas tills
hemoglobinnivan borjar sjunka. Da ska behandlingen aterupptas med en dos som ar cirka 25 % lagre
an den tidigare dosen.



Patienter som bdérjar med dialys under behandling med Aranesp bér dvervakas noggrant for tillracklig
kontroll av hemoglobinnivan.

Nar dosen eller schemat har justerats kontrolleras hemoglobinnivan varje till varannan vecka. |
underhallsfasen bor dosen inte andras oftare &n varannan vecka.

Om administreringssattet andras maste dosen vara oférandrad och hemoglobinnivan kontrolleras varje
till varannan vecka sa att lamplig dosjustering kan goras for att halla hemoglobinnivan pa onskad niva.

Behandling av symtomgivande kemoterapiinducerad anemi hos patienter med cancer

Hos patienter med anemi (t.ex. hemoglobinniva < 10 g/dl (6,2 mmol/l)) bér Aranesp administreras
subkutant for att 6ka hemoglobinnivan till hogst 12 g/dl (7,5 mmol/l). Anemisymtom och féljdtillstand
kan variera med alder, kon och samlad sjukdomsbild; en lakares bedémning av den enskilda patientens
kliniska forlopp och tillstdnd &r nédvandig.

P& grund av variationer hos den enskilda patienten kan ibland enstaka hemoglobinvarden som ligger
over eller under den 6nskade hemoglobinnivan for en patient observeras. Variabiliteten i
hemoglobinvérde ska hanteras genom dosjustering, med héansyn till malintervallet fér hemoglobin pa
10 g/dl (6,2 mmol/l) till 12 g/dl (7,5 mmol/Il). Ett ihdllande hemoglobinvérde som dverstiger

12 g/dl (7,5 mmol/l) ska undvikas; vagledning for lamplig dosjustering vid hemoglobinvérden som
overstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) beskrivs nedan.

Rekommenderad startdos ar 500 pg (6,75 pg/kg) given en gang var tredje vecka eller en dos pa
2,25 pug/kg kroppsvikt en gang i veckan. Om patientens kliniska respons (trétthet, hemoglobinsvar) ar
otillracklig efter nio veckor, kan det handa att ytterligare behandling inte &r effektiv.

Behandlingen med Aranesp bor séttas ut ungefér fyra veckor efter avslutad kemoterapi.

Nar behandlingsmalet for den enskilda patienten har uppnatts, ska dosen sankas med 25 till 50 % for
att sakerstalla att lagsta godkéanda dos av Aranesp anvands for att bibehalla hemoglobinnivan pa en
niva som kontrollerar anemisymtomen. Lamplig dostitrering mellan 500 pg, 300 pg och 150 pg bor
Overvagas.

Patienterna ska kontrolleras noggrant och om hemoglobinnivan éverstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) ska
dosen reduceras med cirka 25 till 50 %. Behandlingen med Aranesp ska tillfalligt avbrytas om
hemoglobinnivaerna 6verstiger 13 g/dl (8,1 mmol/l). Behandlingen ska aterupptas med cirka 25 %
lagre dos &n tidigare dos efter att hemoglobinnivaerna sjunkit till 12 g/dl (7,5 mmol/l) eller lagre.

Om hemoglobinnivan 6kar med mer an 2 g/dl (1,25 mmol/l) pa 4 veckor, ska dosen sankas med 25 till
50 %.

Administreringssétt

Aranesp kan administreras subkutant av patienten eller en vardare som har fatt utbildning av en lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogram injektionsvétska, l6sning i
forfylld spruta

Aranesp administreras antingen subkutant eller intravendst sdsom beskrivs i doseringsavsnittet.
Variera injektionsstalle och injicera langsamt for att undvika obehag vid injektionsstallet.

Aranesp levereras i en forfylld spruta fardig att anvéndas.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogram injektionsvatska, l6sning i
forfylld injektionspenna

Aranesp forfylld injektionspenna far endast administreras subkutant.

Variera injektionsstalle for att undvika obehag vid injektionsstéllet.



Aranesp levereras i en forfylld injektionspenna fardig att anvandas.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i injektionsflaska
Aranesp administreras antingen subkutant eller intravendst sasom beskrivs i doseringsavsnittet.
Variera injektionsstalle och injicera langsamt for att undvika obehag vid injektionsstallet.
Aranesp levereras i en injektionsflaska fardig att anvandas.

Anvisningar for anvandning, hantering samt destruktion finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpagmne som anges i avsnitt 6.1.
Otillrackligt kontrollerad hypertoni.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmant

For att forbattra sparbarheten hos erytropoesstimulerande lakemedel (ESA) ska varunamnet pa
administrerat ESA antecknas (eller anges) tydligt i patientjournalen.

Blodtrycket ska kontrolleras hos alla patienter, sarskilt under inledande behandling med Aranesp. Om
blodtrycket ar svarkontrollerat trots att lampliga atgarder satts in, kan hemoglobinnivan séankas genom
att dosen av Aranesp minskas eller satts ut (se avsnitt 4.2). Fall av allvarlig hypertoni, inklusive
hypertensiv kris, hypertensiv encefalopati och krampanfall, har observerats hos patienter med kronisk
njursvikt som behandlats med Aranesp.

For att sakerstalla en optimal erytropoes ska jarnstatus kontrolleras hos alla patienter fére och under
behandling. Behandling med jarntillskott kan vara nddvéandigt.

Om patienten inte svarar pa behandlingen med Aranesp ska orsaken klarlaggas. Brist pa folsyra, jarn
eller vitamin B12 reducerar ESA:s effektivitet och ska darfor korrigeras. Tillstétande infektioner,
inflammatoriska eller traumatiska episoder, ockult blodférlust, hemolys, allvarlig aluminiumtoxicitet,
underliggande hematologiska sjukdomar, eller benmargsfibros kan negativt paverka
behandlingsresultatet. Retikulocytrakning bor dvervéagas som en del av bedémningen. Om de
vanligaste orsakerna till uteblivet behandlingssvar har uteslutits och patienten har retikulocytopeni, bor
en undersokning av benmargen 6vervéagas. Om fyndet fran benmargen stammer Gverens med PRCA,
bor test av anti-erytropoietinantikroppar utforas.

Allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilka
kan vara livshotande eller dddliga, har rapporterats i samband med epoetinbehandling. De allvarligare
fallen har observerats vid behandling med langverkande epoetiner.

I samband med att behandlingen ordineras ska patienterna informeras om tecken och symtom, samt
overvakas noggrant med avseende pa hudreaktioner. Om tecken och symtom som tyder pa dessa
reaktioner uppstar ska Aranesp omedelbart séttas ut och en alternativ behandling 6vervagas. Om
patienten har utvecklat en allvarlig hudreaktion, sasom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys pa grund av Aranesp, far behandling med Aranesp aldrig aterupptas hos denna
patient.

Erytroblastopeni som orsakas av neutraliserade antikroppar mot erytropoietin har rapporterats i
samband med ESA, inklusive Aranesp. Detta har foretradesvis rapporterats hos patienter med kronisk
njursvikt som behandlas subkutant. Dessa antikroppar har visat korsreaktivitet med alla erytropoietiska
proteiner och patienter som misstankts ha eller har visat sig ha neutraliserade antikroppar mot
erytropoietin bor inte stéallas dver pa Aranesp (se avsnitt 4.8).



En paradoxal minskning av hemoglobin och utveckling av allvarlig anemi férenad med lagt
retikulocytantal ska foranleda seponering av behandling med epoetin och utférande av test for
anti-erytropoietinantikroppar. Fall har rapporterats hos patienter med hepatit C som behandlats med
interferon och ribavirin vid samtidig behandling med epoetiner. Epoetiner &r inte godkéanda for
behandling av anemi associerad med hepatit C.

Aktiv leversjukdom var ett exklusionskriterium i alla studier med Aranesp, och det finns darfér inga
data tillgangliga fran patienter med nedsatt leverfunktion. Da levern troligen ar den framsta
elimineringsvégen for darbepoetin alfa och r-HUEPO bodr Aranesp anvandas med forsiktighet till
patienter med leversjukdom.

Aranesp ska anvandas med forsiktighet till patienter med sicklecellanemi.

Missbruk av Aranesp hos friska personer kan leda till en kraftig 6kning av hematokritvérdet. Detta kan
leda till livshotande hjart/karl-komplikationer.

Nalskyddet pa den forfyllda sprutan, eller pa den forfyllda injektionspennan, innehaller torrt
naturgummi (latexderivat) som kan framkalla allergiska reaktioner.

Aranesp bor anvandas med forsiktighet till patienter med epilepsi. Konvulsioner har rapporterats hos
patienter som far Aranesp.

Den rapporterade risken for trombotiska vaskuldra handelser bér végas noggrant mot de forvéantade
fordelarna av behandling med darbepoetin alfa, sérskilt hos patienter med befintliga riskfaktorer for
trombotiska vaskuldra handelser, inklusive fetma och tidigare historik av trombotiska vaskulédra
héndelser (t.ex. djup ventrombos, lungemboli och cerebrovaskulédra handelser).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Patienter med kronisk njursvikt

Hos patienter med kronisk njursvikt ska hemoglobinkoncentrationen vid underhallsbehandling inte
dverstiga den 6vre gransen for malvardet for hemoglobinkoncentration som rekommenderas i
avsnitt 4.2. | kliniska studier har en dkad risk for dodsfall, allvarliga kardiovaskuldra eller
cerebrovaskuldra handelser, inklusive stroke, och vaskular access-trombos observerats nar ESA
administrerades for att na ett hemoglobinvarde 6ver 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Forsiktighet ska iakttas vid upptrappning av Aranesp-doser hos patienter med kronisk njursvikt,
eftersom hdga, kumulativa epoetindoser kan vara forknippade med en 6kad risk for mortalitet, samt
allvarliga kardiovaskulara och cerebrovaskulara handelser. Hos patienter med dalig
hemoglobinrespons pa epoetiner bor alternativa forklaringar till dalig respons dvervagas (se avsnitt 4.2
och 5.1).

Kontrollerade kliniska studier har inte visat nagra signifikanta fordelar som kan tillskrivas
administration av epoetiner nar hemoglobinkoncentrationen stiger 6ver den niva som kravs for att
kontrollera symtom pa anemi och undvika blodtransfusion.

Jarntillskott rekommenderas till alla patienter med serumferritinvarden under 100 pg/l eller vars
transferrinmattnad ligger under 20 %.

Kaliumnivan i serum bor kontrolleras regelbundet under behandling med Aranesp. Forhajt kalium har
rapporterats hos nagra fa patienter som behandlats med Aranesp. Ett orsakssamband har dock inte
kunnat faststallas. Om en forhojd eller stigande kaliumniva observeras bor utsattande av Aranesp
overvagas till dess nivan har korrigerats.



Cancerpatienter

Effekter pd tumorvaxt

Epoetiner &r tillvéxtfaktorer som primart stimulerar produktionen av réda blodkroppar.
Erytropoietinreceptorer kan uttryckas pa olika tumorcellers yta. Som for alla tillvaxtfaktorer finns det
en risk for att epoetiner kan stimulera tillvéxten av tumorer. | flera kontrollerade studier har epoetiner
inte visat sig forbattra total 6verlevnad eller minska risken for tumérprogression hos patienter med
anemi i samband med cancer.

| kontrollerade kliniska studier har anvéndning av Aranesp och andra ESA visat:

o kortare tid till tumdrprogression hos stralbehandlade patienter med langt framskriden huvud-
och halscancer som behandlas med ESA for att na ett hemoglobinvarde som 6verstiger
14 g/dl (8,7 mmol/l). Det finns ingen indikation for ESA anvandning hos denna patientgrupp.

o kortare total 6verlevnad och okat antal dodsfall till foljd av sjukdomsprogression vid 4 manader
hos kemoterapibehandlade patienter med metastaserande bréstcancer som behandlas med ESA
for att na ett hemoglobinvarde pa 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l).

. okad risk for dodsfall nar ESA ges for att na ett hemoglobinvarde pa 12 g/dl (7,5 mmol/l) hos
patienter med aktiv malign sjukdom som varken far kemoterapi eller stralbehandling. Det finns
ingen indikation for ESA hos denna patientgrupp.

o en observerad 6kning pa 9 % av risken for fortskridande sjukdom eller dodsfall i den grupp som
far epoetin alfa plus standardomvardnad enligt en primaranalys och en 6kning pa 15 % av risken
som inte statistiskt kan uteslutas hos kemoterapibehandlade patienter med metastaserande
brostcancer som behandlas med ESA for att na ett hemoglobinvarde pa 10-12 g/dl
(6,2-7,5 mmol/l).

o non-inferiority for darbepoetin alfa gentemot placebo vad galler total verlevnad och
progressionsfri 6verlevnad hos kemoterapibehandlade patienter med langt framskridet
icke-smacelligt lungkarcinom som behandlas med kemoterapi for att na ett hemoglobinvérde pa
12 g/dl (7,5 mmol/l) (se avsnitt 5.1).

Med hansyn till ovanstaende bor blodtransfusion véljas i forsta hand i vissa kliniska situationer vid
behandling av anemi hos patienter med cancer. Beslutet att administrera rekombinanta erytropoietiner
bor baseras pa en risk-/nyttabedémning som gors tillsammans med den enskilda patienten, varvid det
specifika kliniska sammanhanget bor beaktas. Faktorer som ska 6vervégas vid bedémningen bor
inkludera tumartypen och dess stadium, graden av anemi, férvéantad livslangd, den miljo patienten
behandlas i samt patientens énskemal (se avsnitt 5.1).

Om hemoglobinnivan 6verstiger 12 g/dl (7,5 mmol/l) hos patienter med solida tumorer eller
lymfoproliferativa maligniteter maste dosanpassningen beskriven i avsnitt 4.2 féljas noga for att
minska den potentiella risken for tromboemboliska handelser. Trombocyttal och hemoglobinniva ska
ocksa kontrolleras regelbundet.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Hittills erhallna kliniska resultat indikerar inga interaktioner mellan darbepoetin alfa och andra
substanser. Det finns dock en potentiell risk for interaktion med substanser som i hdg grad binds till
réda blodkroppar som t.ex. ciklosporin, takrolimus. Om Aranesp ges samtidigt med nagon av dessa
behandlingar ska blodkoncentrationen av dessa substanser foljas och dosen justeras nér
hemoglobinvardet stiger.
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4.6  Graviditet och amning
Graviditet

Det har inte genomforts nagra adekvata och valkontrollerade studier med Aranesp hos gravida
kvinnor.

Djurstudier tyder inte pa direkta skadliga effekter vad galler graviditet, embryonal-/fosterutveckling,
forlossning eller utveckling efter fodsel. Ingen fertilitetsforandring pavisades.

Forskrivning av Aranesp till gravida kvinnor ska ske med forsiktighet.

Amning

Det &r okdnt om Aranesp utsondras i brostmjolk. En risk fér det ammande barnet kan inte uteslutas.
Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Aranesp
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aranesp har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Biverkningar som har associerats med Aranesp ar hypertoni, stroke, tromboemboliska handelser,
kramper, allergiska reaktioner, utslag/erytem och erytroblastopeni (PRCA), se avsnitt 4.4.

Smérta vid injektionsstéllet rapporterades som orsakad av behandlingen i studier dar Aranesp
administrerades genom subkutan injektion. Obehaget vid injektionsstéllet var i allménhet lindrigt och
overgaende till sin natur, och intraffade framfor allt efter den forsta injektionen.

Biverkningar i tabellform

Incidensen av biverkningar anges nedan efter organssystemklass och frekvens. Frekvenserna
definieras som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,

< 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Data presenteras separat for patienter med kronisk njursvikt och patienter med cancer, vilket avspeglar
de olika biverkningsprofiler som férekommer i dessa patientgrupper.

Patienter med kronisk njursvikt

Data fran kontrollerade studier inkluderade 1 357 patienter, 766 som fick Aranesp och 591 patienter
som fick r-HUEPO. | Aranesp-gruppen behandlades 83 % med dialys och 17 % behandlades inte med
dialys. Stroke identifierades som en biverkning i ytterligare en klinisk studie (TREAT, se avsnitt 5.1).

Incidensen av biverkningar i kontrollerade kliniska studier och efter lanseringen ar:

MedDRA organsystemklass Incidens hos Biverkning
forsokspersoner

Blodet och lymfsystemet Ingen kand frekvens? Erytroblastopeni (PRCA)

Immunsystemet Mycket vanliga Overkanslighet®
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MedDRA organsystemklass Incidens hos Biverkning
forsokspersoner
Centrala och perifera nervsystemet Vanliga Stroke®
Mindre vanliga® Kramper
Hjértat Mycket vanliga Hypertoni
Blodkarl Mindre vanliga Tromboemboliska handelser®
Mindre vanliga® Trombos i vaskulér
dialysaccess®
Hud och subkutan vévnad Vanliga Utslag/erytem®
Ingen kénd frekvens? Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal
nekrolys, erythema multiforme,
blasor, hudfjallning
Allménna symtom och/eller symtom | Vanliga Smarta vid injektionsstéllet
vid administreringsstallet Mindre vanliga® Blamarken vid injektionsstallet
Blodning vid injektionsstéllet

Kélla: Innefattar 5 randomiserade, dubbelblinda studier med aktiv kontroll (970200, 970235, 980117, 980202
och 980211) med undantag for biverkningen stroke som identifierades som en biverkning i TREAT-studien
(studie 20010184).

1 Biverkningar som identifierats efter lanseringen. Enligt A Guideline on Summary of Product Characteristics
(revision 2, september 2009) identifierades frekvensen av biverkningar efter lanseringen med hjélp av “regeln
om tre”.

2 Forekommer hos okant antal anvéndare.

a Qverkanslighetshindelser innefattar alla handelser som ar dverkanslighet enligt SMQ (Standard MedDRA
Query).

b Strokehandelser innefattar (foredragen term, PT) hemorragisk stroke, ischemisk stroke, cerebrovaskular
héndelse och stroke under utveckling.

¢ Tromboemboliska handelser (biverkningar) innefattar (féredragen term, PT) artdremboli, tromboflebit, trombos
och ventrombos i extremitet.

4 Trombos i vaskular dialysaccess innefattar alla biverkningar som &r trombos i vaskular dialysaccess enligt
AMQ (Amgen MedDRA Query).

¢ Utslagsbiverkningar innefattar (foredragen term, PT) utslag, pruritiskt utslag, makuldrt utslag, generaliserat
utslag och erytem.

Cancerpatienter

Biverkningar faststalldes baserat pad sammanslagna data fran atta randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade studier av Aranesp med totalt 4 630 patienter (Aranesp 2 888, placebo 1 742).
Patienter med solida tumdrer (t.ex. lung-, brost-, kolon-, &ggstockscancer) och lymfoida maligniteter
(t.ex. lymfom, multipelt myelom) rekryterades till de kliniska studierna.

Incidensen av biverkningar i kontrollerade kliniska studier och efter lanseringen &r:

MedDRA organsystemklass Incidens hos Biverkning
forsokspersoner
Immunsystemet Mycket vanliga Overkanslighet®
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga Kramper
Hjartat Vanliga Hypertoni
Blodkaérl Vanliga Tromboemboliska handelser®,
inklusive lungemboli
Hud och subkutan vévnad Vanliga Utslag/erytem®
Ingen kénd frekvens? Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal
nekrolys, erythema multiforme,
blasor, hudfjallning
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MedDRA organsystemklass Incidens hos Biverkning
forsokspersoner
Allménna symtom och/eller symtom | Vanliga Odem®
vid administreringsstallet Vanliga Smarta vid injektionsstéllet®
Mindre vanliga Blamarken vid injektionsstallet
Blodning vid injektionsstallet

1 Biverkningar som identifierats efter lanseringen. Enligt A Guideline on Summary of Product Characteristics
(revision 2, september 2009) identifierades frekvensen av biverkningar efter lanseringen med hjélp av regeln
om tre”.

2 Forekommer hos okant antal anvéandare.

Kélla: innefattar 8 randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade studier (980291 - schema 1 och 2,
980297, 990114, 20000161, 20010145, 20030232 och 20070782).

a Overkanslighetshandelser innefattar alla handelser som ar 6verkanslighet enligt SMQ (Standard MedDRA
Query).

® Tromboemboliska handelser (biverkningar) innefattar (foredragen term, PT) emboli, trombos, djup
ventrombos, trombos i halsven, ventrombos, artartrombos, ventrombos i backen, perifer emboli, lungemboli och
trombos i enhet frdin MedDRA:s systemorganklass (SOC) Product issues (produktrelaterade fel och handelser).
¢ Utslagsbiverkningar innefattar (féredragen term, PT) utslag, pruritiskt utslag, generaliserat utslag, papulart
utslag, erytem, exfoliativt utslag, makulopapulart utslag, vesikulart utslag och pustulart utslag frin MedDRA:s
systemorganklass (SOC) Infections and infestations (infektioner och infestationer).

4 Odem innefattar (foredragen term, PT) perifert 6dem, 6dem, generaliserat 6dem, 6dem pé grund av
hjartsjukdom och ansiktsédem.

¢ Biverkningar av typen smérta vid injektionsstéllet innefattar (féredragen term, PT) smarta vid injektionsstallet,
smarta vid administreringsstallet, smérta vid kateterstéllet, smarta vid infusionsstéllet och smérta vid
karlpunktionsstallet.

Beskrivning av valda biverkningar

Patienter med kronisk njursvikt

Stroke rapporterades som en vanlig biverkning hos patienter med kronisk njursvikt i TREAT (se
avsnitt 5.1).

| enstaka fall har neutraliserande anti-erytropoitinantikroppsmedierad erytroblastopeni (PRCA)
rapporterats vid behandling med Aranesp, huvudsakligen hos patienter med kronisk njursvikt som
behandlas subkutant. Om PRCA diagnostiserats ska behandlingen med Aranesp avbrytas och
patienterna bor inte behandlas med nagot annat rekombinant erytropoetiskt protein (se avsnitt 4.4).

Incidensen av samtliga verkanslighetsreaktioner baserades pa kliniska provningsdata och
biverkningen bedémdes vara mycket vanlig hos patienter med kronisk njursvikt.
Overkéanslighetsreaktioner var ocksd mycket vanliga i placebogrupperna. Allvarliga fall av
overkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk reaktion, angiotdem, allergisk bronkospasm,
hudutslag och urtikaria, har rapporterats efter lanseringen i samband med anvandning av darbepoetin
alfa.

Allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilka
kan vara livshotande eller dddliga, har rapporterats (se avsnitt 4.4).

Kramper har rapporterat hos patienter som far darbepoetin alfa (se avsnitt 4.4). Incidensen baserades
pa kliniska prévningsdata och biverkningen bedémdes vara mindre vanlig hos patienter med kronisk
njursvikt.

Hos patienter med kronisk njursvikt som behandlas med hemodialys har h&ndelser av trombos i
vaskular dialysaccess (sasom komplikation med vaskular access, trombos i arteriovends fistel,
grafttrombos, shunttrombos, komplikation pa stallet for arteriovends fistel osv.) rapporterats i data
efter lanseringen. Incidensen baserades pa kliniska prévningsdata och biverkningen bedomdes vara
mindre vanlig.
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Cancerpatienter

Hypertoni har observerats hos patienter med cancer efter lanseringen (se avsnitt 4.4). Incidensen
baserades pa kliniska prévningsdata och biverkningen bedomdes vara vanlig hos saval patienter med
cancer som i placebogrupperna.

Overkanslighet har observerats hos patienter med cancer efter lanseringen. Incidensen av samtliga
overkanslighetsreaktioner baserades pa kliniska prévningsdata och biverkningen bedomdes vara
mycket vanlig hos patienter med cancer. Overkanslighetsreaktioner var ocksd mycket vanliga i
placebogrupperna. Allvarliga fall av éverkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk reaktion,
angioddem, allergisk bronkospasm, hudutslag och urtikaria, har rapporterats i samband med
anvandning av darbepoetin alfa.

Allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilka
kan vara livshotande eller dddliga, har rapporterats (se avsnitt 4.4).

Kramper har rapporterats efter lanseringen hos patienter som far darbepoetin alfa (se avsnitt 4.4).
Incidensen baserades pa kliniska provningsdata och biverkningen bedémdes vara mindre vanlig hos
patienter med cancer. Kramper var vanliga i placebogrupperna.

Pediatrisk population med kronisk njursvikt

Ingen av studierna pa barn med kronisk njursvikt visade nagra andra biverkningar an de som
férekommer hos vuxna patienter (se avsnitt 5.1).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Den maximala mangd Aranesp som kan administreras sékert i en engangsdos eller i flera doser har
inte faststallts. Behandling med Aranesp kan leda till polycytemi om inte hemoglobinnivaerna
dvervakas noggrant och dosen justeras i enlighet darmed. Fall av svar hypertoni har observerats efter
Overdosering med Aranesp (se avsnitt 4.4).

Vid forekomst av polycytemi ska Aranesp tillfalligt sattas ut (se avsnitt 4.2). Om det ar kliniskt
indicerat kan flebotomi genomforas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid anemier, 6vriga medel vid anemier, ATC-kod: BO3XA02.

Verkningsmekanism

Humant erytropoietin &r ett endogent glykoproteinhormon som stimulerar erytropoesen genom en
specifik interaktion med erytropoietinreceptorn pa erytrocyternas stamceller i benmargen. Bildningen
av erytropoietin sker huvudsakligen i njurarna och regleras av njurarna som svar pa forandringar i
syresattningen av vavnaderna. Produktionen av endogent erytropoietin ar nedsatt hos patienter med
kronisk njursvikt och den primara orsaken till anemin &r bristen pa erytropoietin. Hos patienter med
cancer som far kemoterapi &r etiologin till anemin multifaktoriell. Hos dessa patienter bidrar bade
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erytropoietinbristen och ett minskat svar av erytrocyternas stamceller pa endogent erytropoietin
signifikant till anemin.

Farmakodynamisk effekt

Darbepoetin alfa stimulerar erytropoesen med samma mekanism som det endogena hormonet.
Darbepoetin alfa har fem kvévekopplade kolhydratkedjor medan det endogena hormonet och
rekombinanta erytropoietiner (r-HUEPO) har tre. De extra sockergrupperna gar ej att sarskilja fran dem
pa det endogena hormonet. Darbepoetin alfa har pa grund av sin hogre kolhydrathalt en langre
terminal halveringstid an r-HUEPO och har foljaktligen storre aktivitet in vivo. Trots dessa olikheter
behaller darbepoetin alfa en mycket smal specificitet for erytropoietinreceptorn.

Klinisk effekt och sakerhet

Patienter med kronisk njursvikt

| tva kliniska studier 16pte patienter med kronisk njursvikt storre risk att do och att drabbas av
allvarliga kardiovaskulara handelser nar de fick ESA for att na hogre kontra lagre hemoglobinnivaer
(13,5 g/dl (8,4 mmol/l) kontra 11,3 g/dl (7,1 mmol/l); 14 g/dl (8,7 mmol/l) kontra

10 g/dl (6,2 mmol/l)).

I en randomiserad, dubbelblind korrektionsstudie (n = 358) som jamforde dosering en gang varannan
vecka med dosering en gang per manad hos patienter med kronisk njursvikt, som inte behandlades
med dialys, hade darbepoetin alfa en gang per manad inte samre effekt 4n dosering en gang varannan
vecka for korrigering av anemi. Den genomsnittliga (medianvarde; kvartil 1, kvartil 3) tiden tills
korrektion av hemoglobin uppnéddes (6kning med > 10,0 g/dl och > 1,0 g/dl fran baslinjen) var

5 veckor for bade en gang varannan vecka (3, 7 veckor) och en gang per manad (3, 9 veckor). Under
utvérderingsperioden (vecka 29-33) var den genomsnittliga (95 % KI) ekvivalenta veckodosen 0,20
(0,17, 0,24) pg/kg for gruppen som doserades en gang varannan vecka och 0,27 (0,23, 0,32) pg/kg i
gruppen som doserades en gang per manad.

I en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie (TREAT) pa 4 038 patienter med kronisk
njursvikt som inte behandlades med dialys och som hade typ 2-diabetes och hemoglobinnivaer

<11 g/dl, fick patienterna antingen behandling med darbepoetin alfa tills de natt hemoglobinnivan
13 g/dl eller placebo (med darbepoetin alfa som akutlékemedel vid hemoglobinvéarden under 9 g/dl).
Studien uppfyllde inte det primara syftet att visa en minskad risk for mortalitet av alla orsaker eller
kardiovaskular morbiditet (darbepoetin alfa kontra placebo; HR 1,05, 95 % KI (0,94, 1,17)), eller
mortalitet av alla orsaker eller terminal njursvikt (ESRD) (darbepoetin alfa kontra placebo; HR 1,06,
95 % KI (0,95, 1,19)). Analys av de enskilda komponenterna i de sammansatta effektmatten visade
foljande HR (95 % KI): dodsfall 1,05 (0,92, 1,21), kronisk hjartsvikt (CHF) 0,89 (0,74, 1,08),
myokardinfarkt (MI) 0,96 (0,75, 1,23), stroke 1,92 (1,38, 2,68), sjukhusinldggning for
myokardischemi 0,84 (0,55, 1,27), ESRD 1,02 (0,87, 1,18).

Poolade post-hocanalyser av kliniska studier av erytropoesstimulerande medel (ESA) har utférts hos
patienter med kronisk njursvikt (patienter som behandlas med dialys, som inte behandlas med dialys,
hos diabetiker samt icke-diabetiker). En tendens till 6kad riskskattning for totalmortalitet,
kardiovaskulédra och cerebrovaskuldra handelser kopplat till hdgre kumulativa ESA-doser, oberoende
av diabetes- eller dialysstatus, har observerats (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Pediatrisk population

| en randomiserad Kklinisk studie fick 114 pediatriska patienter i aldern 2 till 18 ar med kronisk
njursjukdom, som behandlades med dialys eller som inte behandlades med dialys, som var anemiska
(hemoglobin < 10,0 g/dl) och inte behandlades med en ESA, darbepoetin alfa varje vecka (n = 58)
eller en gang varannan vecka (n = 56) for korrigering av anemi. Hemoglobinkoncentrationerna
korrigerades till > 10 g/dl hos > 98 % (p < 0,001) av de pediatriska patienter som fatt darbepoetin alfa
en gang varje vecka och hos 84 % (p = 0,293) av de som fatt darbepoetin alfa en gang varannan vecka.
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Vid den tidpunkt da hemoglobin > 10,0 g/dI forst uppnatts var den genomsnittliga (SD) viktjusterade
dosen 0,48 (0,24) pg/kg (intervall: 0,0 till 1,7 pg/kg) per vecka for gruppen som fick medlet en gang
varje vecka och 0,76 (0,21) ug/kg (intervall: 0,3-1,5 ug/kg) varannan vecka for gruppen som fick
medlet varannan vecka.

I en klinisk studie pa 124 pediatriska patienter med kronisk njursvikt, som fick eller inte fick dialys, i
aldern 1 till 18 ar, randomiserades patienter som var stabila pa epoetin alfa till att fa antingen
darbepoetin alfa administrerat en gang varje vecka (subkutant eller intravendst) med ett
doskonverteringsforhallande pa 238:1, eller till att fortsatta behandling med epoetin alfa med den
aktuella dosen, schemat och administreringsvagen. Det primara effektmattet [forandring i
hemoglobinnivan mellan baslinjen och utvarderingsperioden (vecka 21-28)] var jamforbart mellan de
tva grupperna. Den genomsnittliga hemoglobinnivan for r-HUEPO och darbepoetin alfa vid baslinjen
var 11,1 (SD 0,7) g/dl respektive 11,3 (SD 0,6) g/dl. Den genomsnittliga hemoglobinnivan vid

vecka 28 for r-HUEPO och darbepoetin alfa var 11,1 (SD 1,4) g/dl respektive 11,1 (SD 1,1) g/dl.

| en europeisk observationell registerstudie, som rekryterade 319 pediatriska patienter med kronisk
njursjukdom (13 (4,1 %) patienter < 1 ar, 83 (26,0 %) patienter 1-< 6 ar, 90 (28,2 %) patienter

6-< 12 ar, och 133 (41,7 %) patienter > 12 ar) som fick darbepoetin alfa, varierade de genomsnittliga
hemoglobinkoncentrationerna mellan 11,3 och 11,5 g/dl och genomsnittliga viktjusterade darbepoetin
alfa-doser forblev relativt konstanta (mellan 2,31 pg/kg/manad och 2,67 ug/kg/ manad) over
studieperioden for hela studiepopulationen.

| dessa studier identifierades inga meningsfulla skillnader mellan sékerhetsprofilen for pediatriska
patienter och den som tidigare rapporterats for vuxna patienter (se avsnitt 4.8).

Patienter med cancer som behandlas med kemoterapi

EPO-ANE-3010, en randomiserad, 6ppen, multicenterstudie, utfordes pa 2 098 anemiska kvinnor med
metastaserande bréstcancer som fick forsta linjens eller andra linjens kemoterapi. Detta var en
noninferiority-studie utformad for att utesluta en riskokning pa 15 % for tumorprogression eller
dodsfall av epoetin alfa plus standardomvardnad jamfort med enbart standardomvardnad. Vid
tidpunkten for cutoff for kliniska data var den progressionsfria mediandverlevnaden enligt forskarens
bedémning av sjukdomsprogressionen 7,4 manader i varje grupp (HR 1,09, 95 % KIl: 0,99, 1,20),
vilket indikerar att studiemalet inte uppfylldes. Signifikant farre patienter fick erytrocyttransfusioner i
gruppen som fick epoetin alfa plus standardomvardnad (5,8 % kontra 11,4 %). Dock hade signifikant
fler patienter trombotiska vaskuldra handelser i gruppen som fick epoetin alfa plus standardomvardnad
(2,8 % kontra 1,4 %). Vid den slutliga analysen rapporterades 1 653 dodsfall. Den totala
median6verlevnaden i gruppen som fick epoetin alfa plus standardomvardnad var 17,8 manader
jamfort med 18,0 manader i gruppen som enbart fick standardomvardnad (HR 1,07, 95 % KI: 0,97,
1,18). Mediantiden till progression baserad pa av forskaren faststalld fortskridande sjukdom var

7,5 manader i gruppen som fick epoetin alfa plus standardomvardnad och 7,5 manader i gruppen som
fick standardomvardnad (HR 1,099, 95 % KI: 0,998, 1,210). Mediantiden till progression baserad pa
av IRC faststalld fortskridande sjukdom var 8,0 manader i gruppen som fick epoetin alfa plus
standardomvardnad och 8,3 manader i gruppen som fick standardomvardnad (HR 1,033, 95 % KI:
0,924, 1,156).

I en prospektiv, randomiserad dubbelblind, placebokontrollerad studie pa 314 patienter med
lungcancer som behandlades med platinabaserad kemoterapi erhélls en signifikant minskning av
transfusionsbehovet (p < 0,001).

Resultat fran kliniska studier har visat att darbepoetin alfa har liknande effekt da det ges som en
injektion antingen en gang var tredje vecka, en gang varannan vecka eller en gang per vecka utan
nagon Okning av totaldosen.

Séakerhet och effekt med en dos Aranesp var tredje vecka for att minska behovet av transfusion av rdda

blodkroppar till patienter som genomgar kemoterapi bedomdes i en randomiserad, dubbelblind
multinationell studie. Studien genomfordes pa 705 anemiska patienter med icke-myeloida maligniteter
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som fick flera kemoterapicykler. Patienterna randomiserades till att fa 500 pg Aranesp en géng var
tredje vecka eller 2,25 pg/kg en ging i veckan. I bida grupperna séinktes dosen med 40 % i férhallande
till den tidigare dosen (t.ex. for den forsta dossdnkningen, till 300 pg i gruppen som fick Aranesp en
gang var tredje vecka och till 1,35 pg/kg i gruppen som fick Aranesp en géng i veckan) om
hemoglobinvardet 6kade med mer &n 1 g/dl under en 14-dagarsperiod. | gruppen som fick Aranesp var
tredje vecka behdvde 72 % av patienterna dossankningar. | gruppen som fick Aranesp en gang i
veckan behdvde 75 % av patienterna dossankningar. Denna studie visar att 500 pg en géng var tredje
vecka ar jamforbart med administrering en gang i veckan vad avser incidensen av forsokspersoner som
fick minst en transfusion av réda blodkroppar fran vecka 5 till slutet av behandlingsfasen.

| en prospektiv, randomiserad dubbelblind, placebokontrollerad studie pa 344 anemiska patienter med
lymfoproliferativa maligniteter som behandlades med kemoterapi, minskade transfusionsbehovet
signifikant och hemoglobinsvaret forbattrades (p < 0,001). Aven minskad trétthet, matt med
”Functional Assessment of Cancer Therapy-fatigue (FACT-fatigue)” skalan, observerades.

Erytropoetin ar en tillvaxtfaktor som primart stimulerar produktionen av réda blodkroppar.
Erytropoietinreceptorer kan uttryckas pa olika tumaorcellers yta.

Overlevnad och tumérprogression har undersokts i fem stora kontrollerade studier som omfattade
totalt 2 833 patienter. Fyra av dessa var dubbelblinda, placebokontrollerade studier och en var en
oppen studie. Tva av studierna rekryterade patienter som behandlades med kemoterapi. Malvardet for
hemoglobinkoncentrationen var > 13 g/dl i tva studier och 12-14 g/dl i 6vriga tre studier. | den 6ppna
studien sags ingen skillnad i total dverlevnad mellan patienter behandlade med rekombinant humant
erytropoietin och kontroller. I de fyra placebokontrollerade studierna Iag riskkvoterna for total
overlevnad mellan 1,25 och 2,47 till fordel for kontrollerna. Dessa studier har genomgaende visat en
ofdrklarlig, statistiskt signifikant 6kad mortalitet hos patienter som har anemi associerad med olika
vanliga cancertyper och som fatt rekombinant humant erytropoietin jamfért med kontroller. Resultatet
for total 6verlevnad i studierna kunde inte pa ett tillfredsstéallande satt forklaras av skillnaderna i
incidensen av trombos och trombosrelaterade komplikationer mellan patienter som fatt rekombinant
humant erytropoietin och patienter i kontrollgruppen.

I en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-studie av 2 549 vuxna
kemoterapibehandlade anemiska patienter med langt framskridet icke-smacelligt lungkarcinom
(NSCLC) randomiserades patienterna 2:1 till darbepoetin alfa eller placebo och behandlades for att na
ett hogsta hemoglobinvarde pa 12 g/dl. Resultaten visade pa non-inferiority for det primara
effektmattet total 6verlevnad med en mediandverlevnad for darbepoetin alfa kontra placebo pa 9,5
respektive 9,3 manader (stratifierat HR 0,92, 95 % KI: 0,83-1,01). Det sekundara effektmattet for
progressionsfri 6verlevnad var 4,8 respektive 4,3 manader (stratifierat HR 0,95, 95 % KI: 0,87-1,04),
vilket utesluter den fordefinierade riskokningen pa 15 %.

Det har ocksa utforts en systematisk dversikt som omfattade mer an 9 000 cancerpatienter i 57 kliniska
studier. Metaanalys av data for total dverlevnad gav ett punktestimat for riskkvot pa 1,08 till fordel for
kontrollerna (95 % KI: 0,99, 1,18; 42 studier och 8 167 patienter).

En okad relativ risk for tromboemboliska handelser (RR 1,67, 95 % KI: 1,35, 2,06; 35 studier och

6 769 patienter) observerades hos patienter som behandlades med rekombinant humant erytropoietin.
Det finns saledes entydiga bevis for att det kan foreligga avsevard skada for patienter med cancer som
behandlas med rekombinant humant erytropoietin. Det &r oklart i vilken utstrackning dessa resultat
géller anvandning av rekombinant humant erytropoietin hos kemoterapibehandlade cancerpatienter for
att na hemoglobinkoncentrationer som understiger 13 g/dl, eftersom fa patienter med dessa egenskaper
var inkluderade i de data som granskats.

En analys av data pa patientniva har ocksa utforts for 6ver 13 900 cancerpatienter (kemoterapi,
stralbehandling, kemoterapi och stralbehandling eller ingen behandling) som deltog i 53 kontrollerade
kliniska studier med flera epoetiner. Metaanalys av data for total éverlevnad gav en punktskattning av
riskkvoten pa 1,06 till fordel for kontrollerna (95 % KI: 1,00, 1,12; 53 studier och 13 933 patienter)
och for de cancerpatienter som fick kemoterapi var riskkvoten for total éverlevnad 1,04 (95 % KI:
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0,97, 1,11; 38 studier och 10 441 patienter). Metaanalyser visar ocksa konsekvent en signifikant 6kad
relativ risk for tromboemboliska handelser hos cancerpatienter som far rekombinant humant
erytropoietin (se avsnitt 4.4).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pa grund av dess hogre kolhydrathalt ligger koncentrationen darbepoetin alfa i cirkulationen kvar pa
en niva som dverstiger minimihalten for erytropoesstimulering under langre tid &n motsvarande molar
dos r-HUEPO, vilket innebar att darbepoetin alfa kan ge samma biologiska respons med mindre
frekvent administrering.

Patienter med kronisk njursvikt

Darbepoetin alfas farmakokinetik har studerats kliniskt efter intravends och subkutan administrering
till patienter med kronisk njursvikt. Darbepoetin alfas terminala halveringstid ar 21 timmar (SD 7,5)
vid intravends administrering. Clearance av darbepoetin alfa ar 1,9 ml/tim/kg (SD 0,56) och
distributionsvolymen (Vss) &r ungefar densamma som plasmavolymen (50 ml/kg). Biotillgéngligheten
ar 37 % vid subkutan administrering. Efter administrering av darbepoetin alfa en gang per manad i
subkutana doser fran 0,6 till 2,1 pg/kg, var den terminala halveringstiden 73 timmar (SD 24). Den
langre terminala halveringstiden for darbepoetin alfa som administrerats subkutant jamfort med
intravendst, beror pa subkutan absorptionskinetik. I kliniska studier observerades minimal
ackumulering oavsett administreringssatt. Prekliniska studier har visat att njurclearance &r minimal
(upp till 2 % av total clearance) och att den inte paverkar halveringstiden i serum.

Data fran 809 patienter som har fatt Aranesp i kliniska studier i Europa, har analyserats for att
faststélla den dos som kravs for att bibehalla hemoglobinnivan. Ingen skillnad kunde observeras
mellan den genomsnittliga veckodos som administrerades intravendst jamfort med subkutant.

Darbepoetin alfas farmakokinetik hos barn (2-16 ar) med kronisk njursvikt, som antingen fick eller
inte fick dialysbehandling, utvarderades for provtagningsperioder om upp till 2 veckor (336 timmar)
efter en eller tva subkutana eller intravendsa doser. Dar samma provtagningstid anvandes visade
observerade farmakokinetiska data och populationsfarmakokinetisk modellering att farmakokinetiken
for darbepoetin alfa var densamma hos barn och vuxna med kronisk njursvikt.

Efter intravends administrering i en farmakokinetisk fas 1-studie observerades en skillnad pa ca 25 %
mellan barn och vuxna vad avser ytan under kurvan fran tidpunkt 0 till oandligheten (AUC[0-]); en
skillnad som dock var mindre an den skillnad som observerades mellan barnpatienter, dar AUC(0-)
kunde variera fran ett varde till det dubbla. Efter subkutan administrering var AUC(0-o) densamma
hos vuxna och barn med kronisk njursvikt. Aven halveringstiden var densamma hos barn och vuxna
med kronisk njursvikt efter bade intravends och subkutan administrering.

Patienter med cancer som behandlas med kemoterapi

Efter subkutan administrering av 2,25 pg/kg till vuxna patienter med cancer erholls ett medelvarde for
maxkoncentrationen pa 10,6 ng/ml (SD 5,9) for darbepoetin alfa vid medelvardet 91 timmar

(SD 19,7). Dessa parametrar var i éverensstimmelse med den doslinjéra farmakokinetiken inom ett
brett dosintervall (0,5 till 8 pug/kg per vecka och 3 till 9 pg/kg varannan vecka). De farmakokinetiska
parametrarna férandrades inte vid upprepad dosering dver 12 veckor (dosering varje vecka eller
varannan vecka). En forvantad mattlig (< 2 ganger) 6kning av serumkoncentrationen noterades vid
steady state men ingen ovantad ackumulering av serumkoncentrationen noterades vid upprepad
administrering. En farmakokinetisk studie pa patienter med kemoterapiinducerad anemi som fick
6,75 pg/kg darbepoetin alfa subkutant var tredje vecka i kombination med kemoterapi har genomforts
med komplett karakterisering av terminal halveringstid. Den genomsnittliga (SD) terminala
halveringstiden var 74 (SD 27) timmar.
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5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

| samtliga studier pa ratta och hund resulterade behandlingen med darbepoetin alfa i pataglig 6kning
av hemoglobinnivan, hematokritvardet, erytrocyttalet och retikulocyttalet, vilket motsvarar de
forvantade farmakologiska effekterna. Biverkningarna vid mycket hoga nivaer ansags alla vara
relaterade till en forstarkt farmakologisk effekt (minskad vavnadsgenombl6dning orsakad av dkad
blodviskositet). Dessa inkluderade myelofibros och hypertrofi av mjélten samt en utvidgning av EKG
QRS-komplexet hos hund men daremot observerades ingen rytmrubbning eller effekt pa QT-tiden.

Darbepoetin alfa uppvisade ingen gentoxisk potential eller nagra effekter pa icke-hematologiska
cellers proliferation in vitro eller in vivo. | studier av kronisk toxicitet observerades inga
tumaorframkallande eller ovantade mitogena responser i nagon vavnadstyp. Den karcinogena
potentialen for darbepoetin alfa har inte utvérderats i langtidsstudier pa djur.

| studier genomfdrda pa ratta och kanin observerades inga kliniskt relevanta tecken pa skadliga
effekter vad avser graviditet, embryots/fostrets utveckling, partus eller postnatal utveckling.
Overforingen via placenta var minimal. Ingen fertilitetsforandring pavisades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumdivéatefosfat
Dinatriumvatefosfat
Natriumklorid

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas eller administreras som infusion
tillsammans med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
3ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Vid ambulatoriskt bruk kan Aranesp tas ut ur kylskapet vid ett tillfalle och forvaras i rumstemperatur
(upp till 25 °C) i hogst 7 dagar. Nar den en gang har tagits ut ur kylskapet och uppnatt rumstemperatur
(upp till 25 °C), maste den antingen anvandas inom 7 dagar eller kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta

0,4 ml injektionsvatska, 16sning (25 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, l16sning i férfylld spruta

0,375 ml injektionsvétska, I6sning (40 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.
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Aranesp 20 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml injektionsvatska, 16sning (40 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,3 ml injektionsvatska, 16sning (100 pug/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,4 ml injektionsvatska, 16sning (100 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml injektionsvatska, 16sning (100 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta

0,3 ml injektionsvatska, 16sning (200 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta

0,4 ml injektionsvétska, 16sning (200 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

0,5 ml injektionsvatska, 16sning (200 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

0,65 ml injektionsvatska, I6sning (200 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

0,3 ml injektionsvétska, 16sning (500 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

0,6 ml injektionsvatska, 16sning (500 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med
27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta

1 ml injektionsvétska, I6sning (500 g/ml darbepoetin alfa) i en forfylld spruta av typ 1-glas med 27 G
nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda sprutor.

Sprutorna tillhandahalls antingen i blister (1 eller 4 sprutor) med eller utan ett automatiskt nalskydd
eller utan blisterférpackning (1 spruta).

Den forfyllda sprutans nalskydd innehaller torrt naturgummi (latexderivat). Se avsnitt 4.4.

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

0,4 ml injektionsvétska, 16sning (25 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

0,375 ml injektionsvétska, 16sning (40 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med
spruta av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfylida
injektionspennor.

Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

0,5 ml injektionsvétska, 16sning (40 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

0,3 ml injektionsvétska, 16sning (100 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, I8sning i férfylld injektionspenna

0,4 ml injektionsvétska, 16sning (100 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
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Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, Idsning i forfylld injektionspenna

0,5 ml injektionsvatska, 16sning (100 pug/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, Idsning i forfylld injektionspenna

0,3 ml injektionsvatska, 16sning (200 pug/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

0,4 ml injektionsvatska, 16sning (200 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

0,5 ml injektionsvatska, 16sning (200 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna

0,65 ml injektionsvatska, 16sning (200 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med
spruta av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Forpackning med en eller fyra forfyllda
injektionspennor.

Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

0,3 ml injektionsvatska, 16sning (500 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

0,6 ml injektionsvatska, 16sning (500 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.
Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna

1 ml injektionsvétska, I6sning (500 pg/ml darbepoetin alfa) i en forfylld injektionspenna med spruta
av typ 1-glas och 27 G nal av rostfritt stal. Férpackning med en eller fyra forfyllda injektionspennor.

Den forfyllda injektionspennans nalskydd innehaller torrt naturgummi (latexderivat). Se avsnitt 4.4.

Aranesp 25 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

1 ml injektionsvétska, 16sning (25 pg/ml darbepoetin alfa) i en injektionsflaska av typ 1-glas med
fluorpolymerlaminerad elastomerpropp och en aluminiumfdérsegling med snapplock. Forpackning med
en eller fyra injektionsflaskor.

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

1 ml injektionsvétska, I6sning (40 pg/ml darbepoetin alfa) i en injektionsflaska av typ 1-glas med
fluorpolymerlaminerad elastomerpropp och en aluminiumfdérsegling med snapplock. Forpackning med
en eller fyra injektionsflaskor.

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

1 ml injektionsvétska, 16sning (60 pg/ml darbepoetin alfa) i en injektionsflaska av typ 1-glas med
fluorpolymerlaminerad elastomerpropp och en aluminiumférsegling med snépplock. Férpackning med
en eller fyra injektionsflaskor.

Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

1 ml injektionsvétska, I6sning (100 pg/ml darbepoetin alfa) i en injektionsflaska av typ 1-glas med
fluorpolymerlaminerad elastomerpropp och en aluminiumférsegling med snapplock. Forpackning med
en eller fyra injektionsflaskor.

Aranesp 200 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

1 ml injektionsvétska, I6sning (200 g/ml darbepoetin alfa) i en injektionsflaska av typ 1-glas med
fluorpolymerlaminerad elastomerpropp och en aluminiumfdérsegling med snapplock. Forpackning med
en eller fyra injektionsflaskor.

Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

1 ml injektionsvétska, I6sning (300 g/ml darbepoetin alfa) i en injektionsflaska av typ 1-glas med
fluorpolymerlaminerad elastomerpropp och en aluminiumfdérsegling med snapplock. Forpackning med
en eller fyra injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ytterférpackningen innehaller en bipacksedel med fullstandiga anvisningar om anvandning och
hantering.

Aranesp (SureClick) forfylld injektionspenna avger den fullstandiga dosen for varje styrka.

Aranesp r en steril, men ej konserverad produkt. Administrera inte mer &n en dos. Eventuellt
kvarvarande ldkemedel ska kastas.

Fore administrering ska losningen okularbesiktigas med avseende pa synliga partiklar. Endast
I6sningar som &r farglosa, klara eller svagt opalescerande ska injiceras. Far ej skakas. Lat behallaren
uppna rumstemperatur innan injektionen ges.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/001 1-pack blister

EU/1/01/185/002 4-pack blister

EU/1/01/185/033 1-pack utan blister

EU/1/01/185/074 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/075 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta
EU/1/01/185/003 1-pack blister

EU/1/01/185/004 4-pack blister

EU/1/01/185/034 1-pack utan blister

EU/1/01/185/076 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/077 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta
EU/1/01/185/005 1-pack blister

EU/1/01/185/006 4-pack blister

EU/1/01/185/035 1-pack utan blister

EU/1/01/185/078 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/079 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/007 1-pack blister

EU/1/01/185/008 4-pack blister

EU/1/01/185/036 1-pack utan blister

EU/1/01/185/080 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/081 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 40 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/009 1-pack blister

EU/1/01/185/010 4-pack blister

EU/1/01/185/037 1-pack utan blister

EU/1/01/185/082 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/083 4-pack blister med nalskydd
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Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/011 1-pack blister

EU/1/01/185/012 4-pack blister

EU/1/01/185/038 1-pack utan blister

EU/1/01/185/084 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/085 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 60 mikrogram injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta
EU/1/01/185/013 1-pack blister

EU/1/01/185/014 4-pack blister

EU/1/01/185/039 1-pack utan blister

EU/1/01/185/086 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/087 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 80 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/015 1-pack blister

EU/1/01/185/016 4-pack blister

EU/1/01/185/040 1-pack utan blister

EU/1/01/185/088 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/089 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 100 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/017 1-pack blister

EU/1/01/185/018 4-pack blister

EU/1/01/185/041 1-pack utan blister

EU/1/01/185/090 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/091 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/069 1-pack blister

EU/1/01/185/070 4-pack blister

EU/1/01/185/071 1-pack utan blister

EU/1/01/185/092 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/093 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 150 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/019 1-pack blister

EU/1/01/185/020 4-pack blister

EU/1/01/185/042 1-pack utan blister

EU/1/01/185/094 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/095 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 300 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/021 1-pack blister

EU/1/01/185/022 4-pack blister

EU/1/01/185/043 1-pack utan blister

EU/1/01/185/096 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/097 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 500 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
EU/1/01/185/031 1-pack blister

EU/1/01/185/032 4-pack blister

EU/1/01/185/044 1-pack utan blister

EU/1/01/185/098 1-pack blister med nalskydd

EU/1/01/185/099 4-pack blister med nalskydd

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/045 1-pack

EU/1/01/185/057 4-pack

Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/046 1-pack

EU/1/01/185/058 4-pack

Aranesp 20 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/047 1-pack

EU/1/01/185/059 4-pack
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Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/048 1-pack

EU/1/01/185/060 4-pack

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/049 1-pack

EU/1/01/185/061 4-pack

Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/050 1-pack

EU/1/01/185/062 4-pack

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/051 1-pack

EU/1/01/185/063 4-pack

Aranesp 80 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/052 1-pack

EU/1/01/185/064 4-pack

Aranesp 100 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/053 1-pack

EU/1/01/185/065 4-pack

Aranesp 130 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/072 1-pack

EU/1/01/185/073 4-pack

Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/054 1-pack

EU/1/01/185/066 4-pack

Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/055 1-pack

EU/1/01/185/067 4-pack

Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
EU/1/01/185/056 1-pack

EU/1/01/185/068 4-pack

Aranesp 25 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska
EU/1/01/185/100 1-pack

EU/1/01/185/101 4-pack

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska
EU/1/01/185/102 1-pack

EU/1/01/185/103 4-pack

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska
EU/1/01/185/104 1-pack

EU/1/01/185/105 4-pack

Aranesp 100 mikrogram injektionsvatska, l6sning i injektionsflaska
EU/1/01/185/106 1-pack

EU/1/01/185/107 4-pack

Aranesp 200 mikrogram injektionsvatska, l6sning i injektionsflaska
EU/1/01/185/108 1-pack

EU/1/01/185/109 4-pack

Aranesp 300 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i injektionsflaska
EU/1/01/185/110 1-pack

EU/1/01/185/111 4-pack

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 8 juni 2001
Datum for den senaste fornyelsen: 19 maj 2006
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Puerto Rico

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar Iamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
) Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att Idmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomféra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet
for forséljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

) pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (fér
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgarder for Aranesp injektionsvéatska, 16sning i forfylld
injektionspenna

Innehavaren av godkéannandet for forsaljning maste komma 6verens om det slutgiltiga
utbildningsmaterialet med respektive lands nationella tillsynsmyndighet dér den forfyllda
injektionspennan marknadsfors. Halso- och sjukvardspersonal som foreskriver Aranesp forfylld
injektionspenna kommer att forses med utbildningsmaterial for att underlatta utbildning av patienter
om korrekt sjalvadministrering av Aranesp.

Halso- och sjukvardspersonalens utbildningsmaterial ska innehalla foljande:
o Kontrollista for utbildning
- ger strukturerade utbildningssteg for halso- och sjukvardspersonal for utbildning av
patienter/vardgivare om sarskilda forberedelse- och administreringssteg som de maste
utfora med en 6vningspenna, samtidigt som de féljer bruksanvisningen pa bipacksedeln.
- paminner halso- och sjukvardspersonal om att bekrafta att patienter/vardgivare med
ovningspennan kan uppvisa att de pa ett tryggt och kompetent satt kan forbereda och
administrera lakemedlet i hemmet.
- innefattar information om hur ytterligare kontrollistor och demonstrationshjalpmedel
erhalls.
) Ett demonstrationshjélpmedel
o Bruksanvisning i affischformat (for patienter/vardgivare med forsamrad syn)
- inkluderar bruksanvisningen som finns pa bipacksedeln pa ett satt sa att
patienter/vardgivare med forsamrad syn informeras om korrekt hantering av
injektionspennan och administrering av Aranesp.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 10 mikrogram injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld spruta innehaller 10 mikrogram darbepoetin alfa (25 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumdivéatefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvander den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/001 1-pack
EU/1/01/185/002 4-pack
EU/1/01/185/074 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/075 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 10 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 10 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,4 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 10 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,4 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld spruta innehaller 10 mikrogram darbepoetin alfa (25 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/033

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 10 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,375 ml forfylld spruta innehaller 15 mikrogram darbepoetin alfa (40 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.

39



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/003 1-pack
EU/1/01/185/004 4-pack
EU/1/01/185/076 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/077 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 15 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 15 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,375 ml

41



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 15 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,375 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,375 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.

43



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,375 ml forfylld spruta innehaller 15 mikrogram darbepoetin alfa (40 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/034

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 15 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,375 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld spruta innehaller 20 mikrogram darbepoetin alfa (40 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/005 1-pack
EU/1/01/185/006 4-pack
EU/1/01/185/078 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/079 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 20 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 20 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,5 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 20 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,5 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld spruta innehaller 20 mikrogram darbepoetin alfa (40 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/035

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 20 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld spruta innehaller 30 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/007 1-pack
EU/1/01/185/008 4-pack
EU/1/01/185/080 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/081 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 30 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 30 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,3ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 30 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,3ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld spruta innehaller 30 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/036

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 30 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 30 Hg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld spruta innehaller 40 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/009 1-pack
EU/1/01/185/010 4-pack
EU/1/01/185/082 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/083 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 40 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 40 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,4 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 40 g injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,4 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld spruta innehaller 40 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/037

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 40 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld spruta innehaller 50 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/011 1-pack
EU/1/01/185/012 4-pack
EU/1/01/185/084 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/085 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 50 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 50 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,5 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 50 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,5 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld spruta innehaller 50 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/038

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 50 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 50 g injektionsvatska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld spruta innehaller 60 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/013 1-pack
EU/1/01/185/014 4-pack
EU/1/01/185/086 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/087 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 60 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

80



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 60 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,3ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 60 g injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,3ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld spruta innehaller 60 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/039

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 60 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 60 Hg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld spruta innehaller 80 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/015 1-pack
EU/1/01/185/016 4-pack
EU/1/01/185/088 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/089 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 80 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 80 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,4 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 80 g injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,4 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld spruta innehaller 80 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/040

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 80 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 80 Hg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.

94



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld spruta innehaller 1200 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/017 1-pack
EU/1/01/185/018 4-pack
EU/1/01/185/090 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/091 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 100 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 100 pg injektionsvatska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,5 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 100 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,5 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld spruta innehaller 1200 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/041

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 100 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,65 ml forfylld spruta innehaller 130 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/069 1-pack
EU/1/01/185/070 4-pack
EU/1/01/185/092 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/093 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 130 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 130 pg injektionsvatska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,65 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 130 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,65 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,65 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,65 ml forfylld spruta innehaller 130 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/071

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 130 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

109



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,65 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld spruta innehaller 150 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/019 1-pack
EU/1/01/185/020 4-pack
EU/1/01/185/094 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/095 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 150 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 150 pg injektionsvatska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,3ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 150 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,3ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld spruta innehaller 150 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/042

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 150 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,6 ml forfylld spruta innehaller 300 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/021 1-pack
EU/1/01/185/022 4-pack
EU/1/01/185/096 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/097 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 300 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 300 pg injektionsvatska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,6 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 300 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
0,6 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,6 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,6 ml forfylld spruta innehaller 300 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/043

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 300 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 300 g injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,6 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml forfylld spruta innehaller 500 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk.

1 forfylld spruta for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

4 forfyllda sprutor for engangsbruk med automatiskt nalskydd.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Viktigt! Las bipacksedeln innan du anvénder den forfyllda sprutan.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/031 1-pack
EU/1/01/185/032 4-pack
EU/1/01/185/098 1-pack med nalskydd
EU/1/01/185/099 4-pack med nalskydd

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 500 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 500 pg injektionsvatska
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
1ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

TRAG TILL FORFYLLD SPRUTA MED NALSKYDD

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 500 pg injektion
Darbepoetin alfa

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amgen

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

i.v./s.c.
1ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING MED TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml forfylld spruta innehaller 500 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 forfylld spruta for engangsbruk.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/044

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 500 mikrogram spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTETIKETT FORFYLLD SPRUTA VID ANVANDNING UTAN TRAG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 500 g injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld injektionspenna innehéller 10 mikrogram darbepoetin alfa (25 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/045 1-pack
EU/1/01/185/057 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 10 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 10 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 15 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,375 ml forfylld injektionspenna innehaller 15 mikrogram darbepoetin alfa (40 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/046 1-pack
EU/1/01/185/058 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 15 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 15 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,375 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 20 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld injektionspenna innehaller 20 mikrogram darbepoetin alfa (40 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 20 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 20 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld injektionspenna innehaller 30 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/048 1-pack
EU/1/01/185/060 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 30 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 30 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld injektionspenna innehaller 40 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/049 1-pack
EU/1/01/185/061 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 40 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 40 g injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld injektionspenna innehaller 50 mikrogram darbepoetin alfa (100 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/050 1-pack
EU/1/01/185/062 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 50 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 50 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld injektionspenna innehaller 60 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/051 1-pack
EU/1/01/185/063 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 60 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 60 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,4 ml forfylld injektionspenna innehaller 80 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/052 1-pack
EU/1/01/185/064 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 80 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 80 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml forfylld injektionspenna innehaller 100 mikrogram darbepoetin alfa (200 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/053 1-pack
EU/1/01/185/065 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 100 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 100 pg injektionsvatska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 130 mikrogram injektionsvétska, l1osning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije 0,65 ml forfylld injektionspenna innehaller 130 mikrogram darbepoetin alfa
(200 mikrogram/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/072 1-pack
EU/1/01/185/073 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 130 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 130 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,65 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 150 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,3 ml forfylld injektionspenna innehéller 150 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/054 1-pack
EU/1/01/185/066 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 150 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 150 pg injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,3ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,6 ml forfylld injektionspenna innehaller 300 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/055 1-pack
EU/1/01/185/067 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 300 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 300 g injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,6 ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 500 mikrogram injektionsvétska, l1osning i forfylld injektionspenna
darbepoetin alfa

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml forfylld injektionspenna innehaller 500 mikrogram darbepoetin alfa (500 mikrogram/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

SureClick x 1

1 forfylld injektionspenna for engangsbruk

Denna kartong med 1 forfylld injektionspenna ingar i en forpackning med 4 injektionspennor
SureClick x 4

4 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/056 1-pack
EU/1/01/185/068 4-pack

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Aranesp 500 mikrogram penna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 500 g injektionsvétska
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT

Amgen Europe B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 25 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 25 mikrogram darbepoetin alfa.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumdivéatefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska for engangsbruk
4 injektionsflaskor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/100 1-pack
EU/1/01/185/101 4-pack

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering till varfor punktskrift ej kravs har accepterats.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 25 mikrog injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 40 mikrogram darbepoetin alfa.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumdivéatefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska for engangsbruk
4 injektionsflaskor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/102 1-pack
EU/1/01/185/103 4-pack

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering till varfor punktskrift ej kravs har accepterats.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 40 mikrog injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 60 mikrogram darbepoetin alfa.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumdivéatefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska for engangsbruk
4 injektionsflaskor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/104 1-pack
EU/1/01/185/105 4-pack

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering till varfor punktskrift ej kravs har accepterats.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 60 mikrog injektionsvétska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 100 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 100 mikrogram darbepoetin alfa.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumdivéatefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska for engangsbruk
4 injektionsflaskor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/106 1-pack
EU/1/01/185/107 4-pack

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering till varfor punktskrift ej kravs har accepterats.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 100 mikrog injektionsvatska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 200 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 200 mikrogram darbepoetin alfa.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumdivéatefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska for engangsbruk
4 injektionsflaskor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/108 1-pack
EU/1/01/185/109 4-pack

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering till varfor punktskrift ej kravs har accepterats.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 200 mikrog injektionsvatska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aranesp 300 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
darbepoetin alfa

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 300 mikrogram darbepoetin alfa.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumdivéatefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska for engangsbruk
4 injektionsflaskor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Intravends eller subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/185/110 1-pack
EU/1/01/185/111 4-pack

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering till varfor punktskrift ej kravs har accepterats.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aranesp 300 mikrog injektionsvatska
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
Aranesp 15 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
Aranesp 20 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, l1osning i forfylld spruta
Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
Aranesp 100 mikrogram injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
Aranesp 130 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Aranesp 150 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Aranesp 300 mikrogram injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
Aranesp 500 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aranesp ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Aranesp

Hur du anvénder Aranesp

Eventuella biverkningar

Hur Aranesp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Instruktioner for injektion med Aranesp forfylld spruta

NogkrwbdpE

1. Vad Aranesp &r och vad det anvands for

Din lakare har ordinerat Aranesp (ett medel mot blodbrist, anemi) for behandling av din anemi. Anemi
innebar att blodet inte innehaller tillrackligt manga roda blodkroppar, vilket kan ge upphov till
symtom som trotthet, svaghet och andndd.

Aranesp verkar pa exakt samma satt som det naturliga hormonet erytropoietin. Erytropoietin tillverkas
i njurarna och stimulerar benmargen att tillverka fler roda blodkroppar. Den aktiva substansen i
Aranesp &r darbepoetin alfa som tillverkas med hjélp av genteknik i dggceller fran kinesisk hamster
(CHO-K1).

Om du har kronisk njursvikt

Aranesp anvénds till att behandla symtomgivande anemi vid kronisk njursvikt hos vuxna och barn.
Vid njursvikt producerar njurarna inte tillrdcklig méngd av det naturliga hormonet erytropoietin vilket
i manga fall kan orsaka anemi.

Eftersom det tar lite tid for kroppen att producera fler rodda blodkroppar, kommer det att drdja cirka

fyra veckor innan du méarker nagon effekt. Anemibehandlingen med Aranesp kommer inte att paverkas
av dina normala dialysrutiner.
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Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp anvénds for att behandla symtomgivande blodbrist hos vuxna patienter med vissa
cancersjukdomar som behandlas med kemoterapi.

En av de vanligaste biverkningarna av kemoterapi &r att det hindrar benmargen fran att tillverka
tillrackligt med blodkroppar. Mot slutet av din behandling med kemoterapi, i synnerhet om du har fatt
mycket kemoterapi, kan antalet roda blodkroppar i ditt blod minska, vilket innebar att du far blodbrist.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Aranesp

Anvéand inte Aranesp:

- om du &r allergisk mot darbepoetin alfa eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel som
anges i avsnitt 6.

- om du har fatt diagnosen hégt blodtryck som inte ar under kontroll med lakemedel ordinerade
av din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Aranesp.

Du ska informera din lakare om du nu lider av eller har lidit av:

- hogt blodtryck som &r under kontroll med lakemedel ordinerade av din lékare,

- sicklecellanemi,

- epileptiska anfall,

- kramptillstand (krampanfall),

- leversjukdom,

- betydande brist pa behandlingssvar pa lakemedel som anvénds vid anemibehandling,
- latexallergi (den forfyllda sprutans nalskydd innehaller ett latexderivat) eller

- hepatit C.

Sérskilda varningar:

- Om du har symtom som omfattar onormal trétthet och brist pa energi kan det betyda att du har
anti-erytropoietinantikroppsmedierad erytroblastopeni (PRCA), ett tillstand som har
rapporterats vid behandling. PRCA innebdr att kroppen har upphort med eller minskat
produktionen av roda blodkroppar, vilket leder till allvarlig anemi. Om du kénner av dessa
symtom, ska du kontakta din lakare som bestammer vilka atgarder som ar bast for att behandla
din anemi.

- Var sarskilt forsiktig med andra lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar:
Aranesp tillhor en grupp lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar pa samma
sétt som det humana proteinet erytropoietin gor. Din lakare ska alltid anteckna exakt vilket
lakemedel du anvénder.

- Om du har kronisk njursvikt, och i synnerhet om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp,
kommer din lakare att halla uppsikt 6ver din Aranesp-dos. Skalet till detta &r att om du inte
svarar pa behandlingen kan upprepade 6kningar av Aranesp-dosen oka risken for hjart- och
kérlproblem och 6ka risken for hjartinfarkt, stroke och dodsfall.

- Din lakare ska forsoka halla ditt hemoglobinvéarde mellan 10 och 12 g/dl. Din lakare kommer att
kontrollera att ditt hemoglobinvérde inte Gverstiger en viss niva, eftersom hoga
hemoglobinkoncentrationer kan medféra en risk for problem med hjartat eller blodkarlen, och
kan 6ka risken for hjartinfarkt, stroke och dddsfall.
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- Om du har symtom i form av svar huvudvark, dasighet, forvirring, problem med synen,
illamaende, krakningar eller krampanfall, kan det betyda att du har mycket hogt blodtryck. Om
du drabbas av sddana symtom, ska du kontakta lakare.

- Om du har cancer bér du kanna till att Aranesp kan fungera som en tillvéxtfaktor for blodceller
som i vissa fall kan ha en negativ effekt pa din cancer. Beroende pa din individuella situation
kan en blodtransfusion vara att foredra. Diskutera detta med din lakare.

- Missbruk hos friska personer kan leda till livshotande problem med hjartat eller blodkarlen.

- Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys kan borja som rodlila maltavieliknande eller runda flackar pa balen, ofta
med blasor i mitten. Aven sar i munnen, svalget, nasan, konsorganen och égonen (réda och
svullna 6gon) kan forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjallande hud och
livshotande komplikationer.

Om du drabbas av allvarliga utslag eller nagot annat av dessa hudsymtom ska du sluta att ta
Aranesp och omedelbart kontakta lékare eller sjukhus.
Andra lakemedel och Aranesp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Ciklosporin och takrolimus (lakemedel som sanker immunforsvaret) paverkas av antalet roda
blodkroppar i blodet. Det ar viktigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Aranesp med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte Aranesp.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Aranesp har inte provats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du meddelar din ldkare om du:
o ar gravid,

o tror att du kan vara gravid eller

o planerar att bli gravid.

Det &r inte kant om darbepoetin alfa utséndras i brostmjélk. Du maste sluta amma om du anvéander
Aranesp.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Aranesp bor inte paverka korformagan eller formagan att anvanda maskiner.
Aranesp innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvénder Aranesp

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Efter kontroll av dina blodvérden har din lakare beslutat att du behdver Aranesp eftersom din
hemoglobinniva ar 10 g/dl eller lagre. For att uppratthalla din hemoglobinniva mellan 10 och 12 g/dI
kommer l&karen att tala om hur mycket och hur ofta du ska anvanda Aranesp. Detta kan variera
beroende pa om du ar vuxen eller barn.

Att injicera Aranesp sjalv

Din lakare kan besluta att det basta for dig ar att du sjalv eller en vardare injicerar Aranesp. Lakaren,
sjukskdterskan eller apotekspersonalen kommer att visa dig hur du ger dig sjalv en injektion med den
forfyllda sprutan. Forsok inte att injicera sjalv om du inte fatt anvisningar om hur du ska gora. Du ska
aldrig sjalvinjicera Aranesp i en ven.

Om du har kronisk njursvikt

Alla vuxna patienter och barn (> 1 ar) med kronisk njursvikt ges Aranesp som en injektion antingen
under huden (subkutant), eller i en ven (intravendst).

For att korrigera din anemi kommer din startdos av Aranesp per Kilo kroppsvikt att vara antingen:
. 0,75 mikrogram en gang varannan vecka eller

. 0,45 mikrogram en gang per vecka.

For vuxna patienter som inte behandlas med dialys kan &ven 1,5 mikrogram/kg en gang per manad
anvandas som startdos.

Efter att anemin har korrigerats ges vuxna patienter och barn > 1 ar med kronisk njursvikt Aranesp
som en injektion antingen en gang i veckan eller varannan vecka. Alla vuxna och barn > 11 ar som
inte behandlas med dialys kan &ven ges Aranesp som en injektion en gang i manaden.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos en gang var fjarde vecka om det ar nédvandigt for att bibehalla langsiktig
kontroll av din anemi.

Lakaren kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att fa dina anemisymtom under kontroll.

Om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp kommer lakaren att kontrollera din dos och meddela
dig om du behdver andra Aranesp-doseringen.

Ditt blodtryck kommer ocksa att kontrolleras regelbundet, sérskilt i borjan av behandlingen.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Din lakare kan besluta att andra administreringssatt (antingen under huden eller i en ven). Om detta
forandras kommer du att starta med samma dos som du har fatt tidigare och lakaren kommer att ta
blodprov for att forsakra sig om att du fortfarande far ratt behandling av anemin.

Om din lakare beslutar att andra din behandling fran r-HUEPO (erytropoietin framstallt med
genteknik) till Aranesp, kommer din lakare att valja om du ska fa din injektion en gang i veckan eller

en gang varannan vecka. Injektionssattet ar detsamma som med r-HUEPO men lakaren kommer att tala
om for dig hur mycket du ska ta och nar och kan vid behov justera dosen.
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Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp ges som en injektion under huden, antingen en gang i veckan eller en gang var tredje vecka.
For att korrigera din anemi kommer din startdos att vara:

. 500 mikrogram en gang var tredje vecka (6,75 mikrogram Aranesp per kilo kroppsvikt) eller
. 2,25 mikrogram (en gang per vecka) Aranesp per kilo kroppsvikt.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos om det &r nddvandigt. Din behandling kommer att fortsatta till ungefar 4
veckor efter avslutad behandling med kemoterapi. Din l&kare kommer att tala om for dig nér du ska
sluta ta Aranesp.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Om du anvant foér stor mangd av Aranesp

Du kan fa allvarliga problem om du tar mer Aranesp an du behéver, till exempel mycket hogt
blodtryck. Om detta hander ska du kontakta lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Om du kanner
dig délig pa nagot satt ska du omedelbart kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvanda Aranesp

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glémt en dos Aranesp, ska du kontakta din lakare for att hora efter nar du kan injicera nésta
dos.

Om du slutar att anvanda Aranesp

Om du vill sluta att anvanda Aranesp ska du forst diskutera det med din l&kare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foéljande biverkningar har forekommit hos vissa patienter som har tagit Aranesp:

Patienter med kronisk njursvikt

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
o Hogt blodtryck (hypertoni)
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
o Stroke

o Smérta vid injektionsstéllet

o Hudutslag och/eller hudrodnad

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Blodpropp (trombos)

Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)

Blaméarken och blédningar vid injektionsstallet
Blodproppar i en dialysaccess
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Ingen kand frekvens: férekommer hos oként antal anvandare
) Erytroblastopeni (PRCA) — (anemi, ovanlig trotthet, energibrist)

Cancerpatienter

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
o Hogt blodtryck (hypertoni)

Blodpropp (trombos)

Smarta vid injektionsstéllet

Hudutslag och/eller hudrodnad

Vétskeansamling (6dem)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
o Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)
o Blaméarken och blédningar vid injektionsstallet

Alla patienter

Ingen kand frekvens: férekommer hos okant antal anvandare
o Allvarliga allergiska reaktioner som kan innefatta:
o Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi)
o Svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka svarigheter att svélja
eller andas (angio6dem)
) Andfaddhet (allergisk bronkospasm)
) Hudutslag
) Nésselfeber (urtikaria)

) Allvarliga hudutslag sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som rodlila
maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i
munnen, svalget, nasan, kénsorganen och 6gonen och kan foregas av feber och/eller
influensaliknande symtom.

Sluta att ta Aranesp om du drabbas av dessa symtom och kontakta omedelbart lakare eller
sjukhus (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aranesp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa den forfyllda sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Anvand inte Aranesp om du tror att det har varit fryst.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Nar du tagit ut Aranesp ur kylskapet och Iatit det ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter innan
injektion, maste det antingen anvéandas inom sju dagar eller kastas.

Anvand inte detta lakemedel om innehéllet i den forfyllda sprutan ar grumligt eller om det finns
partiklar i den.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar darbepoetin alfa, r-HUEPO (erytropoietin framstéllt med hjélp av
genteknik). Den forfyllda sprutan innehaller antingen 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 eller 500 mikrogram darbepoetin alfa.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumdivitefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aranesp ar en klar, farglos eller svagt parlskimrande injektionsvétska i en forfylld spruta.

Aranesp tillhandahalls i forpackningar med 1 eller 4 forfyllda sprutor. Sprutorna tillhandahalls
antingen i blister (1 eller 4 sprutor) eller utan blisterférpackning (1 spruta). Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederl&nderna

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlénderna

Tillverkare

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

199



Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Ammxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

200

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Konpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Denna bipacksedel andrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.

7. Instruktioner for injektion med Aranesp forfylld spruta

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en injektion med Aranesp. Det &r viktigt
att du inte forsoker att ge dig sjélv en injektion om du inte har fatt trana med lakaren, sjukskoterskan
eller apotekspersonalen. Om du har nagra fragor ska du vanda dig till lakaren, sjukskoterskan eller
apotekspersonalen for att fa hjalp.

Hur anvander du eller den som ger dig injektionen Aranesp forfylld spruta?

Din lakare har ordinerat Aranesp for injektion alldeles under huden. Lékaren, skoterskan eller
apotekspersonalen kommer att tala om hur mycket Aranesp du behdver och hur ofta det ska injiceras.

Utrustning
Om du ska ge dig sjalv en injektion behdver du féljande utrustning:

o en ny Aranesp forfylld spruta,
o spritservetter eller liknande.

Vad ska jag gora innan jag ger mig sjalv en injektion med Aranesp alldeles under huden?

1. Ta ut den forfyllda sprutan med Aranesp ur kylskapet. Injektionen kénns behagligare om du
later den forfyllda sprutan ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter. Aranesp ska inte varmas pa
nagot annat satt (till exempel i mikrovagsugnen eller i varmt vatten). Utsatt inte heller den
forfyllda sprutan for direkt solljus.

2. Skaka inte den forfyllda sprutan.

3. Tainte bort det gra nalskyddet forran du ar klar att injicera.

4, Kontrollera att den innehéller den dos som din lékare har ordinerat.
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Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (EXP). Anvand den inte om
utgangsdatum har passerats dvs. den sista dagen i angiven manad.

Se efter hur Aranesp ser ut. VVatskan ska vara klar, farglds eller svagt parlskimrande. Om den &r
grumlig eller innehaller partiklar ska du inte anvanda den.

Tvétta handerna noggrant.

Uppsok en bekvam, ren plats med god belysning och se till att du har allt du behéver inom
rackhall.

Hur forbereder jag min Aranesp injektion?

Innan du injicerar Aranesp maste du gora féljande forberedelser:

1.

2.
3.

Undvik att boja nalen genom att varsamt dra av nalskyddet fran nalen

utan att vrida, som visas i bild 1 och bild 2. g
Ror inte nalen och tryck inte pa kolven. %\
Du kan eventuellt 1agga mérke till en liten luftbubbla i den forfyllda
sprutan. Du behéver inte avldgsna luftbubblan innan injektion.

Injektion av vatskan med luftbubblan &r ofarligt.
Nu kan du anvénda den forfyllda sprutan.

Var ska jag ta injektionen?

Nar du injicerar sjalv ar de basta injektionsstallena hogst upp pa laren eller
pa buken. Om nagon annan ger dig injektionen, kan han eller hon ocksa
anvanda baksidan av dina éverarmar.

Du kan byta injektionsstalle om du marker att omradet ar rétt eller omt.

I

Hur ger jag mig sjalv injektionen?

1.

Desinficera huden med en spritservett och nyp ihop huden (utan att klamma ihop den) mellan
tummen och pekfingret.

Stick in nalen helt genom huden sa som du visats av din lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal.

Injicera den ordinerade dosen under huden (subkutant) enligt anvisningar fran din lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Tryck pa kolven med ett langsamt, konstant tryck medan du haller kvar greppet om huden tills
sprutan ar tom.

Dra ut nalen och slapp huden.
Om det bloder fran injektionsstéllet, torkar du bort blodet med en bomullstuss eller
hushallspapper. Gnugga inte pa injektionsstéllet. Vid behov kan du tacka injektionsstallet med

ett plaster.

En spruta ska endast anvéndas till en injektion. Anvand inte Aranesp som eventuellt blivit kvar i
sprutan.
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Kom ihdg: Om du har nagra problem ska du inte tveka att be ldkaren eller sjukskdterskan om hjélp
och rad.

Omhéandertagande av anvanda sprutor

o Satt inte tillbaka nalskyddet pa anvanda nalar eftersom du av misstag kan sticka dig sjalv.

o Forvara anvanda sprutor utom syn- och rackhall for barn.

o Den anvanda forfyllda sprutan ska kasseras enligt gédllande anvisningar. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.

203



Bipacksedel: Information till anvédndaren

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 15 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 20 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 100 mikrogram injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 130 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 150 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 300 mikrogram injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
Aranesp 500 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna (SureClick)
darbepoetin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aranesp ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Aranesp
Hur du anvénder Aranesp

Eventuella biverkningar

Hur Aranesp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Aranesp ar och vad det anvands for

Din lakare har ordinerat Aranesp (ett medel mot blodbrist, anemi) for behandling av din anemi. Anemi
innebar att blodet inte innehaller tillrackligt manga roda blodkroppar, vilket kan ge upphov till
symtom som trétthet, svaghet och andndd.

Aranesp verkar pa exakt samma satt som det naturliga hormonet erytropoietin. Erytropoietin tillverkas
i njurarna och stimulerar benmargen att tillverka fler roda blodkroppar. Den aktiva substansen i
Aranesp ar darbepoetin alfa som tillverkas med hjélp av genteknik i aggceller fran kinesisk hamster
(CHO-K1).

Om du har kronisk njursvikt

Aranesp anvands till att behandla symtomgivande anemi vid kronisk njursvikt hos vuxna och barn.
Vid njursvikt producerar njurarna inte tillrdcklig méangd av det naturliga hormonet erytropoietin vilket
i manga fall kan orsaka anemi.

Eftersom det tar lite tid for kroppen att producera fler réda blodkroppar, kommer det att dréja cirka

fyra veckor innan du méarker nagon effekt. Anemibehandlingen med Aranesp kommer inte att paverkas
av dina normala dialysrutiner.
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Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp anvénds for att behandla symtomgivande blodbrist hos vuxna patienter med vissa
cancersjukdomar som behandlas med kemoterapi.

En av de vanligaste biverkningarna av kemoterapi ar att det hindrar benmargen fran att tillverka
tillrackligt med blodkroppar. Mot slutet av din behandling med kemoterapi, i synnerhet om du har fatt
mycket kemoterapi, kan antalet roda blodkroppar i ditt blod minska, vilket innebar att du far blodbrist.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Aranesp

Anvand inte Aranesp:

- om du ar allergisk mot darbepoetin alfa eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel som
anges i avsnitt 6.

- om du har fatt diagnosen hégt blodtryck som inte &r under kontroll med lakemedel ordinerade
av din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Aranesp.

Du ska informera din l&kare om du nu lider av eller har lidit av:

- hdgt blodtryck som &r under kontroll med lakemedel ordinerade av din lakare,

- sicklecellanemi,

- epileptiska anfall,

- kramptillstand (krampanfall),

- leversjukdom,

- betydande brist pa behandlingssvar pa liakemedel som anvénds vid anemibehandling,
- latexallergi (den forfyllda injektionspennans nalskydd innehaller ett latexderivat) eller
- hepatit C.

Sarskilda varningar:

- Om du har symtom som omfattar onormal trotthet och brist pa energi kan det betyda att du har
anti-erytropoietinantikroppsmedierad erytroblastopeni (PRCA), ett tillstand som har
rapporterats vid behandling. PRCA innebér att kroppen har upphdrt med eller minskat
produktionen av roda blodkroppar, vilket leder till allvarlig anemi. Om du kénner av dessa
symtom, ska du kontakta din lakare som bestammer vilka atgarder som ar bast for att behandla
din anemi.

- Var sarskilt forsiktig med andra lakemedel som stimulerar produktionen av roda blodkroppar:
Aranesp tillhor en grupp lakemedel som stimulerar produktionen av roda blodkroppar pa samma
sétt som det humana proteinet erytropoietin gor. Din lakare ska alltid anteckna exakt vilket
lékemedel du anvander.

- Om du har kronisk njursvikt, och i synnerhet om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp,
kommer din lakare att halla uppsikt dver din Aranesp-dos. Skélet till detta ar att om du inte
svarar pa behandlingen kan upprepade 6kningar av Aranesp-dosen oka risken for hjart- och
karlproblem och 0ka risken for hjértinfarkt, stroke och dddsfall.

- Din lakare ska forsoka halla ditt hemoglobinvarde mellan 10 och 12 g/dl. Din lakare kommer att
kontrollera att ditt hemoglobinvarde inte Gverstiger en viss niva, eftersom hoga
hemoglobinkoncentrationer kan medfdra en risk for problem med hjértat eller blodkérlen, och
kan 6ka risken for hjartinfarkt, stroke och dédsfall.
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- Om du har symtom i form av svar huvudvark, dasighet, forvirring, problem med synen,
illamaende, krakningar eller krampanfall, kan det betyda att du har mycket hogt blodtryck. Om
du drabbas av sddana symtom, ska du kontakta lakare.

- Om du har cancer bér du kanna till att Aranesp kan fungera som en tillvéxtfaktor for blodceller
som i vissa fall kan ha en negativ effekt pa din cancer. Beroende pa din individuella situation
kan en blodtransfusion vara att foredra. Diskutera detta med din lakare.

- Missbruk hos friska personer kan leda till livshotande problem med hjartat eller blodkérlen.

- Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys kan borja som rodlila maltavieliknande eller runda flackar pa balen, ofta
med blasor i mitten. Aven sar i munnen, svalget, nasan, konsorganen och égonen (réda och
svullna 6gon) kan forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjallande hud och
livshotande komplikationer.

Om du drabbas av allvarliga utslag eller nagot annat av dessa hudsymtom ska du sluta att ta
Aranesp och omedelbart kontakta lékare eller sjukhus.
Andra lakemedel och Aranesp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvéanda
andra lakemedel.

Ciklosporin och takrolimus (lakemedel som sanker immunforsvaret) paverkas av antalet roda
blodkroppar i blodet. Det ar viktigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Aranesp med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte Aranesp.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Aranesp har inte provats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du meddelar din ldkare om du:
o ar gravid,

o tror att du kan vara gravid eller

o planerar att bli gravid.

Det &r inte kant om darbepoetin alfa utséndras i brostmjolk. Du maste sluta amma om du anvander
Aranesp.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Aranesp bor inte paverka korformagan eller formagan att anvanda maskiner.
Aranesp innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvénder Aranesp

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Efter kontroll av dina blodvérden har din lakare beslutat att du behdver Aranesp eftersom din
hemoglobinniva ar 10 g/dl eller lagre. Du ska fa injektionen under huden (subkutant) och darfor kan
du anvéanda Aranesp forfylld injektionspenna. For att uppratthalla din hemoglobinniva mellan

10 och 12 g/dl kommer lakaren att tala om hur mycket och hur ofta du ska anvanda Aranesp. Detta kan
variera beroende pa om du ar vuxen eller barn.

Att injicera Aranesp sjalv

Din lakare har beslutat att den basta metoden for dig, en sjukskoterska eller vardare att injicera
Aranesp ar med Aranesp forfylld injektionspenna. Lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen
kommer att visa dig hur du ger dig sjalv en injektion med den forfyllda injektionspennan. Forsok inte
att injicera sjalv om du inte fatt anvisningar om hur du ska gora. Du ska aldrig sjéalvinjicera Aranesp
i en ven. Den forfyllda injektionspennan ar utformad sa att den endast kan anvandas till att
injicera i vavnaden under huden.

I slutet av denna bipacksedel finns anvisningar om hur den forfyllda injektionspennan anvands.
Om du har kronisk njursvikt

Till alla vuxna patienter och barn (> 1 ar) med kronisk njursvikt ges Aranesp forfylld injektionspenna
som en injektion under huden (subkutant).

For att korrigera din anemi kommer din startdos av Aranesp per kilo kroppsvikt att vara antingen:
. 0,75 mikrogram en gang varannan vecka eller

. 0,45 mikrogram en gang per vecka.

For vuxna patienter som inte behandlas med dialys kan aven 1,5 mikrogram/kg en gang per manad
anvéndas som startdos.

Efter att anemin har korrigerats ges vuxna patienter och barn > 1 ar med kronisk njursvikt Aranesp
som en injektion antingen en géng i veckan eller varannan vecka. Alla vuxna och barn > 11 ar som
inte behandlas med dialys kan dven ges Aranesp som en injektion en gang i manaden.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos en gang var fjarde vecka om det &r nédvandigt for att bibehalla langsiktig
kontroll av din anemi.

Lakaren kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att fa dina anemisymtom under kontroll.

Om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp kommer ldkaren att kontrollera din dos och meddela
dig om du behdver &ndra Aranesp-doseringen.

Ditt blodtryck kommer ocksa att kontrolleras regelbundet, sérskilt i borjan av behandlingen.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Din lakare kan besluta att &ndra administreringssétt (antingen under huden eller i en ven). Om detta
forandras kommer du att starta med samma dos som du har fatt tidigare och lakaren kommer att ta

blodprov for att forsakra sig om att du fortfarande far ratt behandling av anemin.

Om din lakare beslutar att andra din behandling fran r-HUEPO (erytropoietin framstallt med
genteknik) till Aranesp, kommer din lakare att vélja om du ska fa din injektion en gang i veckan eller
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en gang varannan vecka. Injektionssattet ar detsamma som med r-HUEPO men lakaren kommer att tala
om for dig hur mycket du ska ta och nar och kan vid behov justera dosen.

Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp ges som en injektion under huden, antingen en gang i veckan eller en gang var tredje vecka.
For att korrigera din anemi kommer din startdos att vara:

. 500 mikrogram en gang var tredje vecka (6,75 mikrogram Aranesp per kilo kroppsvikt) eller

. 2,25 mikrogram (en gang per vecka) Aranesp per kilo kroppsvikt.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos om det &r ndédvandigt. Din behandling kommer att fortsétta till ungefar

4 veckor efter avslutad behandling med kemoterapi. Din lékare kommer att tala om for dig nér du ska
sluta ta Aranesp.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Om du anvant for stor mangd av Aranesp

Du kan fa allvarliga problem om du tar mer Aranesp an du behéver, till exempel mycket hogt
blodtryck. Om detta h&dnder ska du kontakta l&kare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Om du kénner
dig dalig pa nagot satt ska du omedelbart kontakta lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvanda Aranesp

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glémt en dos Aranesp, ska du kontakta din l&kare for att hora efter nar du kan injicera nésta
dos.

Om du slutar att anvanda Aranesp

Om du vill sluta att anvanda Aranesp ska du forst diskutera det med din lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foéljande biverkningar har forekommit hos vissa patienter som har tagit Aranesp:

Patienter med kronisk njursvikt

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
o Hogt blodtryck (hypertoni)
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
o Stroke

o Smérta vid injektionsstéllet

o Hudutslag och/eller hudrodnad

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare
o Blodpropp (trombos)
o Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)
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. Blamarken och blédningar vid injektionsstéllet
o Blodproppar i en dialysaccess

Ingen k&nd frekvens: férekommer hos oként antal anvéndare
o Erytroblastopeni (PRCA) — (anemi, ovanlig trotthet, energibrist)

Cancerpatienter

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
o Hogt blodtryck (hypertoni)

Blodpropp (trombos)

Smarta vid injektionsstéllet

Hudutslag och/eller hudrodnad

Vétskeansamling (6dem)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
o Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)
. Blamarken och blédningar vid injektionsstallet

Alla patienter

Ingen kand frekvens: férekommer hos okant antal anvandare
o Allvarliga allergiska reaktioner som kan innefatta:
) Plétsliga livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi)
o Svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka svarigheter att svélja
eller andas (angio6dem)
o Andfaddhet (allergisk bronkospasm)
o Hudutslag
o Nésselfeber (urtikaria)

o Allvarliga hudutslag sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som rodlila
maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i
munnen, svalget, nasan, konsorganen och 6gonen och kan foregas av feber och/eller
influensaliknande symtom.

Sluta att ta Aranesp om du drabbas av dessa symtom och kontakta omedelbart lakare eller
sjukhus (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aranesp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa den forfyllda injektionspennans etikett
efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far e] frysas. Anvand inte Aranesp om du tror att det har varit fryst.
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Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nar du tagit ut Aranesp ur kylskapet och Iatit det ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter innan
injektion, maste det antingen anvandas inom sju dagar eller kastas.

Anvand inte detta lakemedel om innehéllet i den forfyllda injektionspennan ar grumligt eller om det
finns partiklar i den.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr darbepoetin alfa, r-HUEPO (erytropoietin framstallt med hjélp av
genteknik). Den forfyllda injektionspennan innehaller antingen 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,
100, 130, 150, 300 eller 500 mikrogram darbepoetin alfa.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumdivitefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Aranesp ar en klar, farglos eller svagt parlskimrande injektionsvétska i en forfylld injektionspenna.

Aranesp (SureClick) tillnandahalls i forpackningar med 1 eller 4 forfyllda injektionspennor. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlanderna

Innehavare av godk@annande for forsaljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlanderna

Tillverkare

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Ammxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

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: +3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Konpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Denna bipacksedel andrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.
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Instruktioner for anvandning

Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjéalv en injektion savida inte du eller din vardare har
fatt trana tillsammans med lékare eller annan sjukvardspersonal.

Det finns ytterligare utbildningsmaterial tillgangligt om sjalvadministrering av Aranesp forfylld
injektionspenna, ett 6vningshjalpmedel och bruksanvisning i affischformat for
patienter/vardgivare med forsamrad syn.

Forklaring av delar

Fore anvandning Efter anvandning

Rdd startknapp

= )

(=]
. S « g § Utgangsdatum
Utgangsdatum g S s 8
8 o
Kolv (kansynasi - 2
fonstret, platsen kan |
variera) Gult fonster
Eonster (injektionen &r klar)
Lakemedel
Gult sékerhetsskydd Gult sékerhetsskydd
(ndl pa insidan) (nal pd insidan)

Gra skyddshylsa av

@

Gra skyddshylsa pa

05V

Viktigt: Nalen &r pa insidan av det gula sakerhetsskyddet.
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Viktigt

Innan du anvénder Aranesp SureClick forfylld injektionspenna, I&s denna viktiga information:

Forvaring av Aranesp SureClick forfyllda injektionspennor

) Forvara forfyllda injektionspennor och alla lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterférpackningen for att skydda den mot ljus och
skador.

o Forvara den forfyllda injektionspennan i kylskap (2 °C — 8 °C).

o Nar du tagit ut den forfyllda injektionspennan ur kylskapet och Iatit den ligga i rumstemperatur
(upp till 25 °C) i cirka 30 minuter innan injektion, maste den antingen anvandas inom sju dagar
eller kastas.

X Forvara inte den forfyllda injektionspennan i extrem varme eller kyla. Undvik t.ex. forvaring i
bilens handskfack eller baklucka.

X Far ej frysas. Anvand inte Aranesp om du tror att det har varit fryst.

Anvandning av Aranesp SureClick forfyllda injektionspennor

. Ldakaren har ordinerat Aranesp forfylld injektionspenna for injektioner i vévnaden precis under
huden (subkutan anvéandning).

X Anvand inte den forfyllda injektionspennan om utgangsdatumet som star pa etiketten har
passerats. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

X Skaka inte den forfyllda injektionspennan.

X Ta inte av den gra skyddshylsan fran den forfyllda injektionspennan forran du ar redo att
injicera.

X Anvand inte den forfyllda injektionspennan om den har tappats pa en hard yta. Den forfyllda
injektionspennan kan ha skadats &ven om det inte syns. Byt till en ny forfylld injektionspenna.

o Den gra skyddshylsan pa injektionspennan innehaller torrt naturgummi som tillverkas av latex.
Tala om for ldkaren om du &r allergisk mot latex.

Kontakta lakare eller annan sjukvardspersonal om du har nagra fragor eller behéver hjalp.
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Steg 1: Forbered

A |Ta ut den forfyllda injektionspennan fran kartongen.

Lyft forsiktigt upp den forfyllda injektionspennan rakt ut fran kartongen.
Stall tillbaka originalférpackningen med kvarvarande oanvénda injektionspennor i kylskapet.
Lat den forfyllda injektionspennan ligga i rumstemperatur i minst 30 minuter fore injektionen.

X Lagg inte tillbaka den forfyllda injektionspennan i
kylskapet nar den val har natt rumstemperatur.
X Forsok inte att varma den forfyllda injektionspennan med 30 minuter
hjélp av en varmekalla sasom varmt vatten eller
mikrovagsugn.
X Lat inte den forfyllda injektionspennan ligga i direkt
solljus.
X Skaka inte den forfyllda injektionspennan.
X  Tainte av den gra skyddshylsan fran den forfyllda
injektionspennan &nnu.

B |Kontrollera den forfyllda injektionspennan.

Gra skyddshylsapa  Lakemedel Fonster Kolv
(nél pa insidan) (platsen kan variera)

Kontrollera att lakemedlet i fonstret ar en klar och farglds vatska.

o Kontrollera att dosen stimmer med den dos som din lékare har ordinerat.

o Du kan se kolven pa en annan plats i inspektionsfonstret, beroende pa styrkan.

X  Anvand inte den forfyllda injektionspennan om lakemedlet &r grumligt, missfargat eller
innehaller flagor eller partiklar.

X Anvand inte den forfyllda injektionspennan om nagon del verkar sprucken eller trasig.

X Anvand inte den forfyllda injektionspennan om den gra skyddshylsan saknas eller sitter 16st.

X Anvand inte den forfyllda injektionspennan om utgangsdatumet som star efter EXP pa etiketten
har passerats.

| samtliga fall ska du anvanda en ny forfylld injektionspenna och kontakta lakare eller

sjukvardspersonal.

C |Samla ihop de saker du behdver for din injektion.

Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Placera sakerna pa en ren arbetsyta med god belysning:
o Ny forfylld injektionspenna

Spritservetter

Bomullstuss eller kompress

Plaster

Behallare for stickande och skarande avfall
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D |Forbered och rengér injektionsstallet.

Overarmen

3 Buken

Laret
L\
Lampliga injektionsstéllen:
. Laret.

o Buken, dock ej ndrmare naveln dn 5 cm.
o Utsidan av 6verarmen (endast om nagon annan ger dig injektionen).

Rengor injektionsstallet med en spritservett. Lat huden torka.

X ROr inte vid det tvattade omradet igen fore injektionen.

o Vilj olika injektionsstallen varje gang du ska injicera. Om du vill anvanda samma
injektionsstalle ska du inte anvanda exakt samma stickstalle som forra gangen.

X Injicera inte i omraden dar huden 6mmar, har blamarken, ar rod eller hard.

o Undvik att injicera i upphojda, tjocka, roda eller fjalliga hudflackar och -skador, eller omraden
med &rr eller bristningar.

Viktigt: Folj lakarens eller sjukvardspersonalens anvisningar om hur du ska vélja lampliga
injektionsstéllen och vaxla mellan olika injektionsstallen.
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Steg 2: Gor dig redo

E Dra av den gra skyddshylsan rakt ut forst nar du ar redo att injicera. Lamna inte den gra
skyddshylsan av i mer an fem minuter. Lakemedlet kan da torka ut.

Det &r normalt att det syns en vétskedroppe pa nalspetsen eller det gula sakerhetsskyddet.

X Vrid eller boj inte den gra skyddshylsan.

X Satt inte tillbaka den gra skyddshylsan pa den forfyllda injektionspennan.

X Ta inte av den gra skyddshylsan fran den forfyllda injektionspennan férran du ar redo att
injicera.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukvadspersonal om du inte klarar att injicera.

F Strack ut eller nyp ihop huden runt injektionsstallet for att fa en spand yta.

Strackningsmetoden

< (1] "N

Strack ut huden genom att bestamt pressa huden at motsatta hall med hjalp av tummen och fingrarna
sa du far en yta som ar omkring 5 cm bred.

ELLER
Nypmetoden

Nyp med ett stadigt tag ihop huden mellan tummen och fingrarna sa du far en yta som &r omkring
5 cm bred.

Viktigt: Det &r viktigt att fortsatta stracka ut eller nypa ihop huden under hela injektionen.
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Steg 3: Injicera

G Fortsétt stracka ut eller nypa ihop huden. Placera den férfyllda injektionspennan utan den
gra skyddshylsan vinkelratt mot huden.

Viktigt: Tryck dnnu inte pa den roda startknappen.

H | Tryck bestamt den forfyllda injektionspennan mot huden tills den inte rér sig langre.
Sakerhetsskyddet aker tillbaka nar det trycks mot ett fast injektionsstélle.

Gult sékerhetsskydd tillbakadraget.

Viktigt: Du ska trycka ned den forfyllda injektionspennan sa langt det gar, men inte trycka pa den
réda startknappen forran du &r redo att injicera.

I [Tryck pa den roda startknappen nar du ar redo att injicera.

218




J | Fortsatt trycka ned den forfyllda injektionspennan mot huden tills det hors ett klick, vilket
anger att injektionen &r klar. Detta kan ta omkring 15 sekunder.

15 sekunder

Fonstret blir gult nér
injektionen ar klar

[ ] Obs! Nér du lyfter bort den forfyllda injektionspennan fran
huden kommer nalen att tackas automatiskt.

Viktigt: Om fonstret inte har blivit gult ndr du lyfter bort den forfyllda injektionspennan eller om det
ser ut som att injektionen fortfarande pagar, har du inte fatt en hel dos. Kontakta omedelbart lakare
eller sjukvardspersonal.

K | Kontrollera injektionsstéllet.

Om det bldder kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstallet. Gnugga inte
pa injektionsstallet. Vid behov kan du sétta pa ett plaster.
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Steg 4: Slutfor

L |Kassera den forfyllda injektionspennan och gra skyddshylsa.

Kasta omedelbart den anvanda forfyllda injektionspennan i behallaren for stickande och skérande

avfall.

X Ateranvand inte den forfyllda injektionspennan.

X Forfyllda injektionspennor eller behéllare for stickande och skéarande avfall ska inte atervinnas
eller kastas bland hushallsavfall.

Fraga lakare eller sjukvardspersonal hur du ska gora. Det kan finnas lokala bestammelser.

Viktigt: Forvara alltid behallaren for stickande och skarande avfall utom syn- och réackhall for barn.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Aranesp 10 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
Aranesp 15 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
Aranesp 20 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Aranesp 30 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Aranesp 40 mikrogram injektionsvatska, l1osning i forfylld spruta
Aranesp 50 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Aranesp 60 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
Aranesp 80 mikrogram injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
Aranesp 100 mikrogram injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
Aranesp 130 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Aranesp 150 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Aranesp 300 mikrogram injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
Aranesp 500 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aranesp ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Aranesp
Hur du anvénder Aranesp

Eventuella biverkningar

Hur Aranesp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Aranesp ar och vad det anvands for

Din lakare har ordinerat Aranesp (ett medel mot blodbrist, anemi) for behandling av din anemi. Anemi
innebar att blodet inte innehaller tillrackligt manga roda blodkroppar, vilket kan ge upphov till
symtom som trétthet, svaghet och andndd.

Aranesp verkar pa exakt samma satt som det naturliga hormonet erytropoietin. Erytropoietin tillverkas
i njurarna och stimulerar benmargen att tillverka fler roda blodkroppar. Den aktiva substansen i
Aranesp ar darbepoetin alfa som tillverkas med hjélp av genteknik i aggceller fran kinesisk hamster
(CHO-K1).

Om du har kronisk njursvikt

Aranesp anvands till att behandla symtomgivande anemi vid kronisk njursvikt hos vuxna och barn.
Vid njursvikt producerar njurarna inte tillrdcklig méangd av det naturliga hormonet erytropoietin vilket
i manga fall kan orsaka anemi.

Eftersom det tar lite tid for kroppen att producera fler réda blodkroppar, kommer det att dréja cirka

fyra veckor innan du méarker nagon effekt. Anemibehandlingen med Aranesp kommer inte att paverkas
av dina normala dialysrutiner.
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Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp anvénds for att behandla symtomgivande blodbrist hos vuxna patienter med vissa
cancersjukdomar som behandlas med kemoterapi.

En av de vanligaste biverkningarna av kemoterapi ar att det hindrar benmargen fran att tillverka
tillrackligt med blodkroppar. Mot slutet av din behandling med kemoterapi, i synnerhet om du har fatt
mycket kemoterapi, kan antalet roda blodkroppar i ditt blod minska, vilket innebar att du far blodbrist.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Aranesp

Anvand inte Aranesp:

- om du &r allergisk mot darbepoetin alfa eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel som
anges i avsnitt 6.

- om du har fatt diagnosen hégt blodtryck som inte &r under kontroll med lakemedel ordinerade
av din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Aranesp.

Du ska informera din l&kare om du nu lider av eller har lidit av:

- hdgt blodtryck som &r under kontroll med lakemedel ordinerade av din lakare,

- sicklecellanemi,

- epileptiska anfall,

- kramptillstand (krampanfall),

- leversjukdom,

- betydande brist pa behandlingssvar pa liakemedel som anvénds vid anemibehandling,
- latexallergi (den forfyllda sprutans nalskydd innehaller ett latexderivat) eller

- hepatit C.

Sarskilda varningar:

- Om du har symtom som omfattar onormal trotthet och brist pa energi kan det betyda att du har
anti-erytropoietinantikroppsmedierad erytroblastopeni (PRCA), ett tillstand som har
rapporterats vid behandling. PRCA innebér att kroppen har upphdrt med eller minskat
produktionen av roda blodkroppar, vilket leder till allvarlig anemi. Om du kénner av dessa
symtom, ska du kontakta din lakare som bestammer vilka atgarder som ar bast for att behandla
din anemi.

- Var sarskilt forsiktig med andra lakemedel som stimulerar produktionen av roda blodkroppar:
Aranesp tillhor en grupp lakemedel som stimulerar produktionen av roda blodkroppar pa samma
sétt som det humana proteinet erytropoietin gor. Din lakare ska alltid anteckna exakt vilket
lékemedel du anvander.

- Om du har kronisk njursvikt, och i synnerhet om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp,
kommer din lakare att halla uppsikt dver din Aranesp-dos. Skélet till detta ar att om du inte
svarar pa behandlingen kan upprepade 6kningar av Aranesp-dosen oka risken for hjart- och
karlproblem och 0ka risken for hjértinfarkt, stroke och dddsfall.

- Din lakare ska forsoka halla ditt hemoglobinvarde mellan 10 och 12 g/dl. Din lakare kommer att
kontrollera att ditt hemoglobinvarde inte Gverstiger en viss niva, eftersom hoga
hemoglobinkoncentrationer kan medfdra en risk for problem med hjértat eller blodkérlen, och
kan 6ka risken for hjartinfarkt, stroke och dédsfall.
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- Om du har symtom i form av svar huvudvark, dasighet, forvirring, problem med synen,
illamaende, krakningar eller krampanfall, kan det betyda att du har mycket hogt blodtryck. Om
du drabbas av sddana symtom, ska du kontakta lakare.

- Om du har cancer bér du kanna till att Aranesp kan fungera som en tillvéxtfaktor for blodceller
som i vissa fall kan ha en negativ effekt pa din cancer. Beroende pa din individuella situation
kan en blodtransfusion vara att foredra. Diskutera detta med din lakare.

- Missbruk hos friska personer kan leda till livshotande problem med hjartat eller blodkarlen.

- Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys kan borja som rodlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta
med blasor i mitten. Aven sar i munnen, svalget, nasan, kdnsorganen och égonen (roda och
svullna 6gon) kan forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjallande hud och
livshotande komplikationer. Om du drabbas av allvarliga utslag eller nagot annat av dessa
hudsymtom ska du sluta att ta Aranesp och omedelbart kontakta lakare eller sjukhus.

Andra lakemedel och Aranesp

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Ciklosporin och takrolimus (lakemedel som sanker immunforsvaret) paverkas av antalet roda
blodkroppar i blodet. Det ar viktigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Aranesp med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte Aranesp.
Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Aranesp har inte prévats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du meddelar din ldkare om du:
o ar gravid,

o tror att du kan vara gravid eller

o planerar att bli gravid.

Det &r inte kant om darbepoetin alfa utséndras i brostmjélk. Du maste sluta amma om du anvéander
Aranesp.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Aranesp bor inte paverka korformagan eller formagan att anvanda maskiner.
Aranesp innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvénder Aranesp

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Efter kontroll av dina blodvérden har din lakare beslutat att du behdver Aranesp eftersom din
hemoglobinniva ar 10 g/dl eller lagre. For att uppratthalla din hemoglobinniva mellan 10 och 12 g/dI
kommer l&karen att tala om hur mycket och hur ofta du ska anvanda Aranesp. Detta kan variera
beroende pa om du ar vuxen eller barn.

Att injicera Aranesp sjalv

Din lakare kan besluta att det basta for dig ar att du sjalv eller en vardare injicerar Aranesp. Lakaren,
sjukskdterskan eller apotekspersonalen kommer att visa dig hur du ger dig sjalv en injektion med den
forfyllda sprutan. Forsok inte att injicera sjalv om du inte fatt anvisningar om hur du ska gora. Du ska
aldrig sjalvinjicera Aranesp i en ven.

Om du har kronisk njursvikt

Alla vuxna patienter och barn (> 1 ar) med kronisk njursvikt ges Aranesp som en injektion antingen
under huden (subkutant), eller i en ven (intravendst).

For att korrigera din anemi kommer din startdos av Aranesp per Kilo kroppsvikt att vara antingen:
. 0,75 mikrogram en gang varannan vecka eller

. 0,45 mikrogram en gang per vecka.

For vuxna patienter som inte behandlas med dialys kan &ven 1,5 mikrogram/kg en gang per manad
anvandas som startdos.

Efter att anemin har korrigerats ges vuxna patienter och barn > 1 ar med kronisk njursvikt Aranesp
som en injektion antingen en gang i veckan eller varannan vecka. Alla vuxna och barn > 11 ar som
inte behandlas med dialys kan &ven ges Aranesp som en injektion en gang i manaden.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos en gang var fjarde vecka om det ar nédvandigt for att bibehalla langsiktig
kontroll av din anemi.

Lakaren kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att fa dina anemisymtom under kontroll.

Om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp kommer lakaren att kontrollera din dos och meddela
dig om du behdver andra Aranesp-doseringen.

Ditt blodtryck kommer ocksa att kontrolleras regelbundet, sérskilt i borjan av behandlingen.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Din lakare kan besluta att andra administreringssatt (antingen under huden eller i en ven). Om detta
forandras kommer du att starta med samma dos som du har fatt tidigare och lakaren kommer att ta
blodprov for att forsakra sig om att du fortfarande far ratt behandling av anemin.

Om din lakare beslutar att andra din behandling fran r-HUEPO (erytropoietin framstallt med
genteknik) till Aranesp, kommer din lakare att valja om du ska fa din injektion en gang i veckan eller

en gang varannan vecka. Injektionssattet ar detsamma som med r-HUEPO men lakaren kommer att tala
om for dig hur mycket du ska ta och nar och kan vid behov justera dosen.
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Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp ges som en injektion under huden, antingen en gang i veckan eller en gang var tredje vecka.
For att korrigera din anemi kommer din startdos att vara:

. 500 mikrogram en gang var tredje vecka (6,75 mikrogram Aranesp per kilo kroppsvikt) eller

. 2,25 mikrogram (en gang per vecka) Aranesp per kilo kroppsvikt.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos om det &r nddvandigt. Din behandling kommer att fortsatta till ungeféar

4 veckor efter avslutad behandling med kemoterapi. Din lékare kommer att tala om for dig nér du ska
sluta ta Aranesp.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Om du anvant foér stor mangd av Aranesp

Du kan fa allvarliga problem om du tar mer Aranesp an du behéver, till exempel mycket hogt
blodtryck. Om detta hander ska du kontakta lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Om du kanner
dig délig pa nagot satt ska du omedelbart kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvanda Aranesp

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glémt en dos Aranesp, ska du kontakta din lakare for att hora efter nar du kan injicera nésta
dos.

Om du slutar att anvanda Aranesp

Om du vill sluta att anvanda Aranesp ska du forst diskutera det med din l&kare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foéljande biverkningar har forekommit hos vissa patienter som har tagit Aranesp:

Patienter med kronisk njursvikt

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
o Hogt blodtryck (hypertoni)
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
o Stroke

o Smérta vid injektionsstéllet

o Hudutslag och/eller hudrodnad

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Blodpropp (trombos)

Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)

Blaméarken och blédningar vid injektionsstallet
Blodproppar i en dialysaccess
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Ingen kand frekvens: férekommer hos oként antal anvandare
) Erytroblastopeni (PRCA) — (anemi, ovanlig trotthet, energibrist)

Cancerpatienter

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
o Hogt blodtryck (hypertoni)

Blodpropp (trombos)

Smarta vid injektionsstéllet

Hudutslag och/eller hudrodnad

Vétskeansamling (6dem)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
o Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)
o Blaméarken och blédningar vid injektionsstallet

Alla patienter

Ingen kand frekvens: férekommer hos okant antal anvandare
o Allvarliga allergiska reaktioner som kan innefatta:
o Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi)
o Svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka svarigheter att svélja
eller andas (angio6dem)
) Andfaddhet (allergisk bronkospasm)
) Hudutslag
) Nésselfeber (urtikaria)

) Allvarliga hudutslag sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som rodlila
maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i
munnen, svalget, nasan, kénsorganen och 6gonen och kan foregas av feber och/eller
influensaliknande symtom.

Sluta att ta Aranesp om du drabbas av dessa symtom och kontakta omedelbart lakare eller
sjukhus (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aranesp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa den forfyllda sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Anvand inte Aranesp om du tror att det har varit fryst.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

226


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nar du tagit ut Aranesp ur kylskapet och Iatit det ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter innan
injektion, maste det antingen anvéandas inom sju dagar eller kastas.

Anvand inte detta lakemedel om innehéllet i den forfyllda sprutan ar grumligt eller om det finns
partiklar i den.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar darbepoetin alfa, r-HUEPO (erytropoietin framstéllt med hjélp av
genteknik). Den forfyllda sprutan innehaller antingen 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 eller 500 mikrogram darbepoetin alfa.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumdivitefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aranesp ar en klar, farglos eller svagt parlskimrande injektionsvétska i en forfylld spruta.

Aranesp tillhandahalls i forpackningar med 1 eller 4 forfyllda sprutor med automatiskt nalskydd i en
blisterférpackning. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlanderna

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlanderna

Tillverkare

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Ammxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

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: +3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Konpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Denna bipacksedel andrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.
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Instruktioner for anvandning:

Forklaring av delar

Fore anvandning Efter anvandning

Anvénd kolv

oSS

IMGEN' XXX xx
Exp:

ot:

'Y

Sprutetikett

—— Anvand sprutcylinder

-

Fingergrepp

Sprutetikett
Sprutcylinder

Anvand nal

[ —
v
; Anvénd fjader for
nalskydd

Nélskydd

Fjader for nalskydd

Gra nalhylsa pa

Gra nalhylsa av
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Viktigt

XXX XX

Innan du anvéander Aranesp forfylld spruta med automatiskt nalskydd, las denna viktiga
information:

Det &r viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion savida du inte fatt trana tillsammans
med lakare eller sjukvardspersonal.

Aranesp ges som en injektion i vdvnaden precis under huden (subkutan injektion).

Tala om for lakaren om du &r allergisk mot latex. Nalhylsan pa den forfyllda sprutan innehaller
ett latexderivat som kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Ta inte av den gra nalhylsan fran den forfyllda sprutan forran du ar redo att injicera.

Anvand inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa en hard yta. Anvand en ny forfylld
spruta och kontakta din lakare eller sjukvardspersonal.

Forsok inte att aktivera den forfyllda sprutan fore injektion.
Forsok inte att ta av det genomskinliga nalskyddet fran den forfyllda sprutan.

Forsok inte att dra bort den avtagbara etiketten fran den forfyllda sprutcylindern innan
injektionen ges.

Kontakta lakare eller sjukvardspersonal om du har nagra fragor.

Steg 1: Forbered

Ta ut traget med den forfyllda sprutan fran ytterforpackningen och samla ihop de saker du
behover for din injektion: spritservetter, bomullstussar eller kompresser, plaster och en
behallare for stickande och skarande avfall (medfoljer ej).

Sétt tillbaka originalforpackningen med kvarvarande oanvanda sprutor i kylskapet.

For en behagligare injektion, 13t den forfyllda sprutan ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter fore
injektion. Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Léagg den nya forfyllda sprutan och de andra tilloehoren pa en ren plats med god belysning.

) 4

X
X

Forsok inte att varma den forfyllda sprutan med hjalp av en varmekalla sasom varmt vatten
eller mikrovagsugn

Lat inte den forfyllda sprutan ligga i direkt solljus
Skaka inte den forfyllda sprutan

Forvara forfyllda sprutor utom syn- och rackhall for barn
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B Oppna tréget genom att dra av skyddsplasten. Greppa 6ver nalskyddet for att lyfta ur den
forfyllda sprutan fran traget.

Lyft har
Av sékerhetsskal:
X Lyftinteikolven
X Lyftinteiden gra ndlhylsan
C ‘ Kontrollera lakemedlet och den forfyllda sprutan.
Lakemedel

— , —
Eﬁ T

- = i

x Anvand inte den forfyllda sprutan om:

Lakemedlet ar grumligt eller innehaller partiklar. Det ska vara en klar och farglos vatska.
Nagon del verkar sprucken eller trasig.

Den gra nalhylsan saknas eller sitter 16st.

Utgangsdatumet som star pa etiketten har passerats. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

I samtliga fall ska du kontakta lakare eller sjukvardspersonal.
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Steg 2: Gor dig redo

A Tvétta hdnderna noggrant. Forbered och rengor injektionsstallet.

Overarmen

? Buken

Ovre delen av laren

Lampliga injektionsstallen: N
. Ovre delen av laren
o Buken, dock ej narmare an 5 cm fran naveln

o Utsidan av éverarmen (endast om nagon annan ger dig injektionen)
Rengor injektionsstallet med en spritservett. Lat huden torka.
X  Rorinte injektionsstéllet fore injektion

o Vilj olika injektionsstallen varje gang du ska injicera. Om du maste anvanda samma
injektionsstalle ska du inte anvanda exakt samma stickstélle som forra gangen.
Injicera inte i omraden dar huden 6mmar, har blamérken, &r rod eller hard. Undvik att
injicera i omraden med arr eller bristningar.

B ‘ Dra varsamt av den gra nalhylsan rakt ut och bort fran kroppen.

C Nyp ihop huden runt injektionsstéllet for att fa en spand yta.

o Det ar viktigt att forsatta nypa ihop huden under hela injektionen.
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Steg 3: Injicera

A Fortsétt att nypa ihop huden. STICK IN nalen i huden.

x ROr inte det rengjorda hudomradet

B TRYCK in kolven l&ngsamt med konstant tryck tills du kdnner eller hor ett “’klick”. Tryck
hela végen genom klicket.

o Det ar viktigt att trycka igenom “’klicket” for att hela dosen ska injiceras.
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C SLAPP tummen. LYFT sedan bort sprutan fran huden.

Nar du har slappt kolven kommer nalskyddet att tacka nalen.
X  sattinte tillbaka den gré nlhylsan pa den anvanda férfyllda sprutan.

Endast for sjukvardspersonal

Dra av och spara etiketten pa den forfyllda sprutan.

/

q

vy U ¥y y y |

e

Vrid pa kolven for att flytta etiketten till en position dar du kan dra av sprutetiketten.
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Steg 4: Slutfor

A Kasta den anvanda forfyllda sprutan och annat material i behallaren for stickande och skarande
avfall.

Lakemedel ska kastas i enlighet med lokala bestammelser. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Forvara sprutan och behallaren for stickande och skarande avfall utom syn- och rackhall fér barn.
X Ateranvand inte den forfyllda sprutan

x Forfyllda sprutor ska inte atervinnas eller kastas bland hushallsavfall

B ‘ Kontrollera injektionsstallet.

Om det bléder kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet. Gnugga inte pa
injektionsstéllet. Vid behov kan du sétta pa ett plaster.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Aranesp 25 mikrogram injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Aranesp 40 mikrogram injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

Aranesp 60 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i injektionsflaska

Aranesp 100 mikrogram injektionsvatska, I6sning i injektionsflaska

Aranesp 200 mikrogram injektionsvétska, I6sning i injektionsflaska

Aranesp 300 mikrogram injektionsvéatska, I6sning i injektionsflaska
darbepoetin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aranesp ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Aranesp
Hur du anvénder Aranesp

Eventuella biverkningar

Hur Aranesp ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Aranesp &r och vad det anvands for

Din lakare har ordinerat Aranesp (ett medel mot blodbrist, anemi) for behandling av din anemi. Anemi
innebar att blodet inte innehaller tillrackligt manga roda blodkroppar, vilket kan ge upphov till
symtom som trotthet, svaghet och andndd.

Aranesp verkar pa exakt samma satt som det naturliga hormonet erytropoietin. Erytropoietin tillverkas
i njurarna och stimulerar benmargen att tillverka fler roda blodkroppar. Den aktiva substansen i
Aranesp ar darbepoetin alfa som tillverkas med hjélp av genteknik i dggceller fran kinesisk hamster
(CHO-K1).

Om du har kronisk njursvikt

Aranesp anvénds till att behandla symtomgivande anemi vid kronisk njursvikt hos vuxna och barn.
Vid njursvikt producerar njurarna inte tillrdcklig méngd av det naturliga hormonet erytropoietin vilket
i manga fall kan orsaka anemi.

Eftersom det tar lite tid for kroppen att producera fler rdda blodkroppar, kommer det att drdja cirka
fyra veckor innan du marker nagon effekt. Anemibehandlingen med Aranesp kommer inte att paverkas
av dina normala dialysrutiner.

Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp anvénds for att behandla symtomgivande blodbrist hos vuxna patienter med vissa
cancersjukdomar som behandlas med kemoterapi.

En av de vanligaste biverkningarna av kemoterapi ar att det hindrar benmargen fran att tillverka

tillrackligt med blodkroppar. Mot slutet av din behandling med kemoterapi, i synnerhet om du har fatt
mycket kemoterapi, kan antalet réda blodkroppar i ditt blod minska, vilket innebar att du far blodbrist.
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2. Vad du behdver veta innan du anvander Aranesp

Anvand inte Aranesp:

- om du &r allergisk mot darbepoetin alfa eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel som
anges i avsnitt 6.

- om du har fatt diagnosen hégt blodtryck som inte ar under kontroll med lakemedel ordinerade
av din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Aranesp.

Du ska informera din ldkare om du nu lider av eller har lidit av:

- hogt blodtryck som &r under kontroll med lakemedel ordinerade av din lékare,

- sicklecellanemi,

- epileptiska anfall,

- kramptillstand (krampanfall),

- leversjukdom,

- betydande brist pa behandlingssvar pa lidkemedel som anvands vid anemibehandling, eller
- hepatit C.

Séarskilda varningar:

- Om du har symtom som omfattar onormal trétthet och brist pa energi kan det betyda att du har
anti-erytropoietinantikroppsmedierad erytroblastopeni (PRCA), ett tillstand som har
rapporterats vid behandling. PRCA innebér att kroppen har upphdrt med eller minskat
produktionen av roda blodkroppar, vilket leder till allvarlig anemi. Om du kénner av dessa
symtom, ska du kontakta din lakare som bestammer vilka atgarder som ar bast for att behandla
din anemi.

- Var sarskilt forsiktig med andra lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar:
Aranesp tillhor en grupp lakemedel som stimulerar produktionen av roda blodkroppar pa samma
sétt som det humana proteinet erytropoietin gor. Din lakare ska alltid anteckna exakt vilket
lékemedel du anvander.

- Om du har kronisk njursvikt, och i synnerhet om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp,
kommer din lakare att halla uppsikt dver din Aranesp-dos. Skalet till detta ar att om du inte
svarar pa behandlingen kan upprepade 6kningar av Aranesp-dosen oka risken for hjart- och
kérlproblem och 6ka risken for hjartinfarkt, stroke och dédsfall.

- Din lakare ska forsoka halla ditt hemoglobinvéarde mellan 10 och 12 g/dl. Din lakare kommer att
kontrollera att ditt hemoglobinvérde inte Gverstiger en viss niva, eftersom hoga
hemoglobinkoncentrationer kan medféra en risk for problem med hjartat eller blodkarlen, och
kan 6ka risken for hjartinfarkt, stroke och dddsfall.

- Om du har symtom i form av svar huvudvark, dasighet, forvirring, problem med synen,
illamaende, krakningar eller krampanfall, kan det betyda att du har mycket hogt blodtryck. Om
du drabbas av sddana symtom, ska du kontakta lakare.

- Om du har cancer bér du kanna till att Aranesp kan fungera som en tillvéxtfaktor for blodceller
som i vissa fall kan ha en negativ effekt pa din cancer. Beroende pa din individuella situation
kan en blodtransfusion vara att foredra. Diskutera detta med din lakare.

- Missbruk hos friska personer kan leda till livshotande problem med hjartat eller blodkarlen.
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- Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys kan borja som rodlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta
med blé&sor i mitten. Aven sar i munnen, svalget, nasan, kénsorganen och égonen (réda och
svullna 6gon) kan férekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjallande hud och
livshotande komplikationer.

Om du drabbas av allvarliga utslag eller nagot annat av dessa hudsymtom ska du sluta att ta
Aranesp och omedelbart kontakta l&kare eller sjukhus.

Andra lakemedel och Aranesp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Ciklosporin och takrolimus (lakemedel som sanker immunforsvaret) paverkas av antalet réda
blodkroppar i blodet. Det &r viktigt att du talar om for din ldkare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Aranesp med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte Aranesp.
Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Aranesp har inte provats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du meddelar din ldkare om du:
. ar gravid,

o tror att du kan vara gravid eller

o planerar att bli gravid.

Det ar inte kant om darbepoetin alfa utséndras i bréstmjélk. Du maste sluta amma om du anvander
Aranesp.

Kérformaga och anvéandning av maskiner

Aranesp bor inte paverka korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Aranesp innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Aranesp

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Efter kontroll av dina blodvérden har din lakare beslutat att du behdver Aranesp eftersom din
hemoglobinniva ar 10 g/dl eller lagre. For att uppratthalla din hemoglobinniva mellan 10 och 12 g/dI
kommer lékaren att tala om hur mycket och hur ofta du ska anvénda Aranesp. Detta kan variera
beroende pa om du &r vuxen eller barn.

Du kommer att fa injektionerna av sjukvardspersonal.
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Om du har kronisk njursvikt

Alla vuxna patienter och barn (> 1 ar) med kronisk njursvikt ges Aranesp som en injektion av
sjukvardspersonal antingen under huden (subkutant), eller i en ven (intravenost).

For att korrigera din anemi kommer din startdos av Aranesp per kilo kroppsvikt att vara antingen:
. 0,75 mikrogram en gang varannan vecka eller

. 0,45 mikrogram en gang per vecka.

For vuxna patienter som inte behandlas med dialys kan aven 1,5 mikrogram/kg en gang per manad
anvandas som startdos.

Efter att anemin har korrigerats ges vuxna patienter och barn > 1 ar med kronisk njursvikt Aranesp
som en injektion antingen en géng i veckan eller varannan vecka. Alla vuxna och barn > 11 ar som
inte behandlas med dialys kan dven ges Aranesp som en injektion en gang i manaden.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos en gang var fjarde vecka om det ar nodvandigt for att bibehalla langsiktig
kontroll av din anemi.

Lakaren kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att fa dina anemisymtom under kontroll.

Om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp kommer lakaren att kontrollera din dos och meddela
dig om du behdver &ndra Aranesp-doseringen.

Ditt blodtryck kommer ocksa att kontrolleras regelbundet, sérskilt i borjan av behandlingen.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Din lakare kan besluta att &ndra administreringssatt (antingen under huden eller i en ven). Om detta
forandras kommer du att starta med samma dos som du har fatt tidigare och lakaren kommer att ta
blodprov for att forsakra sig om att du fortfarande far ratt behandling av anemin.

Om din lakare beslutar att andra din behandling fran r-HUEPO (erytropoietin framstallt med
genteknik) till Aranesp, kommer din lakare att valja om du ska fa din injektion en gang i veckan eller
en gang varannan vecka. Injektionssattet ar detsamma som med r-HUEPO men lakaren kommer att tala
om for dig hur mycket du ska ta och nér och kan vid behov justera dosen.

Om du far behandling med kemoterapi

Aranesp ges som en injektion under huden, antingen en gang i veckan eller en gang var tredje vecka.
For att korrigera din anemi kommer din startdos att vara:

. 500 mikrogram en gang var tredje vecka (6,75 mikrogram Aranesp per kilo kroppsvikt) eller

. 2,25 mikrogram (en gang per vecka) Aranesp per kilo kroppsvikt.

Din lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen
och kan justera din dos om det &r nddvandigt. Din behandling kommer att fortsatta till ungeféar

4 veckor efter avslutad behandling med kemoterapi. Din lakare kommer att tala om for dig nér du ska
sluta ta Aranesp.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.
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Om du anvant fér stor mangd av Aranesp

Du kan fa allvarliga problem om du far mer Aranesp an du behover, till exempel mycket hogt
blodtryck. Om detta hander ska du kontakta lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Om du kénner
dig dalig pa nagot satt ska du omedelbart kontakta lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

Om du har missat en dos Aranesp

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har missat en dos Aranesp, ska du kontakta din lakare for att hora efter nar du ska fa nasta dos.

Om du slutar att anvanda Aranesp

Om du vill sluta att anvanda Aranesp ska du forst diskutera det med din l&kare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har férekommit hos vissa patienter som har tagit Aranesp:

Patienter med kronisk njursvikt

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
o Hogt blodtryck (hypertoni)
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
) Stroke

o Smarta vid injektionsstéllet

o Hudutslag och/eller hudrodnad

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
) Blodpropp (trombos)

o Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)

. Blamarken och blédningar vid injektionsstallet

) Blodproppar i en dialysaccess

Ingen kand frekvens: férekommer hos oként antal anvandare
o Erytroblastopeni (PRCA) — (anemi, ovanlig trotthet, energibrist)

Cancerpatienter

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
o Allergiska reaktioner

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
o Haégt blodtryck (hypertoni)

Blodpropp (trombos)

Smarta vid injektionsstéllet

Hudutslag och/eller hudrodnad

Vétskeansamling (6dem)
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Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
) Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)
) Blamarken och blodningar vid injektionsstallet

Alla patienter

Ingen k&nd frekvens: férekommer hos oként antal anvéndare
o Allvarliga allergiska reaktioner som kan innefatta:
o Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi)
o Svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka svarigheter att svalja
eller andas (angioddem)
o Andfaddhet (allergisk bronkospasm)
o Hudutslag
o Nésselfeber (urtikaria)

o Allvarliga hudutslag sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som rédlila
maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i
munnen, svalget, nasan, konsorganen och 6gonen och kan féregas av feber och/eller
influensaliknande symtom. Sluta att ta Aranesp om du drabbas av dessa symtom och kontakta
omedelbart lakare eller sjukhus (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aranesp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far e] frysas. Anvand inte Aranesp om du tror att det har varit fryst.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nar du tagit ut injektionsflaskan med Aranesp ur kylskapet och Iatit den ligga i rumstemperatur i
cirka 30 minuter innan injektion, maste den antingen anvandas inom sju dagar eller kastas.

Anvand inte detta lakemedel om innehallet i injektionsflaskan ar grumligt eller om det finns partiklar i
den.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar darbepoetin alfa, r-HUEPO (erytropoietin framstéllt med hjélp av
genteknik). Injektionsflaskan innehaller antingen 25, 40, 60, 100, 200 eller 300 mikrogram
darbepoetin alfa.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumdivitefosfat, dinatriumvatefosfat, natriumklorid,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aranesp ar en klar, farglos eller svagt parlskimrande injektionsvétska i en injektionsflaska.

Aranesp tillhandahalls i forpackningar med 1 eller 4 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlanderna

Innehavare av godk@nnande for forsaljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlédnderna

Tillverkare

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Awmmxen brirapus EOO/] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
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Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

Elhada
Amgen EALGg Qoppaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888
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Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roméania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305



Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.
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