ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 10 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Aranesp 15 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Aranesp 20 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Aranesp 30 micrograme solutie injectabild 1n seringa preumpluta
Aranesp 40 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Aranesp 50 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Aranesp 60 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Aranesp 80 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 130 micrograme solutie injectabila in seringad preumpluta
Aranesp 150 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Aranesp 500 micrograme solutie injectabila in seringad preumpluta

Aranesp 10 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 15 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 20 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 30 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 40 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 50 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 60 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 80 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 100 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 130 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 150 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 300 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.
Aranesp 500 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.

Aranesp 25 micrograme solutie injectabila in flacon.
Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in flacon.
Aranesp 60 micrograme solutie injectabila in flacon.
Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in flacon.
Aranesp 200 micrograme solutie injectabila in flacon.
Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in flacon.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Aranesp 10 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 10 micrograme in 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 micrograme solutie injectabild in seringa preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 15 micrograme in 0,375 ml (40 pg/ml).
Aranesp 20 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 20 micrograme in 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 30 micrograme in 0,3 ml (100 pg/ml).
Aranesp 40 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 40 micrograme in 0,4 ml (100 pg/ml).
Aranesp 50 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 50 micrograme in 0,5 ml (100 pg/ml).
Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in seringa preumplutd

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 60 micrograme in 0,3 ml (200 pg/ml).
Aranesp 80 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 80 micrograme in 0,4 ml (200 pg/ml).




Aranesp 100 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 100 micrograme in 0,5 ml (200 pg/ml).
Aranesp 130 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 130 micrograme in 0,65 ml (200 pg/ml).
Aranesp 150 micrograme solutie injectabild in seringa preumplutd

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoeting alfa 150 micrograme ih 0,3 ml (500 pg/ml).
Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 300 micrograme in 0,6 ml (500 pg/ml).
Aranesp 500 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 500 micrograme ih 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 10 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 10 micrograme n 0,4 ml (25 pg/ml).
Aranesp 15 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 15 micrograme in
0,375 ml (40 pg/ml).

Aranesp 20 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 20 micrograme in 0,5 ml (40 pg/ml).
Aranesp 30 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 30 micrograme n
0,3 ml (100 pg/ml).

Aranesp 40 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 40 micrograme nh
0,4 ml (100 pg/ml).

Aranesp 50 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 50 micrograme n
0,5 ml (100 pg/ml).

Aranesp 60 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 60 micrograme n
0,3 ml (200 pg/ml).

Aranesp 80 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 80 micrograme n
0,4 ml (200 pg/ml).

Aranesp 100 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 100 micrograme in
0,5 ml (200 pg/ml).

Aranesp 130 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 130 micrograme in
0,65 ml (200 pg/ml).

Aranesp 150 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 150 micrograme in
0,3 ml (500 pg/ml).

Aranesp 300 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 300 micrograme in
0,6 ml (500 pg/ml).

Aranesp 500 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 500 micrograme in 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 25 micrograme solutie injectabild in flacon

Fiecare flacon contine darbepoetina alfa 25 micrograme in 1 ml (25 pg/ml).
Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in flacon

Fiecare flacon contine darbepoetina alfa 40 micrograme in 1 ml (40 pg/ml).
Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in flacon

Fiecare flacon contine darbepoetina alfa 60 micrograme in 1 ml (60 pg/ml).
Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in flacon

Fiecare flacon contine darbepoetina alfa 100 micrograme in 1 ml (100 pg/ml).




Aranesp 200 micrograme solutie injectabild in flacon
Fiecare flacon contine darbepoetina alfa 200 micrograme in 1 ml (200 pg/ml).
Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in flacon
Fiecare flacon contine darbepoetina alfa 300 micrograme in 1 ml (300 pg/ml).

Darbepoetina alfa este produsa prin tehnologie genetica pe celule ovariene de hamster
chinezesc (CHO-K1).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie) in seringa preumpluta.
Solutie injectabila (injectie) in stilou injector (pen) preumplut (SureClick).

Solutie injectabila (injectie) in flacon.

Solutie limpede, incolora.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul anemiei simptomatice din insuficienta renald cronica (IRC) la pacienti adulti si la copii si
adolescenti (vezi pct. 4.2).

Tratamentul anemiei simptomatice la adulti cu neoplazii non—mieloide carora li se administreaza
chimioterapie.

4.2  Doze si mod de administrare

Tratamentul cu Aranesp trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea bolilor mentionate
anterior.

Doze

Tratamentul anemiei simptomatice la pacientii adulti, copii si adolescenti cu insuficienta renala
cronicd

Simptomele si urmarile anemiei pot varia in functie de varsta, sex si contextul general al bolii; este
necesard o evaluare de catre medic a evolutiei clinice §i a starii fiecarui pacient. Aranesp ar trebui
administrat fie subcutanat, fie intravenos, pentru a nu creste hemoglobina mai mult de

12 g/dl (7,5 mmol/l). Administrarea subcutanata este preferabild la pacientii nehemodializati, pentru a
se evita punctionarea venelor periferice.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru a se asigura faptul ca este utilizata cea mai mica doza
eficace aprobata de Aranesp pentru a furniza un control adecvat al simptomelor anemiei cu mentinerea
concentratiei de hemoglobina sub sau la valoarea de 12 g/dl (7,5 mmol/l). Se recomanda prudenta in
cazul cresterii dozelor de Aranesp la pacientii cu insuficienta renald cronica. La pacientii cu un
raspuns slab al hemoglobinei la Aranesp trebuie luate in consideratie explicatii alternative pentru acest
raspuns (vezi pct. 4.4 5i 5.1).

hemoglobinei peste si sub nivelul dorit al acesteia pentru un pacient. Variabilitatea hemoglobinei ar
trebui urmarita prin intermediul managementului dozelor, luand in considerare valorile tinta intre
10 g/dl (6,2 mmol/l) si 12 g/dl (7,5 mmol/l). Un nivel constant al hemoglobinei la valori mai mari de
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12 g/dl (7,5 mmol/l) ar trebui evitat; indrumari pentru ajustarea corectd a dozei cand se observa valori
ale hemoglobinei ce depasesc 12 g/dl (7,5 mmol/l) sunt descrise mai jos. O crestere a
hemoglobinemiei mai mare de 2 g/dl (1,25 mmol/l) pentru o perioada de patru saptamani trebuie
evitatd. Daca acest lucru se Intdmpla, trebuie facuta ajustarea corespunzatoare a dozelor, asa cum se
recomanda.

Tratamentul cu Aranesp se realizeaza in douad etape, tratament de corectare si tratament de Intretinere.
Indrumarea este oferitd separat pentru pacientii adulti, copii si adolescenti.

Pacientii adulfi cu insuficientd renala cronica
Tratament de corectare:

Doza initiala pentru administrare subcutanata sau intravenoasa este de 0,45 ug/kg, sub forma de
injectie unicd, o datd pe saptdmana. Alternativ, la pacientii nedializati, se pot administra subcutanat
urmatoarele doze initiale sub forma de injectie unica: 0,75 pg/kg, o datd la doud saptamani, sau

1,5 ng/kg o data pe luna. Daca cresterea hemoglobinei nu este adecvata (mai putin de

1 g/dl (0,6 mmol/l) in patru saptamani), se creste doza cu aproximativ 25%. Cresterea dozei nu trebuie
sa se faca mai frecvent decat o data la patru saptdmani.

Daca cresterea hemoglobinei este mai mare de 2 g/dl (1,25 mmol/l) in patru saptamani se reduce doza
cu aproximativ 25%. Dacd hemoglobina depaseste 12 g/dl (7,5 mmol/1), trebuie luati in considerare
micsorarea dozei. Daca hemoglobina continua sa creasca, doza trebuie redusa cu aproximativ 25%.
Daca dupa reducerea dozei, hemoglobina continud s creascd, administrarea trebuie opritd temporar
pana cand hemoglobina incepe sa scada, moment in care terapia trebuie reluatd cu o dozd mai mica cu
aproximativ 25% fata de doza precedenta.

Hemoglobina trebuie masurata o data pe saptamana sau la doua saptdmani pana se va atinge un nivel
constant. Dupa aceea hemoglobina poate fi mésurata la intervale mai mari.

Tratament de intretinere:

La pacientii dializati, Aranesp poate fi administrat In continuare in doza unica, o data pe saptdmana
sau o data la doua saptamani. Pacientii dializati, convertiti de la o doza de Aranesp pe saptdmana la o
doza la doua saptimani trebuie sa primeasca initial o doza echivalentd cu dublul dozei anterioare din
regimul sdptimanal unic.

La pacientii nedializati, se poate continua administrarea Ananesp ca injectie unica o datd pe saptamana
sau o data la doud saptdmani sau o datd pe luna. Pacientilor tratati cu Aranesp o data la

doua saptamani, dupa atingerea valorii tintd a hemoglobinei, li se poate administra Aranesp subcutanat
o data pe luna, in doza initiald egald cu dublul dozei administrate anterior o data la doua saptadmani.

Doza trebuie ajustatd, daci este necesar, pentru a mentine valoarea tintd a hemoglobinei.

Daca este necesara o ajustare a dozei pentru a mentine hemoglobina la nivelul dorit, se recomanda ca
aceasta sa se faca cu aproximativ 25%.

Daca cresterea valorii hemoglobinei este mai mare de 2 g/dl (1,25 mmol/l) in 4 saptamani, reduceti
doza cu aproximativ 25%, in functie de rata cresterii. Dacd hemoglobina depaseste

12 g/dl (7,5 mmol/l), trebuie luata in considerare micsorarea dozei. Daca hemoglobina continua sa
creascd, doza trebuie redusd cu aproximativ 25%. Daca dupa reducerea dozei hemoglobina continua sa
creascd, administrarea trebuie opritd temporar pana cand hemoglobina incepe sé scadd, moment in care
terapia trebuie reluata cu o doza mai mica cu aproximativ 25% fata de doza precedenta.

Dupa fiecare ajustare a dozei sau schemei trebuie monitorizata hemoglobina o datad pe sdptamana sau o
data la doud saptaméani. Ajustarea dozei in faza de intretinere a tratamentului nu trebuie s se faca mai
frecvent de o data la doua saptamani.



Atunci cand se schimba calea de administrare, trebuie utilizatd aceeasi doza si hemoglobina trebuie
monitorizatad o datd pe saptamana sau la doua saptamani, astfel incat ajustarea dozei sa fie facuta in asa
fel incat hemoglobina sa fie mentinuta la nivelul dorit.

Studiile clinice au aratat ca pacientii adulti carora li s-a administrat r-HuEPO o data, de doua sau trei
ori pe sdptamana, pot fi convertiti la administrarea Aranesp, o datd pe saptamana sau la

doua saptaméani. Doza initiald saptaiménald de Aranesp (ng/saptamanad) poate fi determinatd impartind
doza totald saptamanala de r-HUEPO (Ul/saptaméana) la 200. Doza initiala pentru administrarea
Aranesp la doud saptamani (g/2 saptamani) poate fi determinata prin impértirea dozei totale cumulate
recomandatd ajustarea pana la doza terapeutica optima, pentru fiecare pacient in parte. Cand se
inlocuieste r-HUEPO cu Aranesp, hemoglobinemia trebuie monitorizata o datad pe sdptdmana sau o
data la doud saptamani si trebuie sa se foloseasca aceeasi cale de administrare.

Pacienti copii i adolescenti cu insuficienta renala cronica

Nu a fost studiat tratamentul pacientilor copii cu varstd mai mica de 1 an n studii clinice
randomizate (vezi pct. 5.1).

Tratament de corectare:

Pentru pacientii > 1 an, doza initiala administrata subcutanat sau intravenos este de 0,45 pg/kg, in
administrare unicd, o datd pe saptimana. Alternativ, la pacientii nedializati, doza initiala de 0,75 pg/kg
poate fi administrata subcutanat, in doza unica o data la doud saptdmani. Dacd hemoglobina are o
crestere inadecvatd (mai putin de 1 g/dl (0,6 mmol/l) in patru saptimani) cresteti doza cu

aproximativ 25%. Cresterea dozei nu trebuie sa se facd mai frecvent decat o data la patru saptdmani.

In cazul cresterii hemoglobinei cu mai mult de 2 g/dl (1,25 mmol/l) in patru saptimani se reduce doza
cu aproximativ 25%, in functie de rata cresterii. Daca hemoglobina depaseste 12 g/dl (7,5 mmol/l),
trebuie luatd 1n considerare micgorarea dozei. Dacd hemoglobina continud sa creascd, doza trebuie
redusa cu aproximativ 25%. Daca dupa reducerea dozei hemoglobina continui sa creasca,
administrarea trebuie oprita temporar pana cand hemoglobina incepe sa scada, moment in care terapia
trebuie reluata cu o doza mai mica cu aproximativ 25% fatd de doza precedenta.

Hemoglobina trebuie masurata o data pe sidptdmana sau la doud saptimani pana se va atinge un nivel
constant. Dupa aceea hemoglobina poate fi masurata la intervale mai mari.

Nu a fost studiatd corectarea anemiei la pacientii copii si adolescenti tratafi cu Aranesp o data pe luna.
Tratament de intretinere:

Pentru pacientii copii si adolescenti > 1 an, in faza de intretinere, Aranesp poate fi administrat in
continuare in doza unica, o data pe saptimana sau o data la doud saptdmani. La pacientii cu varsta mai
mica de 6 ani pot fi necesare doze mai mari pentru mentinerea valorilor hemoglobinei decat

la pacientii peste aceasta varsta. La pacientii care efectueaza sedinte de dializa, convertiti de la o doza
de Aranesp pe saptdmana la o doza la doua saptamani trebuie sa se administreze initial o doza
echivalentd cu dublul dozei anterioare din regimul saptaméanal unic.

Pacientilor cu varsta > 11 ani, nedializati, care au atins valoarea tintd a hemoglobinei prin
administrarea unei doze o data la doua saptamani, li se poate administra Aranesp subcutanat o data pe
luna, in doza initiald egala cu dublul dozei administrate anterior o data la doua saptimani.

Datele clinice la pacienti copii si adolescenti au aratat ca cei care au primit r-HuEPO de douad sau de
trei ori pe saptdmana pot fi convertiti la o administrare saptamanald cu Aranesp si cei care au primit
r-HuEPO o daté pe saptaméana pot fi convertiti la administrarea Aranesp la doud saptdmani. La copii si
adolescenti, doza initiala de Aranesp sdptamanala (ug/saptimana) poate fi determinata impartind doza



saptamanala totala de r-HUEPO (Ul/saptaména) la 240. Doza initiald de Aranesp administratd o data la
doua saptamani (exprimata n pg/la doua saptimani) poate fi determinatd impartind la 240 doza totala
cumulatd de r-HuEPO, administrata timp de 2 saptdmani. Datorita variatiilor individuale, are loc
titrarea pana la dozele optime terapeutice pentru pacienti individuali. Cand se inlocuieste r-HUEPO cu
Aranesp, hemoglobinemia trebuie monitorizata o data pe saptaméana sau o data la doud saptamani si
trebuie sa se foloseasca aceeasi cale de administrare.

Dozele ar trebui titrate atat cat este necesar pentru a mentine hemoglobina la nivelul dorit.

Daca este necesara o ajustare a dozei pentru a mentine hemoglobina la nivelul dorit, se recomanda
ajustarea dozei cu aproximativ 25%.

Cand cresterea hemoglobinei este mai mare de 2 g/dl (1,25 mmol/l) Tn patru siaptaméani, reduceti doza
cu aproximativ 25%, in functie de rata cresterii. Daca hemoglobina depaseste 12 g/dl (7,5 mmol/l)
trebuie luata in considerare micsorarea dozei. Daca hemoglobina continua sa creasca, doza trebuie
redusd cu aproximativ 25%. Daca dupa reducerea dozei hemoglobina continua sa creasca,
administrarea trebuie opritd temporar pana cind hemoglobina incepe s scada, moment in care terapia
trebuie reluatd cu o doza mai mica cu aproximativ 25% fatd de doza precedenta.

Pacientii care incep sedintele de dializa in timpul tratamentului cu Aranesp trebuie monitorizati atent
pentru un control adecvat al hemoglobinei.

Dupa fiecare ajustare a dozei sau a ritmului de administrare, hemoglobinemia trebuie monitorizata o
data pe saptdimana sau o datd la doua saptamani. Modificarile dozei in faza tratamentului de intretinere
nu trebuie s aiba loc mai des de o datd la doua séptamani.

Atunci cand se schimba calea de administrare, trebuie utilizatd aceeasi doza si hemoglobina trebuie
monitorizatd o datd pe saptaméana sau la doua saptamani, astfel incat ajustarea dozei sa fie facuta in asa

fel incat hemoglobina sa fie mentinuta la nivelul dorit.

Tratamentul anemiei simptomatice induse de chimioterapie la pacienti cu cancer

Aranesp trebuie administrat subcutanat la pacientii cu anemie (de exemplu concentratia hemoglobinei
<10 g/dl (6,2 mmol/l) pentru a creste hemoglobina nu mai mult de 12 g/dl (7,5 mmol/l). Simptomele
si urmarile anemiei pot varia in functie de varsta, sex si contextul general al bolii; este necesara o
evaluare de catre medic a evolutiei clinice si a starii fiecarui pacient.

hemoglobinei peste si sub nivelul dorit al acesteia pentru un pacient. Variabilitatea hemoglobinei ar
trebui urmarita prin intermediul managementului dozelor, luand in considerare valorile tinta intre

10 g/dl (6,2 mmol/1) si 12 g/dl (7,5 mmol/l). Un nivel constant al hemoglobinei la valori mai mari de
12 g/dl (7,5 mmol/l) ar trebui evitat; indrumari pentru ajustarea corecta a dozei cand se observa valori
ale hemoglobinei ce depasesc 12 g/dl (7,5 mmol/l) sunt descrise mai jos.

Doza initiald recomandata este 500 g (6,75 pg/kg) administrata o data la trei saptamani sau
sdptamanal se poate administra doza care corespunde la 2,25 pg/kg corp. Daca raspunsul clinic al
pacientului (fatigabilitatea, valoarea hemoglobinei) este inadecvat dupa noua saptdmani, atunci terapia
ulterioara poate fi ineficace.

Tratamentul cu Aranesp trebuie intrerupt dupd aproximativ patru saptdmani dupa terminarea
chimioterapiei.

Odata ce obiectivul terapeutic pentru un anumit pacient a fost atins, doza trebuie redusa cu 25-50%
pentru a se asigura faptul ca este utilizatd cea mai mica doza aprobatd de Aranesp pentru a mentine
hemoglobina la un nivel care controleaza simptomele anemiei. Trebuie avuta in vedere titrarea dozelor
de 500 pg, 300 pg si 150 pg.



Pacientii trebuie atent monitorizati,daca hemoglobina depaseste 12 g/dl (7,5 mmol/l), doza trebuie
redusd cu aproximativ 25-50%. Tratamentul cu Aranesp trebuie Intrerupt temporar daca nivelurile
hemoglobinei depasesc 13 g/dl (8,1 mmol/l) Tratmentul trebuie reluat cu doze cu aproximativ 25%
mai mici decat doza anterioara dupa ce nivelurile hemoglobinei scad la 12 g/dl (7,5 mmol/l) sau mai
jos.

Dacé hemoglobina creste cu mai mult de 2 g/dl (1,25 mmol/l) in 4 sdptamani, doza trebuie scazuta cu
25-50%.

Mod de administrare

Aranesp poate fi administrat subcutanat de catre pacient sau ingrijitor dupa ce a fost instruit de catre
un medic, asistent sau farmacist.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 micrograme solutie injectabild in
seringd preumpluta

Aranesp se administreaza subcutanat sau intravenos asa cum este descris la punctul Doze.

Locul injectarii se schimba prin rotatie si se injecteaza lent pentru a evita disconfortul la locul
injectarii.

Aranesp se furnizeaza gata de utilizare, in seringi preumplute.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 micrograme solutie injectabild in stilou
injector (pen) preumplut

Aranesp 1n stilou injector preumplut se administreazd numai subcutanat.

Locul injectarii se schimba prin rotatie pentru a evita disconfortul la locul injectarii.

Aranesp se furnizeaza gata de utilizare, in stilou injector (pen) preumplut.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 micrograme solutie injectabila in flacon

Aranesp se administreaza subcutanat sau intravenos asa cum este descris la punctul Doze.
Locul injectarii se schimba prin rotatie si se injecteaza lent pentru a evita disconfortul la locul
injectarii.

Aranesp se furnizeaza gata de utilizare, in flacoane.

Instructiunile pentru utilizare, manipulare si eliminare sunt prezentate la pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipientii enumerati la punctul 6.1.
Hipertensiune arteriald insuficient controlata.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Generale

Pentru a imbunatati trasabilitatea factorilor de stimulare ai eritropoiezei (FSE), denumirea comercialaa
a FSE administrat trebuie Tnregistrata clar (sau mentionata) in fisa pacientului.

Tensiunea arteriald trebuie monitorizata la toti pacientii, mai ales pe durata initierii tratamentului cu
Aranesp. Daca tensiunea arteriald este greu de controlat prin metode adecvate, hemoglobinemia poate
fi redusa prin scaderea sau intreruperea temporara a Aranesp (vezi pct. 4.2). La pacientii cu IRC tratati
cu Aranesp au fost observate cazuri de hipertensiune arteriala severa, incluzand crize de hipertensiune
arteriald, encefalopatie hipertensiva si crize convulsive.

Pentru a asigura o eritropoieza eficace, trebuie evaluat echilibrul fierului in organism la toti pacientii
inainte si pe durata tratamentului si poate fi necesara suplimentarea cu fier.



Dacé nu exista raspuns la terapia cu Aranesp trebuie investigati factorii cauzali. Deficitele de fier, acid
folic sau vitamina B12 scad eficacitatea FSE si de aceea trebuie corectate. Infectii intercurente,
episoade de inflamatie sau traumatice, sangerari oculte, hemoliza, toxicitate aluminica severa, boli
hematologice subiacente sau fibroza maduvei osoase pot compromite, de asemenea, raspunsul
eritropoietic. O numaritoare a reticulocitelor trebuie luata in considerare, ca parte a evaluarii. Dupa ce
au fost excluse cauzele tipice care determind lipsa unui raspuns, iar pacientul prezinta
reticulocitopenie, trebuie luatd in considerare examinarea maduvei osoase. Daca maduva osoasa este
sugestiva de aplazie pura a liniei rosii (APLR), se recomanda dozarea anticorpilor anti-eritropoietina.

Reactii adverse cutanate severe (RACS), incluzand sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza
epidermica toxicd (NET), care pot pune viata in pericol sau pot fi letale, au fost raportate in asociere
cu tratamentul cu epoetind. Au fost observate cazuri mai severe in cazul utilizarii de epoetine cu durata
lunga de actiune.

La momentul prescrierii, pacientii trebuie sa fie informati despre semne si simptome si sa fie
monitorizati cu atentie pentru reactiile cutanate. Daca apar semne si simptome sugestive pentru aceste
reactii, tratamentul cu Aranesp trebuie oprit imediat si trebuie luat In considerare un tratament
alternativ. Daca pacientul a dezvoltat o reactie cutanata severa, cum ar fi SSJ sau NET ca urmare a
utilizarii Aranesp, tratamentul cu Aranesp nu trebuie niciodata reluat la acest pacient.

Aplazia pura a liniei rosii determinata de neutralizarea anticorpilor anti-eritropoietind a fost raportata
n asociere cu factorii de stimulare ai eritropoezei (FSE) inclusiv Aranesp. Aceasta a fost raportata
predominant la pacientii cu insuficientd renala cronica (IRC) cérora li s-a administrat subcutanat. S-a
evidentiat o reactie incrucisata a acestor anticorpi cu toate proteinele asemanatoare eritropoietinei

si pacientii la care se suspecteaza sau se confirma ca au anticorpi neutralizanti anti-eritropoietind nu
trebuie sa fie trecuti pe tratament cu Aranesp (vezi pct. 4.8).

Scaderea paradoxald a hemoglobinei si dezvoltarea anemiei severe asociate cu un numar redus de
reticulocite trebuie sd determine Intreruperea tratamentului cu epoetind si dozarea anticorpilor
anti-eritropoietina. Astfel de cazuri au fost raportate la pacientii cu hepatita C aflati in tratament cu
interferon si ribavirind, atunci cand epoetinele sunt utilizate in asociere. Epoetinele nu sunt aprobate
pentru tratamentul anemiei asociate cu hepatita C.

Afectiunile hepatice active au fost un criteriu de excludere in toate studiile cu Aranesp, de aceea nu
sunt disponibile date pentru pacientii cu insuficienta hepatica. Deoarece se considera ca ficatul este
calea principald de eliminare a darbepoetina alfa si a r-HuEPO, Aranesp trebuie utilizat cu prudenta
la pacienti cu afectiuni hepatice.

Aranesp trebuie, de asemenea, utilizat cu prudenta la pacientii cu siclemie.

Utilizarea neadecvata de Aranesp de catre persoane sandtoase poate duce la o crestere excesiva a
hematocritului. Acest lucru ar putea fi asociat cu complicatii la nivelul sistemului cardiovascular care
pun viata in pericol.

Capacul acului de la seringa preumpluta sau de la penul preumplut contine cauciuc natural uscat (uUn
derivat al latexului), care poate determina reactii alergice.

Aranesp trebuie folosit cu prudenta la pacientii cu epilepsie. Au fost raportate convulsii la pacientii
carora li s-a administrat Aranesp.

Riscul raportat de evenimente vasculare trombotice (EVT) trebuie evaluat atent Tn raport cu beneficiile
ce vor fi obtinute din tratamentul cu darbepoetina alfa la pacientii cu factori de risc pentru EVT
preexistenti, inclusiv obezitate si antecedente de EVT (de exemplu, tromboza venoasa profunda,
embolie pulmonara si accident vascular cerebral).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.



Pacienti cu insuficientd renald cronica

La pacientii cu insuficienta renald cronica, concentratia de Intretinere a hemoglobinei nu trebuie sa
depaseasca valoarea superioard a concentratiei tinti de hemoglobina recomandata la pct. 4.2. Tn
studiile clinice s-au observat un risc crescut de deces, evenimente cardiovasculare sau
cerebrovasculare grave inclusiv accidentul vascular cerebral si tromboza céilor de acces vascular la
administrarea de factori de stimulare ai eritropoezei (FSE) la valori tinta ale hemoglobinei mai mari de
12 g/dl (7,5 mmol/l).

La pacientii cu insuficienta renald cronica se recomanda prudentd in cazul cresterii dozelor de
Aranesp, deoarece dozele cumulate mari de eritropoietind se pot asocia cu un risc crescut de
mortalitate si de aparitie a evenimentelor grave cardiovasculare si cerebrovasculare. La pacientii cu un
raspuns slab al hemoglobinei la eritropoietine trebuie luate in consideratie explicatii alternative pentru
acest raspuns vezi pct. 4.2si 5.1).

Studiile clinice controlate nu au demonstrat beneficii semnificative datorate administrarii epoetinelor
in cazul in care concentratia de hemoglobina este crescuta dincolo de nivelul necesar controlarii
simptomelor anemiei si evitarii transfuziilor de sange.

Se recomanda o terapie de suplimentare cu fier la toti pacientii cu valori ale feritinei plasmatice sub
100 ug/l sau care au o saturatie a transferinei sub 20%.

Potasemia trebuie monitorizata regulat pe durata tratamentului cu Aranesp. Cresterea potasemiei a fost
raportata la cativa pacienti carora li se administra Aranesp, desi o relatie de cauzalitate nu a fost Inca
stabilitd. Daca se observa potasemie crescuta sau in crestere, atunci trebuie luata in considerare oprirea
tratamentului cu Aranesp pana cand valorile se corecteaza.

Pacienti cu cancer

Efect asupra cresterii tumorale

Epoetinele sunt factori de crestere care stimuleaza, primar, producerea de celule rosii. Receptorii
pentru eritropoietind pot fi exprimati pe suprafata unui numar variat de celule tumorale. La fel ca toti
factorii de crestere, s-a pus teoretic problema ca epoetinele pot stimula cresterea tumorilor. In citeva
studii controlate, nu s-a aratat ca epotinele imbunatatesc supravietuirea globala sau scad riscul
progresiei tumorale la pacientii cu anemie ascociata cu cancer.

Tn studii clinice controlate, utilizarea Aranesp si a altor factori de stimulare ai eritropoezei (FSE) au
aratat:

o scurtarea timpului progresiei tumorale la pacientii cu cancere avansate de cap sau git care
primesc radioterapie, la administrare la valori tintd ale hemoglobinei mai mari de
14 g/dl (8,7 mmol/l). ESAs nu sunt indicati pentru utilizarea la aceasta categorie de pacienti.

o scurtarea supravietuirii globale si cresterea deceselor la progresia bolii la 4 luni la pacientii cu
cancer de san metastatic care primesc chimioterapie, la administrarea la valori {inta ale
hemoglobinei de 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l).

. cresterea riscului de deces la administrarea la valori tintd ale hemoglobinei de

12 g/dl (7,5 mmol/l) la pacientii cu boli maligne care nu au primit nici chimioterapie, nici
radioterapie. ESAs nu sunt indicati pentru utilizarea la aceste categorii de pacienti.
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o o crestere observata de 9% a riscului de progresie a bolii (PB) sau de deces in grupul la care s-a
administrat epoetind alfa plus tratamentul standard dintr-o analiza primara si un risc crescut cu
15% care nu poate fi exclus statistic la pacientii cu cancer de san metastatic care primesc
chimioterapie, cand se administreaza pentru atingerea unui interval de concentratie a
hemoglobinei de 10 pana la 12 g/dl (6,2 pana la 7,5 mmol/l).

o non-inferioritatea darbepoetinei alfa fatd de placebo in ceea ce priveste supravietuirea globala si
supravietuirea fara progresia bolii la pacientii cu cancer pulmonar cu celule non-mici in stadiu
avansat care primesc chimioterapie, cand se administreaza pentru atingerea unei valori tintd a
hemoglobinei de 12 g/dl (7,5 mmol/l) (vezi pct. 5.1).

Avand in vedere cele mai sus mentionate, in unele situatii clinice transfuzia de sange trebuie sa fie
metoda de preferat pentru corectarea anemiei la pacientii cu cancer. Decizia de a utiliza eritropoietine
recombinate trebuie sa se bazeze pe o evaluare individuala la fiecare pacient a raportului
beneficiu-risc, care trebuie sa ia in considerare contextul clinic specific. Factorii care trebuie luati in
considerare in aceasta evaluare trebuie s {ind seama de tipul si stadiul tumorii; de gradul anemiei; de
speranta de viatd a pacientului; de mediul in care este tratat pacientul; si de preferinta acestuia (vezi
pct. 5.1).

La pacientii cu tumori solide sau boli limfoproliferative maligne, daca valorile hemoglobinei depasesc
12 g/dl (7,5 mmol/l), adaptarea dozelor descrisa la pct. 4.2. trebuie strict respectata pentru a
minimaliza potentialul risc de evenimente tromboembolice. Numarul trombocitelor si hemoglobina
trebuie, de asemenea, monitorizate la intervale regulate de timp.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Rezultatele clinice obtinute pana acum nu indica nici o interactiune a darbepoetinei alfa cu alte
substante. Cu toate acestea, existd un potential de interactiune cu medicamente care se leaga in
proportie mare de hematii, de exemplu ciclosporinad, tacrolimus. Dacd Aranesp este administrata
concomitent cu unul din aceste medicamente, trebuie monitorizata concentratia sanguina a acestor
medicamente si trebuie ajustate dozele pe masura ce creste hemoglobina.

4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista studii adecvate si bine controlate efectuate cu Aranesp la gravide.

Studiile la animale nu au indicat efecte daunatoare directe in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea
embrionard/fetala, nasterea sau dezvoltarea postnatald. Nu s-au depistat efecte asupra fertilitatii.

Este necesara prudenta atunci cand se prescrie Aranesp la gravide.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca Aranesp se elimina in laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru sugar.
Trebuie luata decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu
Aranesp avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aranesp nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.
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4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse identificate asociate Aranesp sunt: hipertensiune arteriald, accident vascular cerebral,
evenimente tromboembolice, convulsii-, reactii alergice, eruptie cutanata tranzitorie/eritem si aplazie
pura a liniei rosii (APLR); vezi pct. 4.4.

Durerea la locul administrarii injectiei a fost raportata ca fiind atribuibila tratamentului in studiile in
care Aranesp a fost administrat prin injectie subcutanatd. Disconfortul la locul injectiei a fost in

general usor si tranzitoriu si a aparut predominant dupa prima injectie.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Incidenta reactiilor adverse este prezentatd in continuare pe aparate, sisteme si organe si in functie de
frecventa. Categoriile de frecventa sunt definite ca: foarte frecvente (> 1/10);

frecvente (> 1/100 si,< 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100); rare (> 1/10 000 si

< 1/1 000); foarte rare (< 1/10 000), cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Datele sunt prezentate separat pentru pacientii cu insuficienta renald cronica (IRC) si cu cancer,
reflectand profilul diferit de reactii adverse la aceste categorii de pacienti.

Pacienti cu insuficienta renald cronicd

Datele prezentate din studiile controlate au inclus 1 357 de pacienti, 766 carora li s-a administrat
Aranesp si 591 de pacienti carora li s-a administrat r-HUEPO. Tn grupul cu Aranesp, 83% au fost
dializati si 17% nu au fost dializati. Accidentul vascular cerebral a fost identificat ca reactie adversa
ntr-un alt studiu clinic (TREAT, vezi pct. 5.1).

Incidenta reactiilor adverse in studiile clinice controlate si din experienta dupa punerea pe piata a fost
urmatoarea:

Baza de date MedDRA pe aparate, | Frecventa Reactie adversi
sisteme si organe

Tulburiri hematologice si limfatice | Cu frecventi necunoscutd® | Aplazie puri a liniei rosii

Tulburiri ale sistemului imunitar Foarte frecvente Hipersensibilitate®
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente Accident vascular cerebral®
Mai putin frecvente’ Convulsii
Tulburéri cardiace Foarte frecvente Hipertensiune arteriala
Tulburari vasculare Mai putin frecvente Evenimente tromboembolice®
Mai putin frecvente’ Tromboza la nivelul punctului
de acces vascular pentru dializa®
Afectiuni cutanate si ale tesutului Frecvente Eruptii cutanate
subcutanat tranzitorii/eriteme®

Cu frecventa necunoscuta® | SSJ/NET, eritem polimorf,
vezicule, exfoliere cutanata

Tulburari generale si la nivelul Frecvente Durere la locul injectiei

locului de administrare Mai putin frecvente’ Vanitaie la locul de injectare
Hemoragie la locul de injectare

Sursa: Include 5 studii randomizate, de tip dublu-orb, activ controlate (970200, 970235, 980117, 980202

s1 980211) cu exceptia reactiei adverse constand in accident vascular cerebral care a fost identificata ca reactie
adversa in studiul TREAT (studiul 20010184).

! Reactii adverse identificate dupa punerea pe piati. Conform Ghidului privind Rezumatul caracteristicilor
produsului (Rev. 2 din septembrie 2009), frecventa reactiilor adverse identificate ulterior punerii pe piata a fost
stabilita aplicand ,,regula de trei”).

2 Frecventa nu poate fi estimati pe baza datelor disponibile.
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2 Evenimentele de hipersensibilitate includ toate evenimentele rezultate conform interogarii standard MedDRA
(SMQ) pentru hipersensibilitate.

® Evenimentele constand in accident vascular cerebral includ urmitorii termeni preferati (PT=Preferred Term):
accident vascular cerebral hemoragic, accident vascular cerebral ischemic, accident cerebrovascular si accident
vascular cerebral in evolutie.

¢ Reactia adversa constand in evenimente tromboembolice include urmatorii termeni preferati (PT): embolie
arteriala, tromboflebita, tromboza, tromboza venoasa la nivelul membrelor.

4 Tromboza la nivelul punctului de acces vascular pentru dializa include toate reactiile adverse rezultate conform
interogarii Amgen MedDRA (AMQ) pentru tromboza la nivelul punctului de acces vascular pentru dializa.

¢ Reactia adversa constand 1n eruptie cutanata tranzitorie/eritem include urmatorii PT: eruptie cutanatd
tranzitorie, eruptie cutanata tranzitorie insotitd de prurit, eruptie cutanata tranzitorie maculara, eruptie cutanata
tranzitorie generalizatd, eritem.

Pacienti cu cancer

Reactiile adverse au fost determinate pe baza analizei datelor combinate din 8 studii cu Aranesp,
randomizate, de tip dublu-orb, placebo-controlate, la un total de 4630 pacienti (Aranesp 2888,
placebo 1742). in studii clinice au fost inrolati pacientii cu tumori solide (de exemplu neoplasm
pulmonar, mamar, de colon, ovarian) si cancere limfoide (de exemplu limfoame, mieloame multiple).

Incidenta reactiilor adverse in studiile clinice controlate si din experienta dupa punerea pe piata a fost
urmatoarea:

Baza de date MedDRA pe aparate, | Frecventa Reactie adversa

sisteme si organe

Tulburari ale sistemului imunitar Foarte frecvente Hipersensibilitate®

Tulburéri ale sistemului nervos Mai putin frecvente Convulsii

Tulburari cardiace Frecvente Hipertensiune arteriald

Tulburéri vasculare Frecvente Evenimente tromboembolice®,
incluzdnd embolie pulmonara

Afectiuni cutanate si ale tesutului Frecvente Eruptii cutanate

subcutanat tranzitorii/eriteme®

Cu frecventa necunoscuta? | SSJI/NET, eritem polimorf,
vezicule, exfoliere cutanata

Tulburari generale si la nivelul Frecvente Edeme*
locului de administrare Frecvente Durere la locul injectiei®
Mai putin frecvente? Vanataie la locul de injectare

Hemoragie la locul de injectare

! Reactii adverse la medicament (RAM) identificate ulterior punerii pe piatd. Conform Ghidului privind
Rezumatul caracteristicilor produsului (Rev. 2 din septembrie 2009), frecventa reactiilor adverse la medicament
identificate ulterior punerii pe piata a fost stabilitd aplicand ,,regula de trei”.

2 Frecventa nu a putut fi estimata pe baza datelor disponibile.

Sursa: Include 8 studii randomizate, de tip dublu-orb, placebo-controlate (980291 - schemele 1

si 2, 980297, 990114, 20000161, 20010145, 20030232 si 20070782)

2 Evenimentele de hipersensibilitate includ toate evenimentele rezultate conform interogérii standard MedDRA
(SMQ) pentru hipersensibilitate.

b Reactia adversd constind in evenimente tromboembolice include urmitorii PT: embolie, trombozi, trombozi
venoasa profunda, tromboza venoasa jugulara, tromboza venoasa, tromboza arteriald, tromboza venoasa
pelviand, embolie periferica, embolie pulmonara precum si tromboza la nivel de dispozitiv din cauza
problemelor caracteristice medicamentului conform clasificarii pe Aparate, sisteme si organe (System Organ
Class=SOC).

¢ Reactiile adverse constand n eruptii cutanate tranzitorii includ urmatorii PT: eruptie cutanata tranzitorie,
eruptie cutanata tranzitorie insotita de prurit, eruptie cutanata tranzitorie generalizata, eruptie cutanata tranzitorie
papulard, eritem, eruptie cutanata tranzitorie exfoliantd, eruptie cutanata tranzitorie maculopapulara, eruptie
cutanata tranzitorie veziculara precum si eruptie cutanata tranzitorie pustulara conform clasificarii pe Aparate,
sisteme si organe (System Organ Class=SOC) Infectii si infestari.

4 Edeme: includ PT edeme periferice, edeme, edeme generalizate, edeme cauzate de boala cardiaci, edem facial
¢ Reactia adversa constand in durere la nivelul locului de administrare include PT: durere la locul de injectare,
durere la locul de administrare, durere la locul montarii cateterului, durere la locul perfuziei si durere la locul
punctiei venelor.
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Descrierea reactiilor adverse selectate

Pacienti cu insuficienta renald cronica

Accidentul vascular cerebral a fost raportat cu incidenta frecventa la pacientii cu IRC din studiul
TREAT (vezi pct. 5.1).

In cazuri izolate, aplazia pura a liniei rosii (APLR) mediata de anticorpii neutralizanti
antieritropoietind asociata terapiei cu Aranesp a fost raportatd predominant la pacientii cu IRC la care
administrarea s-a efectuat subcutanat. In cazul in care se diagnosticheazi APLR, trebuie si se
intrerupa terapia cu Aranesp si pacientii nu trebuie trecuti la alta terapie cu proteind eritropoietica
recombinanta (vezi pct. 4.4).

Categoria de frecventa a tuturor reactiilor de hipersensibilitate a fost estimata pe baza datelor din studii
clinice ca fiind foarte frecventa la pacientii cu IRC. Reactiile de hipersensibilitate au fost de asemenea
foarte frecvente in grupurile la care s-a administrat placebo. Din experienta dupa punerea pe piata, s-au
raportat cazuri de reactii de hipersensibilitate severe inclusiv reactie anafilacticé, angioedem,
bronhospasm alergic, eruptie cutanata si urticarie asociate darbepoetinei alfa.

Au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS), incluzand sindromul Stevens-Johnson (SSJ)
si necroliza epidermica toxica (NET), care pot pune viata in pericol sau pot fi letale (vezi pct. 4.4).

Convulsiile au fost raportate la pacientii tratati cu darbepoetina alfa (vezi pct. 4.4). Categoria de
frecventa este estimata pe baza datelor din studii clinice ca mai putin frecventa la pacientii cu IRC.

La pacientii cu IRC hemodializati, au fost raportate dupd punerea pe piatd evenimente de tromboza la
locul de acces vascular (precum complicatie la locul de acces vascular, tromboza fistulelor
arteriovenoase, tromboza grefei, tromboza suntului, complicatii la locul fistulelor arteriovenoase etc.).
Categoria de frecventa este estimata pe baza datelor din studii clinice ca mai putin frecventa.

Pacientii cu cancer

Hipertensiunea arteriala a fost observata la pacientii cu cancer n experienta dupa punerea pe
piata (vezi pct. 4.4). Categoria de frecventa este estimata pe baza datelor din studii clinice ca frecventa
la pacientii cu cancer si a fost frecventa si in grupurile la care s-a administrat placebo.

Reactiile de hipersensibilitate au fost observate la pacientii cu cancer in experienta dupd punerea pe
piata. Categoria de frecventd a tuturor reactiilor de hipersensibilitate a fost estimata pe baza datelor din
studiile clinice ca foarte frecventa la pacientii cu cancer. Reactiile de hipersensibilitate au fost de
asemenea foarte frecvente in grupurile la care s-a administrat placebo. S-au raportat si cazuri de reactii
severe de hipersensibilitate incluzand reactii anafilactice, angioedem, bronhospasm alergic, eruptie
cutanata si urticarie asociate administrarii darbepoetinei alfa.

Au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS), incluzand sindromul Stevens-Johnson (SSJ)
si necroliza epidermica toxica (NET), care pot pune viata in pericol sau pot fi letale (vezi pct. 4.4).

Convulsiile au fost raportate la pacientii tratati cu darbepoetina alfa in experienta dupa punerea pe
piata (vezi pct. 4.4). Categoria de frecventa este estimata pe baza datelor din studiile clinice ca mai
putin frecventa la pacientii cu cancer. Convulsiile au fost frecvente in grupurile la care s-a administrat
placebo.

Copii si adolescenti cu insuficienta renala cronicd

In toate studiile efectuate la copii si adolescenti cu IRC nu s-au identificat reactii adverse suplimentare
la copii si adolescenti comparativ cu cele raportate anterior pentru adulti (vezi pct. 5.1).
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mengionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu a fost determinata cantitatea maxima de Aranesp care poate fi administratd in conditii de siguranta
n doze unice sau repetate. Tratatmentul cu Aranesp poate determina policitemie n cazul in care
valorile hemoglobinei nu este atent monitorizata si doza nu este ajustatd in mod adecvat. Dupa
supradozajul cu Aranesp s-au observat cazuri de hipertensiune arteriald severa (vezi pct. 4.4).

In cazul aparitiei policitemiei, Aranesp trebuie intrerupt temporar (vezi pct. 4.2). Daci starea clinica o
impune, se poate efectua flebotomie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate antianemice, alte preparate antianemice; codul ATC: B03XAO02.

Mecanism de actiune

Eritropoietina umana este un hormon glicoproteic endogen care este reglatorul principal al
eritropoiezei printr-o interactiune specifica cu receptorul eritropoietinei de pe celulele precursoare ale
eritrocitelor din maduva osoasa. Productia de eritropoietind, are loc in principal si este reglatd de
rinichi, ca raspuns la modificarea oxigenarii tesuturilor. Productia de eritropoietind endogena este
afectata la pacientii cu insuficienta renald cronica si cauza principald a anemiei in cazul acestora se
datoreaza deficitului de eritropoietind. La pacientii cu cancer cérora li se administreaza chimioterapie,
etiologia anemiei este multifactoriald. La acesti pacienti, atat deficitul de eritropoietina cat si un
raspuns redus la eritropoietind a celulelor precursoare ale eritrocitelor la eritropoietina endogena
contribuie considerabil la aparitia anemiei.

Efecte farmacodinamice

Darbepoetina alfa stimuleaza eritropoieza prin acelasi mecanism ca hormonul endogen. Darbepoetina
alfa are cinci lanturi de carbohidrati legate prin legaturi de N pe cand hormonul endogen si
eritropoietina umana recombinantd (r-HuEPO) au trei lanturi. Reziduurile aditionale de glucide sunt
diferite molecular de cele ale hormonului endogen. Datorita continutului crescut de carbohidrati,
darbepoetina alfa are un timp de Injumatatire terminal mai lung decat r-HuEPO si deci o actiune mai
mare in vivo. Cu toate aceste modificari moleculare, darbepoetina alfa pastreaza specificitatea foarte
limitata pentru receptorii eritropoietinei.

Eficacitate si siguranta clinica

Pacientii cu insuficienta renala cronica

Tn 2 studii clinice pacientii cu IRC au prezentat un risc mai mare de decese si evenimente
cardiovasculare grave cand li s-au administrat factori de stimulare ai eritropoezei (FSE) pentru a atinge
concentratii de hemoglobina mai mari comparativ cu concentratiile scazute (13,5 g/dl (8,4 mmol/l)
comparativ cu 11,3 g/dl (7,1 mmol/l); 14 g/dl (8,7 mmol/l) comparativ cu 10 g/dl (6,2 mmol/l)).

Tntr-un studiu randomizat, dublu-orb, de corectare a anemiei (n = 358) care a comparat administrarea o
data la doud saptamani si lunara la pacientii cu IRC nedializati, administrarea o data pe luna a
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darbepoetinei alfa a fost non-inferioara administrarii o data la doua saptamani in ceea ce priveste
corectarea anemiei. Intervalul median (cvartila 1, cvartila 3) pentru atingerea corectarii

hemoglobinei (> 10,0 g/dl si crestere > 1,0 g/dl fata de valoarea initiald) a fost de 5 saptamani atat
pentru administrarea o data la doud saptamani (3, 7 saptamani) cat si pentru cea o data pe luna (3,

9 saptamani). In timpul perioadei de evaluare (siptaimanile 29-33), doza sdptaimanali medie (95% IT)
echivalenti a fost de 0,20 (0,17, 0,24) pug/kg in bratul care a primit tratament o data la doua saptamani
510,27 (0,23, 0,32) pg/kg in bratul care a primit tratament o data pe luna.

Tntr-un studiu randomizat, dublu-orb, controlat placebo (TREAT) incluzand 4 038 pacienti cu diabet
zaharat de tip 2, ne-dializati si cu valori ale hemoglobinei < 11 g/dl, pacientilor s- administrat fie
tratament cu darbepoetina alfa pana la concentratia tinta a hemoglobinei de 13 g/dl sau placebo (cu
darbepoetina alfa inclusa ca si medicatie de salvare la niveluri ale hemoglobinei mai mici de 9 g/dl).
Studiul nu a Tndeplinit nici obiectivul primar de a demonstra reducerea riscului de mortalitate de orice
cauza nici morbiditatea de cauza cardiovasculara (darbepoetina alfa fatd de placebo (RR 1,05, IT
95% (0,94, 1,17)), nici mortalitatea de orice cauza sau boala renala in stadiu

terminal (BRST) (darbepoetina alfa fata de placebo; RR 1,06, IT 95% (0,95, 1,19)). Analiza
componentelor individuale ale obiectivelor compuse a demonstrat urmiatoarele RR (IT 95%): deces
1,05 (0,92, 1,21), insuficienta cardiaca congestiva (ICC) 0,89 (0,74, 1,08), infarct miocardic (IM)
0,96 (0,75, 1,23), accident vascular cerebral 1,92 (1,38, 2,68), spitalizare pentru ischemie miocardica
0,84 (0,55, 1,27), BRST 1,02 (0,87, 1,18).

S-au efectuat analize post-hoc cumulative ale studiilor clinice cu agenti de stimulare a

eritropoiezei (ASE) la pacienti cu insuficienta renala cronica (pacienti dializati, nedializati, cu sau fara
diabet zaharat). S-a observat o tendinta spre cresterea riscului estimat pentru mortalitatea de orice
cauzd, evenimente cardiovasculare si cerebrovasculare asociate cu doze cumulative mai mari de ASE
independent de starea de dializat sau diabetic. (vezi pct. 4.2 si 4.5).

Copii si adolescenti

Tntr-un studiu clinic randomizat, in care au fost inclusi 114 copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre
2 si 18 ani cu boala renala cronica, carora li s-a efectuat sau nu dializa, cu anemie (hemoglobina
<10,0 g/dl) care nu era tratata cu un FSE s-a administrat darbepoetina alfa saptamanal (n = 58) sau o
data la doua saptamani (n = 56) pentru corectarea anemiei. Concentratiile hemoglobinei au fost
corectate la valori > 10 g/dl la > 98% (p <0,001) dintre copiii si adolescentii carora li s-a administrat
darbepoetina alfa o datd pe saptaimana si la 84% (p = 0,293) dintre copiii si adolescentii carora li s-a
administrat darbepoetind alfa o data la doud sdptaimani. La momentul cand s-a obtinut prima data o
valoare a hemoglobinei > 10,0 g/dl, media (DS) dozei ajustate in functie de greutate a fost de

0,48 (0,24) pg/kg (interval: 0,0-1,7 pg/kg) pe saptamana pentru grupul la care s-a administrat
darbepoetina alfa o data pe saptamana si 0,76 (0,21) ng/kg (interval: 0,3-1,5 pg/kg) pentru grupul la
care s-a administrat darbepoetina alfa o data la doua saptamani.

Tntr-un studiu clinic in care au fost inclusi 124 copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 1 si 18 ani,
cu boala renald cronica, carora li s-a efectuat sau nu dializa, pacientii care efectuau tratament cu
epoetind alfa au fost randomizati sa li se administreze fie darbepoetina alfa o data pe

saptamana (subcutanat sau intravenos), utilizand un raport de conversie a dozei de 238:1 fie sa
continue tratamentul cu epoetina alfa utilizand doza, schema terapeutica si calea de administrare
curente. Obiectivul final principal de eficacitate [modificarea valorii hemoglobinei intre momentul
initial si perioada de evaluare (saptamana 21 — 28)] a fost comparabil intre cele doud grupuri. Valoarea
medie a hemoglobinei pentru eritropoietina umana recombinanta (r-HuEPO) si darbepoetina alfa la
momentul initial a fost de 11,1 g/dl (DS 0,7) si, respectiv, 11,3 g/dl (DS 0,6). Valoarea medie a
hemoglobinei la saptamana 28 pentru eritropoietina umana recombinanta (r-HuEPO) si darbepoetina
alfa a fost de 11,1 g/dl (DS 1,4) si, respectiv, 11,1 g/dl (DS 1,1).

Tntr-un studiu observational european de registru in care au fost inrolati 319 copii si adolescenti cu
boala renald cronica (13 pacienti (4,1%) cu varsta < 1 an, 83 pacienti (26,0%) cu varsta intre

1 - <6 ani, 90 pacienti (28,2%) cu varsta intre 6 - < 12 ani si 133 pacienti (41,7%) cu varsta > 12 ani)
carora li s-a administrat darbepoetina alfa, concentratiile medii ale hemoglobinei variind intre 11,3 si
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11,5 g/dl si, dozele medii de darbepoetina alfa ajustate in functie de greutate au ramas relativ
constante (intre 2,31 pg/kg luna si 2,67 pg/kg luna) pe perioada studiului la intreaga populatie de
studiu).

Tn aceste studii nu s-au identificat diferente semnificative intre profilul de siguranta observat la copii si
adolescenti si profilul de siguranta raportat anterior la pacientii adulti (vezi pct. 4.8).

Pacientii cu cancer carora li se administreaza chimioterapie

EPO-ANE-3010, un studiu randomizat, ih regim deschis, multicentric, a fost efectuat la 2098 de femei
cu anemie si cancer de sdn metastatic carora li s-a administrat chimioterapie de prima sau a doua linie.
Acesta a fost un studiu de noninferioritate conceput pentru a exclude o crestere cu 15% a riscului de
progresie tumorala sau de deces asociat cu epoetind alfa plus tratamentul standard (TS) comparativ cu
TS in monoterapie. La momentul centralizarii datelor clinice, mediana supravietuirii fara progresia
bolii (SFP) stabilita in urma evaluarii de catre investigator a progresiei bolii a fost de 7,4 luni in
fiecare brat de tratament (RR 1,09, IT 95%: 0,99, 1,20), indicand faptul ci criteriul final al studiului nu
a fost atins. La semnificativ mai putini pacienti s-au administrat transfuzii cu eritrocite in bratul cu
terapie cu epoetind alfa plus tratament standard (5,8% fata de 11,4%); totusi, un numar semnificativ
mai mare de pacienti au prezentat evenimente trombotice vasculare in bratul la care s-a administrat
epoetind alfa plus tratament standard (2,8% fatd de 1,4%). La analiza finala au fost raportate 1653 de
decese. Mediana supravietuirii globale in grupul la care s-a administrat epoetind alfa plus tratament
standard a fost de 17,8 luni fatd de 18,0 luni in grupul la care s-a administrat tratamentul standard n
monoterapie (RR 1,07, 1T 95%: 0,97, 1,18). Mediana timpului pani la progresie (TPP) pe baza
progresiei bolii (PB) determinate de investigator a fost 7,5 luni in grupul la care s-a administrat
epoetina alfa plus tratamentul standard si de 7,5 luni Tn grupul la care s-a administrat TS (RR 1 099,

IT 95%: 0,998, 1,210). Mediana TPP pe baza PB stabilite de un comitet de revizuire independent (IRC)
a fost de 8,0 luni in grupul la care s-a administrat epoetina alfa plus TS si de 8,3 luni in grupul la care
s-a administrat TS (RR 1033, IT 95%: 0,924, 1,156).

Tntr-un studiu prospectiv, randomizat, dublu-orb, placebo-controlat efectuat la 314 pacienti cu
neoplasm pulmonar carora li se administra tratament chimioterapic cu compusi ai platinei s-a observat
o reducere semnificativa a necesarului de transfuzii (p < 0,001).

Studiile clinice efectuate, au demonstrat ca darbepoetina alfa are eficacitate similara atunci cand se
administreaza ca injectie unicd, fie o data la trei saptdmani, fie o datd la doud saptamani sau
sdptamanal, fara nici o crestere a dozei totale necesare.

Siguranta si eficacitatea terapiei cu Aranesp administrat odata la fiecare trei saptimani pentru
reducerea necesarului de transfuzii cu eritrocite la pacientii carora li se administeaza chimioterapie, s-
au evaluat printr-un studiu randomizat dublu-orb multinational. Acest studiu a fost efectuat la

705 pacienti anemici cu afectiuni maligne non-mieloide caroara li s-a administrat chimioterapie Tn mai
multe cicluri. Pacientii au fost randomizati sa li se administreze Aranesp 500 pg odata la fiecare

trei saptimani sau 2,25 pg/kg o dati pe siptaimana. in ambele grupuri, doza a fost redusa cu 40% fata
de doza precedenta (de exemplu, pentru prima reducere de doza la 300 ug Tn grupul cu administrare o
data la fiecare trei saptamani si 1,35 pg/kg in grupul cu administrare o datad pe saptamana) daca
valoarea hemoglobinei creste mai mult de 1 g/dl intr-o perioada de 14 zile. Tn grupul cu administrare o
dati la fiecare trei saptimani, 72% dintre pacienti au necesitat reducerea dozei. in grupul cu
administrare o dati pe sdptiméana, 75% dintre pacienti au necesitat reducerea dozei. In ceea ce priveste
incidenta subiectilor cdrora li se administreaza cel putin o transfuzie cu eritrocite din sdptdmana a
cincea pana la sfarsitul schemei de tratament, acest studiu vine sa sustina ca administrarea dozei de
500 pg o data la trei saptamani este comparabild cu administrarea o datd pe saptamana.

Intr-un studiu prospectiv, randomizat, dublu-orb, placebo-controlat efectuat la 344 pacienti cu anemie
si cu afectiuni limfoproliferative maligne carora li se administra tratament chimioterapic s-a observat o
reducere semnificativa a necesarului de transfuzii i o ameliorare a raspunsului

hemoglobinei (p < 0,001). De asemenea, s-a observat o amelioare in ceea ce priveste fatigabilitatea,

17



masurata prin scala de Evaluare Functionald a Terapiei Antineoplazice-fatigabilitate (Functional
Assessment of Cancer Therapy-fatigue: FACT-fatigue).

Eritropoetina este un factor de crestere care stimuleaza, primar, producerea de celule rosii. Receptorii
pentru eritropoietind pot fi exprimati pe suprafata unui numar variat de celule tumorale.

Supravietuirea si progresia tumorald au fost examinate Tn cinci studii mari controlate, care au implicat
un total de 2 833 pacienti, dintre care patru au fost studii dublu-orb placebo-controlate si unul a fost
studiu cu eticheta deschisa. Doua dintre studii au recrutat pacienti care se aflau sub tratament
chimioterapic. Concentratia tinta a hemoglobinei in doua studii a fost > 13 g/dl; in celelalte trei studii a
fost de 12-14 g/dl. In studiul cu etichetd deschisa nu s-a observat nici o diferentd in supravietuirea
globala intre lotul tratat cu eritropoetini umana recombinanti si lotul de control. In cele patru studii
placebo-controlate rata hazardului pentru supravietuirea globala a variat intre 1,25 si 2,47 in favoarea
lotului de control. Aceste studii au ardtat o mortalitate excesiva semnificativa constantd inexplicabila
statistic la pacientii cu anemie asociata cu diferite cancere comune care au primit eritropoetind umana
recombinantd, comparativ cu lotul de control. Rezultatul supravietuirii globale in studii nu a putut fi
explicat in mod satisfacator de diferentele intre incidenta trombozei si a complicatiilor inrudite intre
lotul tratat cu eritropoetind umana recombinanta si grupul de control.

Tntr-un studiu de faza 3 randomizat, de tip dublu-orb, controlat-placebo, un numir de 2549 de pacienti
adulti cu anemie si carora li se administra tratament chimioterapic pentru cancer pulmonar cu celule
non-mici in stadiu avansat (NSCLC) au fost randomizati in raport de 2:1 sa li se administreze
darbepoetina alfa sau placebo si sa fie tratati pana la un nivel maxim al Hb de 12 g/dl. Rezultatele au
demonstrat non-inferioritatea pentru criteriul final principal constand in supravietuirea globala cu o
medianad a supravietuirii pentru darbepoetina alfa fata de placebo de 9,5 si, respectiv, 9,3 luni (RR
stratificat 0,92; 1T 95%: 0,83-1,01). Criteriul final principal constind in supravietuirea fira progresia
bolii a fost de 4,8 si, respectiv, 4,3 luni (RR stratificat 0,95; IT 95%: 0,87-1,04), eliminand cresterea
riscului prestabilita de 15%.

O revizuire sistematica a fost efectuatd, implicind mai mult de 9 000 de pacienti cu cancer care au
participat la 57 de studii clinice. Meta-analiza datelor supravietuirii globale a prezentat un punct al
riscului relativ hazardului estimat la 1,08 in favoarea lotului de control (IT 95%: 0,99, 1,18; 42 de
studii clinice si 8 167 pacienti).

Un risc relativ crescut de evenimente tromboembolice (RR 1,67, 1T 95%: 1,35, 2,06, 35 de studii
clinice si 6 769 pacienti) s-a observat la pacientii tratati cu eritropoetind umana recombinanta. Exista
deci, o dovada constanta care sugereaza ca poate fi un prejudiciu semnificativ adus pacientilor cu
cancer care sunt tratati cu eritropoetind umana recombinantd. Masura in care aceste rezultate se pot
aplica administrarii de eritropoetind umana recombinanta pacientilor cu cancer tratai cu
chimioterapie, pentru a atinge nivele ale hemoglobinei mai mici de 13 g/dl este neclara din cauza
catorva pacienti cu aceste caracteristici care au fost inclusi in revizuirea datelor.

A fost, de asemenea, efectuata o analiza a datelor la nivel de pacient pe mai mult de 13 900 pacienti cu
cancer (aflati in chimio-, radio-, radiochimioterapie sau fara tratament) participanti in 53 de studii
clinice controlate care au inclus cateva epoetine. Meta-analiza datelor supravietuirii globale a prezentat
un punct al riscului relativ estimat la 1,06 in favoarea lotului de control (IT 95%: 1,00, 1,12; 53 de
studii clinice si 13 933 pacienti) si pentru pacientii cu cancer la care s-a administrat chimioterapie,
riscul relativ pentru supravietuirea globali a fost 1,04 (IT 95%: 0,97, 1,11; 38 de studii clinice si

10 441 pacienti). De asemenea, metaanalizele au indicat constant o crestere semnificativa a riscului
relativ de evenimente tromboembolice la pacientii cu cancer la care se administreaza eritropoetina
umand recombinantd (vezi pct. 4.4).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Datorita continutului mare de carbohidrati, nivelul de darbepoetina alfa in circulatie rimane peste
concentratia minima stimulatoare a eritropoezei, pentru o durata de timp mai mare decat doza
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echivalentd molar de r-HuEPO, permitand ca pentru acelasi raspuns biologic, darbepoetina alfa sa fie
administrata cu frecventa mai mica.

Pacienti cu insuficientd renald cronica

Farmacocinetica darbepoetinei alfa a fost studiata clinic la pacienti cu insuficienta renala cronicd dupa
administrare subcutanata sau intravenoasd. Timpul de injumatatire plasmatica terminal al
darbepoetinei alfa este de 21 ore [DS (Deviatie Standard) 7,5] dupa administrare intravenoasa.
Clearance-ul darbepoetinei alfa este de 1,9 ml/ora si kg (DS 0,56) si volumul aparent de

distributie (Vss) este aproximativ egal cu volumul plasmatic (50 mi/kg). Biodisponibilitatea este de
37% dupa administrare subcutanata. Dupa administrarea lunara de darbepoetina alfa, subcutanat, in
doze intre 0,6 si 2,1 pg/kg, timpul de injumatatire plasmatica terminal a fost de 73 ore (DS 24).
Timpul mai lung de Tnjumatatire plasmatica terminal al darbepoetinei alfa administrata subcutanat
comparativ cu administrarea intravenoasi este datorat cineticii absorbtiei subcutanate. In studiile
clinice, s-a observat o acumulare minima pentru ambele cai de administrare. studiile preclinice a fost
evidentiat un clearance renal minim (pana la 2% din clearance-ul total) si care nu afecteaza timpul de
injumatatire plasmatica.

Datele de la 809 pacienti carora li se administra Aranesp in studiile clinice europene, au fost analizate
pentru evaluarea dozei necesare pentru mentinerea hemoglobinei; nu s-a observat nici o diferenta intre
doza medie saptamanald administratd intravenos si cea administratd subcutanat.

Farmacocinetica darbepoetinei alfa la pacientii copii si adolescenti (cu varste cuprinse intre 2 si

16 ani) cu boald renala cronica, carora li s-a efectuat sau nu dializa, a fost evaluatd pentru perioade de
proba de pana la 2 saptamani (336 de ore) dupa una sau doua doze subcutanate sau intravenoase. Unde
a fost utilizata aceeasi durata de proba, datele de farmacocinetica si modelele farmacocinetice
populationale observate au demonstrat ca farmacocinetica darbopoetinei alfa a fost similara

pentru pacientii adulti, copii si adolescenti cu boald renala cronica.

Intr-un studiu de farmacocinetica de faza 1, dupa o administrare intravenoasa, s-a observat o diferenta
de aproximativ 25% intre pacientii copii si adolescenti si cei adulti in zona de sub curba reprezentand
momentul 0 pana la infinit (ASC[0-o0]); totusi, aceastd diferentd a fost mai mica de 2 ori la ASC (0-0)
pentru pacientii copii si adolescenti. ASC (0-0) a fost similar pentru pacientii adulti, copii si
adolescenti cu boala renala cronica in urma administrarii subcutanate. Timpul de Tnjumatatire
plasmatica a fost, de asemenea, similar pentru pacientii adulti, copii si adolescenti cu boala renala
cronica, in urma unei administrari atat intravenoase cat si subcutanate.

Pacientii cu cancer carora li se administreaza chimioterapie

Dupa administrarea subcutanata a 2,25 pug/kg la pacienti adulti cu cancer, o medie a concentratiei
maxime de 10,6 ng/ml (DS 5,9) a darbepoetinei alfa este atinsa dupa un timp mediu de

91 ore (DS 19,7). Acesti parametri erau in concordanta cu o farmacocinetica lineara dependenta de
doza pentru un interval larg de doze peste (0,5-8 pg/kg saptamanal si 3-9 pg/kg o data la

doua saptamani). Parametri farmacocinetici nu s-au modificat dupa administrarea de doze multiple
timp de 12 saptamani (administrari saptimanale sau o dati la doua saptamani). A fost observata o
crestere moderatd asteptata (< 2 ori) a concentratiei plasmatice pana la atingerea starii de echilibru, dar
nu o acumulare neasteptatd dupa administrari repetate. A fost efectuat un studiu farmacocinetic

la pacientii cu anemie indusa de chimioterapie tratati cu 6,75 ug darbepoetina alfa’kg administrata
subcutanat, o datd la trei saptamani, in asociere cu chimioterapia, care a permis caracterizarea
completi a timpului de injumatitire plasmatica terminal. In acest studiu, timpul de injumatatire
plasmatica terminal mediu (DS) a fost de 74 ore (DS 27).

5.3 Date preclinice de siguranta
In toate studiile la sobolan si caine, darbepoetina alfa a determinat o crestere marcata a hemoglobinei,
hematocritului, a numarului de hematii si a reticulocitelor, corespunzatoare efectului farmacologic

asteptat. Evenimentele adverse la doze foarte mari au fost considerate a fi legate de un efect
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farmacologic exagerat (scaderea perfuziei tisulare din cauza cresterii vascozitatii singelui). Acestea au
inclus mielofibroza si hipertrofie splenica si, de asemenea, largire a complexului QRS pe ECG la caine
dar nu au fost observate disritmii sau modificari ale intervalului QT.

Darbepoetina alfa nu a demonstrat potential genotoxic si nici nu a avut efect asupra proliferarii
celulelor non-hematologice in vitro sau in vivo. In studiile de toxicitate cronica nu a fost observat nici
un efect tumorigen sau mitogen neasteptat asupra oricarui fel de tesuturi. Potentialul carcinogen al
darbepoetinei alfa nu a fost evaluat in studii pe termen lung la animale.

In studiile efectuate la sobolan si iepure nu au fost observate efecte clinice relevante sau efecte
daunatoare asupra gestatiei, dezvoltarii embrio/fetale, parturitiei sau dezvoltarii postnatale.
Traversarea prin placenta a fost minima. Nu a fost evidentiatd nici o afectare a fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat de sodiu monobazic
Fosfat de sodiu dibazic

Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta unor studii de incompatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat sau administrat pe
cale perfuzabila in acelasi timp cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani.
6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra recipientul in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.

In scopul folosirii lui in ambulator, Aranesp poate fi scos o singura data de la locul de depozitare pe o
perioada de cel mult 7 zile, la temperatura camerei (pana la 25°C). Odata ce a fost scoas de la frigider
si a ajuns la temperatura camerei (pana la 25°C) trebuie fie folosit in cel mult 7 zile, fie aruncat.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Aranesp 10 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

0,4 ml solutie injectabila (25 pg/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace din
otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 15 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

0,375 ml solutie injectabila (40 pg/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 20 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

0,5 ml solutie injectabila (40 pg/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticld tip 1, cu ace din
otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 30 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta

0,3 ml solutie injectabila (100 pg/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.
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Aranesp 40 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

0,4 ml solutie injectabila (100 pg/ml darbepoetind alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 50 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

0,5 ml solutie injectabila (100 pg/ml darbepoetind alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

0,3 ml solutie injectabila (200 ug/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 80 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

0,4 ml solutie injectabila (200 ug/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 100 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta

0,5 ml solutie injectabila (200 ug/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute e din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 130 micrograme solutie injectabild in seringd preumplutd

0,65 ml solutie injectabild (200 pg/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 150 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta

0,3 ml solutie injectabila (500 ug/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 300 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

0,6 ml solutie injectabila (500 pg/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace
din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Aranesp 500 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta

1 ml solutie injectabild (500 pg/ml darbepoetina alfa) in seringi preumplute din sticla tip 1, cu ace din
otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 seringi preumplute.

Seringile pot fi ambalate fie Tn blistere (cutie cu 1 sau 4 seringi), cu sau fard o protectie automata a
acului, fie fara blistere (cutie cu 1 seringa).

Capacul acului de la seringa preumpluta contine cauciuc natural uscat (un derivat de latex). Vezi
pct. 4.4.

Aranesp 10 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

0,4 ml solutie injectabila (25 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 15 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

0,375 ml solutie injectabild (40 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 20 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

0,5 ml solutie injectabila (40 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 30 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

0,3 ml solutie injectabila (100 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 40 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

0,4 ml solutie injectabila (100 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).
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Aranesp 50 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

0,5 ml solutie injectabila (100 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 60 micrograme, solutie injectabild 1n stilou injector (pen) preumplut

0,3 ml solutie injectabila (200 ng/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 80 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

0,4 ml solutie injectabila (200 ug/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 100 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

0,5 ml solutie injectabila (200 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 130 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

0,65 ml solutie injectabila (200 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 150 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

0,3 ml solutie injectabila (500 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 300 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

0,6 ml solutie injectabila (500 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa
din interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Aranesp 500 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

1 ml solutie injectabild (500 pg/ml darbepoetina alfa) in stilou injector preumplut (pen), cu seringa din
interiorul pen-ului din sticla tip 1, cu ace din otel marimea 27. Cutie cu 1 sau 4 stilouri injectoare
preumplute (pen-uri).

Capacul acului de la seringa preumplutd contine cauciuc natural uscat (un derivat de latex). Vezi
pct. 4.4.

Aranesp 25 micrograme solutie injectabild in flacon

1 ml solutie injectabild (25 pg/ml darbepoetina alfa) in flacoane din sticla de tip I cu dop de cauciuc
elastomeric laminat cu fluoropolimeri si o capsa de aluminiu cu capac ,,flip-off” protector Iimpotriva
prafului. Cutie cu unul sau patru flacoane.

Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in flacon

1 ml solutie injectabild (40 ug/ml darbepoetina alfa) in flacoane din sticld de tip I cu dop de cauciuc
elastomeric laminat cu fluoropolimeri §i o capsa de aluminiu cu capac ,,flip-off” protector impotriva
prafului. Cutie cu unul sau patru flacoane.

Aranesp 60 micrograme solutie injectabila in flacon

1 ml solutie injectabild (60 ug/ml darbepoetina alfa) in flacoane din sticld de tip I cu dop de cauciuc
elastomeric laminat cu fluoropolimeri i o capsa de aluminiu cu capac ,,flip-off” protector impotriva
prafului. Cutie cu unul sau patru flacoane.

Aranesp 100 micrograme solutie injectabild in flacon

1 ml solutie injectabild (100 ug/ml darbepoetina alfa) in flacoane din sticla de tip I cu dop de cauciuc
elastomeric laminat cu fluoropolimeri si o capsa de aluminiu cu capac ,,flip-off” protector impotriva
prafului. Cutie cu unul sau patru flacoane.

Aranesp 200 micrograme solutie injectabila in flacon

1 ml solutie injectabild (200 pg/ml darbepoetina alfa) in flacoane din sticld de tip I cu dop de cauciuc
elastomeric laminat cu fluoropolimeri si o capsa de aluminiu cu capac ,,flip-off” protector impotriva
prafului. Cutie cu unul sau patru flacoane.
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Aranesp 300 micrograme solutie injectabild in flacon

1 ml solutie injectabild (300 pg/ml darbepoetina alfa) in flacoane din sticld de tip I cu dop de cauciuc
elastomeric laminat cu fluoropolimeri si o capsa de aluminiu cu capac ,,flip-off” protector impotriva
prafului. Cutie cu unul sau patru flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Cutia contine un prospect cu toate instructiunile de utilizare si manipulare.

Aranesp (SureClick) stilou injector (pen) preumplut elibereaza intreaga doza pentru fiecare
concentratie.

Aranesp este un medicament steril dar fara conservanti. A nu se administra mai mult de o doza. Orice
cantitate de medicament ramasa trebuie aruncata.

Inainte de administrarea Aranesp solutia trebuie verificatd sa nu existe particule vizibile. Numai
solutiile incolore, limpezi sau usor opalescente trebuie injectate. A nu se agita. A se lasa recipientul sa
ajunga la temperatura camerei inainte ca produsul sa fie injectat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Aranesp 10 micrograme solutie injectabild in seringa preumplutd
EU/1/01/185/001 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister

EU/1/01/185/002 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/033 cutie cu 1 seringa preumpluta fara blister

EU/1/01/185/074 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/075 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 15 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta
EU/1/01/185/003 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister

EU/1/01/185/004 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/034 cutie cu 1 seringd preumpluta fara blister

EU/1/01/185/076 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/077 cutie cu 4 seringi preumplute n blister, cu protectie a acului
Aranesp 20 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
EU/1/01/185/005 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister

EU/1/01/185/006 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/035 cutie cu 1 seringd preumpluta fara blister

EU/1/01/185/078 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/079 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
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Aranesp 30 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta
EU/1/01/185/007 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister

EU/1/01/185/008 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/036 cutie cu 1 seringad preumpluta fara blister

EU/1/01/185/080 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/081 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
EU/1/01/185/009 cutie cu 1 seringad preumpluta in blister

EU/1/01/185/010 cutie cu 4 seringi preumplute Tn blister

EU/1/01/185/037 cutie cu 1 seringd preumpluta fara blister

EU/1/01/185/082 cutie cu 1 seringad preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/083 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 50 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
EU/1/01/185/011 cutie cu 1 seringad preumpluta in blister

EU/1/01/185/012 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/038 cutie cu 1 seringa preumpluta fara blister

EU/1/01/185/084 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/085 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
EU/1/01/185/013 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister

EU/1/01/185/014 cutie cu 4 seringi preumplute Tn blister

EU/1/01/185/039 cutie cu 1 seringa preumpluta fara blister

EU/1/01/185/086 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/087 cutie cu 4 seringi preumplute n blister, cu protectie a acului
Aranesp 80 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta
EU/1/01/185/015 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister

EU/1/01/185/016 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/040 cutie cu 1 seringad preumpluta fara blister

EU/1/01/185/088 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/089 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 100 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
EU/1/01/185/017 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister

EU/1/01/185/018 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/041 cutie cu 1 seringd preumpluta fara blister

EU/1/01/185/090 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/091 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 130 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
EU/1/01/185/069 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister

EU/1/01/185/070 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/071 cutie cu 1 seringa preumpluta fara blister

EU/1/01/185/092 cutie cu 1 seringa preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/093 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 150 micrograme solutie injectabild 1n seringa preumpluta
EU/1/01/185/019 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister

EU/1/01/185/020 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/042 cutie cu 1 seringa preumpluta fara blister

EU/1/01/185/094 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/095 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 300 micrograme solutie injectabild 1n seringd preumpluta
EU/1/01/185/021 cutie cu 1 seringad preumpluta in blister

EU/1/01/185/022 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/043 cutie cu 1 seringa preumpluta fara blister

EU/1/01/185/096 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/097 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
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Aranesp 500 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
EU/1/01/185/031 cutie cu 1 seringd preumpluta in blister

EU/1/01/185/032 cutie cu 4 seringi preumplute n blister

EU/1/01/185/044 cutie cu 1 seringa preumpluta fara blister

EU/1/01/185/098 cutie cu 1 seringad preumpluta in blister, cu protectie a acului
EU/1/01/185/099 cutie cu 4 seringi preumplute in blister, cu protectie a acului
Aranesp 10 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/045 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/057 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 15 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/046 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/058 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 20 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/047 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/059 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 30 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/048 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/060 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 40 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/049 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/061 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 50 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/050 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/062 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 60 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/051 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/063 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 80 micrograme, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/052 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/064 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 100 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/053 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/065 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 130 micrograme, Solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/072 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/073 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 150 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/054 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/066 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 300 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/055 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/067 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 500 micrograme, solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/056 cutie cu 1 stilou injector (pen) preumplut

EU/1/01/185/068 cutie cu 4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

Aranesp 25 micrograme solutie injectabild in flacon

EU/1/01/185/100 cutie cu 1 flacon

EU/1/01/185/101 cutie cu 4 flacoane

Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in flacon

EU/1/01/185/102 cutie cu 1 flacon

EU/1/01/185/103 cutie cu 4 flacoane

Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in flacon

EU/1/01/185/104 cutie cu 1 flacon

EU/1/01/185/105 cutie cu 4 flacoane

Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in flacon

EU/1/01/185/106 cutie cu 1 flacon

EU/1/01/185/107 cutie cu 4 flacoane
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Aranesp 200 micrograme solutie injectabild in flacon
EU/1/01/185/108 cutie cu 1 flacon

EU/1/01/185/109 cutie cu 4 flacoane

Aranesp 300 micrograme solutie injectabild in flacon
EU/1/01/185/110 cutie cu 1 flacon

EU/1/01/185/111 cutie cu 4 flacoane

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 8 iunie 2001
Data ultimei refnnoiri: 19 mai 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamentele: http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTII
RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Amgen Manufacturing Limited
PO Box 4060, Road 31 km 24.6
Juncos, PR 00777-4060

Puerto Rico

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (Vezi Anexa I: Rezumatul

caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de
referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul

107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si actualizarile ulterioare, publicata pe portalul web
european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si

interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2. al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.
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O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamentee;

) la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului pentru Aranesp solutie
injectabila in stilou injector (pen) preumplut

DAPP va conveni asupra materialului educational final impreund cu autoritatea nationala competenta
responsabila pentru piata pe care este comercializat stiloul injector (penul) preumplut. Profesionistii
din domeniul sanatatii care prescriu Aranesp stilou injector (pen) preumplut vor primi materialele
educationale pentru a facilita instruirea pacientilor cu privire la autoadministrarea corectd a Aranesp.

Materialele educationale ale profesionistului din domeniul sanatatii trebuie sa contind urmatoarele
elemente-cheie:
o Lista de verificare pentru instruire

- prezinta etape de instruire structurate pentru profesionistii din domeniul sanatatii pentru a
instrui pacientii/persoanele care au grija de pacienti cu privire la etapele specifice de
pregatire si administrare pe care acestia vor trebui sa le efectueze cu ajutorul unui stilou
injector (pen) demonstrativ, urmand instructiunile de utilizare din prospect.

- le reaminteste profesionistilor din domeniul sanatatii sa verifice daca pacientii/persoanele
care au grija de pacienti pot demonstra capacitatea de a utiliza stiloul injector (penul)
demonstrativ cu incredere si indemanare, pentru a putea pregati si administra
medicamentul cu succes la domiciliu.

- include informatii despre procedura de primire a unor liste de verificare sau dispozitive
demonstrative suplimentare.

) Un dispozitiv demonstrativ
o Un poster cu instructiuni de utilizare (pentru pacientii/persoanele care au grija de pacienti cu
acuitate vizuala redusd)

- include instructiunile de utilizare din prospect astfel incat pacientii/persoanele care au
grija de pacienti cu acuitate vizuald redusa sa fie informati asupra procedurii de
manevrare a stiloului injector (penului) si de administrare corecta a Aranesp.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 10 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetind alfa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE ‘

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 10 micrograme in 0,4 ml (25 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosinta cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanata sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/001 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/002 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/074 cutie cu un blister cu 1 seringad preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/075 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 10 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 10 pg solutie injectabila
Darbepoetind alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 10 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 10 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 10 micrograme in 0,4 ml (25 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/033

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 10 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.

39



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 15 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 15 micrograme in 0,375 ml (40 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/003 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/004 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/076 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/077 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 15 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 15 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 15 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,375 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 15 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 15 micrograme in 0,375 ml (40 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/034

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 15 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,375 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 20 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumplutd contine darbepoetina alfa 20 micrograme in 0,5 ml (40 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/005 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/006 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/078 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/079 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 20 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 20 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 20 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 20 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 20 micrograme in 0,5 ml (40 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/035

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 20 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 30 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 30 micrograme in 0,3 ml (100 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/007 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/008 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/080 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/081 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 30 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 30 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 30 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 30 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 30 micrograme in 0,3 ml (100 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorurid de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

61



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/036

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 30 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 40 micrograme in 0,4 ml (100 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/009 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/010 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/082 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/083 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 40 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 40 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 40 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 40 micrograme in 0,4 ml (100 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/037

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 40 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 50 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 50 micrograme in 0,5 ml (100 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorurid de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/011 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/012 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/084 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/085 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 50 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 50 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 50 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 50 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 50 micrograme in 0,5 ml (100 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/038

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 50 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 60 micrograme in 0,3 ml (200 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/013 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/014 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/086 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/087 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 60 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 60 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 60 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 60 micrograme in 0,3 ml (200 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorurid de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/039

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 60 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 80 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 80 micrograme in 0,4 ml (200 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/015 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/016 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/088 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/089 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 80 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 80 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 80 pg solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 80 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 80 micrograme in 0,4 ml (200 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/040

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 80 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 100 micrograme in 0,5 ml (200 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/017 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/018 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/090 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/091 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 100 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 100 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,5 ml

98



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 100 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.

100



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 100 micrograme in 0,5 ml (200 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/041

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 100 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 100 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 130 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Darbepoetina alfa

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumplutd contine darbepoetina alfa 130 micrograme in
0,65 ml (200 micrograme/ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosinta cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanata sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/069 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/070 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/092 cutie cu un blister cu 1 seringad preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/093 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 130 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 130 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 130 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,65 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 130 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Darbepoetina alfa

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 130 micrograme n
0,65 ml (200 micrograme/ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/071

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 130 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 130 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,65 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 150 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 150 micrograme in 0,3 ml (500 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, cloruri de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanata sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/019 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/020 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/094 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/095 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 150 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 150 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 150 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 150 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 150 micrograme in 0,3 ml (500 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/042

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 150 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 150 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in seringad preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumplutd contine darbepoetina alfa 300 micrograme in 0,6 ml (500 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/021 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/022 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/096 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/097 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 300 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 300 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 300 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
0,6 ml

123



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in seringad preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 300 micrograme in 0,6 ml (500 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/043

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 300 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 300 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA iN TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 500 micrograme solutie injectabila in seringad preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumplutd contine darbepoetina alfa 500 micrograme in 1 ml (500 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumpluta de unica folosinta
4 seringi preumplute de unica folosinta
1 seringa preumpluta de unica folosintd cu protectie automata a acului
4 seringi preumplute de unica folosinta cu protectie automata a acului

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Important: consultati prospectul inainte de utilizarea seringii preumplute.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/031 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta
EU/1/01/185/032 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute
EU/1/01/185/098 cutie cu un blister cu 1 seringa preumpluta cu protectie a acului
EU/1/01/185/099 cutie cu un blister cu 4 seringi preumplute cu protectie a acului

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 500 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 500 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
1ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

TAVITA CU SERINGA PREUMPLUTA CU PROTECTIE A ACULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 500 ng solutie injectabila
Darbepoetina alfa

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amgen

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

i.v./s.c.
1ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA CU TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE CU SERINGA PREUMPLUTA FARA TAVITA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 500 micrograme solutie injectabila in seringad preumpluta
Darbepoetina alfa

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta contine darbepoetina alfa 500 micrograme in 1 ml (500 micrograme/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 seringa preumplutd de unica folosinta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanati sau intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/044

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 500 seringa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE SERINGA PREUMPLUTA CAND SE UTILIZEAZA FARA TAVITA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 500 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 10 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 10 micrograme in
0,4 ml (25 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/045 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/057 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 10 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 10 pg,solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 15 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 15 micrograme in
0,375 ml (40 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/046 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/058 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 15 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 15 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,375 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 20 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 20 micrograme in
0,5 ml (40 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP

142




9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/047 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/059 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 20 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 20 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 30 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 30 micrograme n
0,3 ml (100 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/048 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/060 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 30 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 30 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 40 micrograme n
0,4 ml (100 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALAJ’RIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/049 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/061 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 40 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 40 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 50 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 50 micrograme n
0,5 ml (100 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/050 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/062 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 50 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 50 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 60 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 60 micrograme n
0,3 ml (200 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/051 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/063 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 60 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 60 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 80 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 80 micrograme n
0,4 ml (200 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/052 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/064 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 80 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 80 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.

159



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 100 micrograme in
0,5 ml (200 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/053 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/065 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 100 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 100 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 130 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 130 micrograme in
0,65 ml (200 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/072 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/073 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 130 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 130 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,65 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 150 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 150 micrograme in
0,3 ml (500 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/054 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/066 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 150 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 150 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,3ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 300 micrograme in
0,6 ml (500 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/055 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/067 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 300 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 300 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 500 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Darbepoetind alfa

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 500 micrograme in
1 ml (500 micrograme/ml).

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

SureClick x 1

1 stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta

Aceasta cutie contine un stilou injector (pen) preumplut si face parte dintr-un ambalaj de 4 stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute

SureClick x 4

4 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute de unica folosinta

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/056 — cutie cu un stilou injector (pen) preumplut
EU/1/01/185/068 — cutie cu patru stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe bazé de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aranesp 500 stilou injector (pen)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

173



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 500 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII

Amgen Europe B.V.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 25 micrograme solutie injectabila in flacon
Darbepoetina alfa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon de 1 ml contine darbepoetina alfa 25 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 flacon de unica folosinta
4 flacoane de unica folosinta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa sau subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/100 cutie cu 1 flacon
EU/1/01/185/101 cutie cu 4 flacoane

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 25 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in flacon
Darbepoetina alfa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon de 1 ml contine darbepoetina alfa 40 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 flacon de unica folosinta
4 flacoane de unica folosinta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa sau subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/102 cutie cu 1 flacon
EU/1/01/185/103 cutie cu 4 flacoane

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 60 micrograme solutie injectabila in flacon
Darbepoetina alfa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon de 1 ml contine darbepoetina alfa 60 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorurd de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 flacon de unica folosinta
4 flacoane de unica folosinta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa sau subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

181



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/104 cutie cu 1 flacon
EU/1/01/185/105 cutie cu 4 flacoane

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

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

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII

183



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in flacon
Darbepoetina alfa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon de 1 ml contine darbepoetina alfa 100 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 flacon de unica folosinta
4 flacoane de unica folosinta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa sau subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/106 cutie cu 1 flacon
EU/1/01/185/107 cutie cu 4 flacoane

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 100 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 200 micrograme solutie injectabila in flacon
Darbepoetina alfa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon de 1 ml contine darbepoetina alfa 200 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 flacon de unica folosinta
4 flacoane de unica folosinta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa sau subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/108 cutie cu 1 flacon
EU/1/01/185/109 cutie cu 4 flacoane

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 200 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in flacon
Darbepoetina alfa

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon de 1 ml contine darbepoetina alfa 300 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu, polisorbat 80, apa
pentru preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 flacon de unica folosinta
4 flacoane de unica folosinta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa sau subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/185/110 cutie cu 1 flacon
EU/1/01/185/111 cutie cu 4 flacoane

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aranesp 300 pg solutie injectabila
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aranesp 10 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 15 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 20 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Aranesp 30 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 50 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in seringa preumpluta
Aranesp 80 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluti
Aranesp 130 micrograme solutie injectabild in seringa preumpluta
Aranesp 150 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 500 micrograme solutie injectabild in seringd preumpluta
darbepoetina alfa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect
(vezi pct. 4).

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aranesp

Cum sa utilizati Aranesp

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aranesp

Continutul ambalajului si alte informatii

Instructiuni pentru injectarea cu o seringa preumpluta cu Aranesp

Nogak~whE

1. Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza

Medicul dumneavoastra v-a prescris Aranesp (un medicament antianemic) pentru a trata anemia pe
care o aveti. Anemia apare atunci cand sangele dumneavoastra contine un numar insuficient de
globule rosii §i simptomele care apar pot fi oboseald, slabiciune sau scurtarea respiratiei.

Aranesp actioneazd la fel ca hormonul natural eritropoietina. Eritropoietina este produsa in rinichi si
va stimuleazd maduva osoasa sa produca mai multe globule rosii. Substanta activa a Aranesp este
darbepoetina alfa obtinuta prin tehnologie genetica pe celule ovariene de hamster

chinezesc (CHO-K1).

Daca aveti insuficienta renala cronica
Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice asociate insuficientei renale cronice la

adulti sau la copii si adolescenti. in cazul insuficientei renale, rinichiul nu produce suficienta
eritropoietina, hormonul natural, fapt care adeseori determina aparitia anemiei.
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Deoarece organismul dumneavoastra are nevoie de timp pentru a produce globule rosii, vor trece
aproximativ patru saptamani pana cand veti constata un oarecare efect. Programul dumneavoastra
normal de dializa nu va afecta capacitatea Aranesp de a trata anemia.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice la pacientii adulti cu cancer de tipul
neoplaziilor non-mieloide carora li se administreaza chimioterapie.

Una dintre principale reactii adverse ale chimioterapiei este aceea ca impiedica maduva osoasa sa
produca suficiente globule rosii. Spre sfarsitul tratamentul chimioterapic, mai ales daca acesta a
implicat un numar mare de chimioterapice, numarul de globule rosii din sdngele dumneavoastra poate
sd scada 1n asa masura incat sa deveniti anemic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aranesp

Nu utilizati Aranesp

- daca sunteti alergic la darbepoetina alfa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6.

- daca ati fost diagnosticat cu hipertensiune arteriald care nu este controlatd cu alte medicamente
prescrise de catre medicul dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza
Aranesp.

Va rugam, spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit de:

- tensiune arteriald mare care este controlata prin medicamente prescrise de catre medicul
dumneavoastri;

- anemie cu celule 1n secera;

- crize epileptice (convulsii);

- convulsii (crize sau atacuri);

- afectiuni ale ficatului;

- lipsa semnificativa de raspuns la medicamentele care sunt utilizate pentru tratamentul anemiei;

- alergie la latex (capacul acului de la seringa preumpluta contine un derivat de latex); sau

- hepatita C.

Atentionari speciale:

- Daca prezentati simptome printre care se numara oboseala neobignuita si lipsa de energie,
aceasta ar putea semnala ca suferiti de aplazie pura a liniei rosii (APLR), care a fost raportata
la pacienti. APLR inseamna ca organismul a incetat sau a redus productia de celule rosii
sanguine, fapt care determind anemie severa. Daca prezentati asemenea simptome trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra care va hotari care este cea mai buna metoda pentru a va trata
anemia.

- Aveti grija deosebita cand utilizati alte medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine: Aranesp apartine unui grup de medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine asa cum o face proteina umana eritropoietina. Medicul dumneavoastra trebuie sa
inregistreze intotdeauna exact medicamentul pe care il luati.

- Daca sunteti un pacient cu insuficienta renala cronica gi mai ales daca nu raspundeti adecvat la
tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va va verifica doza de Aranesp, deoarece
cresterile repetate ale dozelor de Aranesp, in cazul in care nu raspundeti la tratament, pot
determina cresterea riscului de a avea probleme cu inima sau vasele de sange si ar putea sa
creasca riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.
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- Medicul dumneavoastra trebuie sa incerce sa va mentind hemoglobina la valori cuprinse intre
10 si 12 g/dl. Medicul dumneavoastra va verifica valorile hemoglobinei dumneavoastra pentru a
nu depasi un anumit nivel deoarece concentratiile mari de hemoglobind ar putea sa va
predispuna la riscul de a avea probleme cu inima sau vasele de sange si ar putea sa creasca
riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.

- Daca aveti simptome care includ durere de cap severa, somnolentd, confuzie, probleme cu
vederea, greatd, varsaturi sau convulsii (crize), ar putea insemna ca aveti tensiune arteriala
foarte mare. Daca aveti astfel de simptome trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

- Daca sunteti un pacient cu cancer, trebuie sa stifi cd Aranesp poate actiona ca un factor de
crestere a celulelor sanguine si Tn unele situatii poate avea un impact negativ asupra cancerului
de care suferiti. In functie de situatia individuala transfuzia de sange ar putea fi preferati. Vi
rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra.

- Utilizarea din gresealad de catre persoane sanatoase poate determina tulburari la nivelul inimii §i
vaselor de singe care va pot pune viata in pericol.

- Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si
necroliza epidermica toxicd (NET) in asociere cu tratamentul cu epoetini. In SSI/NET pot
apdrea initial pe trunchi pete rosiatice, in forma de tinta, sau pete circulare, adesea cu vezicule
centrale. De asemenea, pot aparea ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii grave la nivelul pielii sunt adesea precedate de
febra si/sau de simptome asemandtoare gripei. Eruptiile la nivelul pielii pot progresa pana la
descuamarea masiva a pielii si pana la aparitia complicatiilor care pun viata in pericol.

Daca apare o eruptie grava pe piele sau oricare dintre aceste simptome de la nivelul pielii,
incetati sa luati Aranesp si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta
medicala.

Aranesp impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Ciclosporina si tacrolimus (medicamente care inhiba sistemul imunitar) pot fi afectate de numarul
mare de globule rosii din sange. Este important sd spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare
din aceste medicamente.

Aranesp impreuna cu alimente si bauturi

Alimentele si bauturile nu influenteaza tratamentul cu Aranesp.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Aranesp nu a fost testat la gravide. Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca:

o sunteti gravida;
. credeti ca ati putea fi gravida; sau
. intentionati sa ramaneti gravida.

Nu se cunoaste daca darbepoetina alfa este eliminata in laptele matern. Trebuie sa intrerupeti aldptarea
daca utilizati Aranesp.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aranesp nu ar trebui sd afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Aranesp contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Aranesp

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dupa analizele de sange, medicul dumneavoastra a hotarat cd aveti nevoie de Aranesp, deoarece
nivelul hemoglobinei dumneavoastra este de 10 g/dl sau mai scdzut. Medicul dumneavoastra va va
spune doza si cat de des sa utilizati Aranesp, pentru a mentine valorile hemoglobinei intre 10 si

12 g/dl. Aceasta poate varia de la adult la copil.

Autoadministrarea Aranesp

Medicul dumneavoastra poate hotari ca este cel mai bine ca dumneavoastra sau persoana care va
ingrijeste s injecteze Aranesp. Medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul va va arata
modul n care sd va injectai singur cu o seringd preumpluta. Nu incercati sa va administrati singur
injectia dacd nu ati primit instructiuni. Nu injectati singur Aranesp in vena niciodata.

Daca aveti insuficienta renala cronica

La toti pacientii adulti, copii si adolescenti, cu varsta > 1 an, cu insuficientd renala cronica, Aranesp se
administreaza sub forma de injectie unica, fie sub piele (subcutanat) fie in vena (intravenos).

Pentru a corecta anemia, doza initiald de Aranesp pe kg corp va fi, fie:

. de 0,75 micrograme o data la doud sdptamani, sau

. de 0,45 micrograme o datd pe saptimana.

La pacientii adulti nedializati, este posibil sa se utilizeze ca doza initiald 1,5 micrograme/kg o data pe
luna.

Tn cazul tuturor pacientilor adulti si pediatrici cu varsta > 1 an cu insuficienta renala cronica, dupa
corectarea anemiei, veti continua sa primiti Aranesp administrat ca injectie unica, fie o data pe
saptamana fie o data la doud saptamani. La toti pacientii adulti, copii si adolescenti cu varsta > 11 ani
care nu sunt dializati, Aranesp poate fi administrat si ca injectie o data pe luna.

Medicul dumneavoastra va va lua probe de sange la intervale regulate pentru a constata in ce masura
anemia raspunde la tratament si va poate ajusta doza o data la patru saptamani, daca este necesar
pentru a mentine controlul anemiei pe termen lung.

Pentru controlul simptomelor anemiei medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace.

Daca nu raspundeti Tn mod adecvat la tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va verifica
doza si va va informa daca trebuie sa schimbati dozele de Aranesp.

De asemenea, tensiunea arteriald va va fi controlata la intervale regulate, in special la inceputul
tratamentului.

In anumite cazuri este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa luati suplimente care
contin fier.
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Medicul dumneavoastra poate hotari s modifice modul in care este administrata injectia (Subcutanat
sau intravenos). Daca acesta se modifica, veti incepe administrarea cu aceeasi doza ca Inainte si
medicul dumneavoastra va va lua probe de sange pentru a se asigura cd anemia este tratata corect.
Daca medicul dumneavoastra a hotarat sa schimbe tratamentul de la r-HUEPO (eritropoietina produsa
prin tehnologie geneticd) cu Aranesp, acesta va decide dacé trebuie sa vi se administreze injectia de
Aranesp saptamanal sau la doud saptamani. Calea de injectare este aceeasi ca r-HUEPO, dar medicul
va va spune ce doza trebuie sa luati si cand si va va ajusta doza daca va fi necesar.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp se administreaza ca injectie unica, fie o datd pe saptamana sau o data la fiecare trei saptamani,
sub piele.

Pentru a va corecta anemia, doza initiala in cazul dumneavoastra va fi:

. 500 micrograme o data la trei saptamani (6,75 micrograme Aranesp pe kilogram corp); sau

. 2,25 micrograme (o data pe saptamana) Aranesp pe kilogram corp.

Medicul dumneavoastrd va va lua probe de sange la intervale regulate de timp pentru a masura cum
raspunde anemia §i va poate ajusta doza daca este necesar. Veti continua tratamentul pana la

4 saptamani dupa terminarea chimioterapiei. Medicul dumneavoastra va va spune exact cand trebuie
sa incetati tratamentul cu Aranesp.

Tn anumite cazuri medicul dumneavoastri va poate recomanda sa luati suplimente care contin fier.
Daci utilizati mai mult Aranesp decat trebuie

Puteti avea probleme grave daca utilizati o0 doza mai mare decéat cea indicata din Aranesp, cum sunt
valori foarte mari ale tensiunii arteriale. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului in acest caz. Daca simtiti orice stare de rau, trebuie sa contactati imediat
medicul, asistenta medicala sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Aranesp

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa va administrati o doza de Aranesp, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra
pentru a discuta impreuna cand trebuie sd va administrati urmatoarea doza.

Daci incetati sa utilizati Aranesp

Daca doriti sa opriti utilizarea Aranesp, trebuie sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Urmaitoarele reactii adverse s-au manifestat la o parte dintre pacientii tratati cu Aranesp:

Pacienti cu insuficienta renala cronica

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
o Tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriala)
o Reactii alergice
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Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Accident vascular cerebral

o Durere la locul administrarii

o Eruptii trecatoare pe piele si/sau roseata pielii

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
Cheaguri de sénge (tromboza)

Convulsii (crize si atacuri)

Invinetire si sangerare la locul injectarii

Cheaguri de sange la punctul de acces pentru dializa

Cu frecventi necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile
. Aplazie pura a liniei rosii (APLR) - (anemie, oboseala neobisnuita, lipsa energiei)

Pacienti cu cancer

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
. Reactii alergice

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriala)
Cheaguri de sénge (tromboza)

Durere la locul administrarii

Eruptie trecatoare pe piele si/sau roseata pielii
Retentie de lichid (edeme)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
o Convulsii (crize si atacuri)
o Invinetire si sangerare la locul injectérii

Toti pacientii

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile

o Reactii alergice grave care pot include:
o Reactii alergice care pun viata in pericol (anafilaxie)
o Umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care pot cauza dificultati de inghitire sau

respiratie (angioedem)
o Scurtarea respiratiei (bronhospasm alergic)

o Eruptii trecatoare pe piele
. Urticarie
o Au fost raportate eruptii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza

epidermica toxica in asociere cu tratamentul cu epoetind. Acestea pot aparea pe trunchi ca
macule rosiatice, aseméanatoare unor tinte, sau pete circulare, adesea cu vezicule centrale,
exfolieri, ulceratii ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si pot fi precedate de
febra si simptome asemanatoare gripei.

Opriti utilizarea Aranesp daca dezvoltati aceste simptome si adresati-va medicului
dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Aranesp
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si eticheta seringii preumplute
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Nu folositi Aranesp in cazul in care credeti ca a
fost congelat.

A se pastra seringa preumplutd in ambalajul original, protejatd de lumina.

Daca seringa a fost scoasa din frigider si lasata la temperatura camerei pentru aproximativ 30 minute
inainte de injectare, ea trebuie administratd in cel mult 7 zile sau aruncata.

Nu utilizati acest medicament daca continutul seringii este tulbure sau sau se gasesc particule in ea.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aranesp

- Substanta activa este darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritropoietind obtinuta prin tehnologie
genetica). Seringile preumplute contin darbepoetina alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 sau 500 micrograme.

- Celelalte componente sunt fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu,
polisorbat 80 si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Aranesp si continutul ambalajului
Aranesp este o solutie injectabila limpede, incolora sau usor sidefie in seringd preumpluta.

Aranesp este disponibil in cutii cu una sau patru seringi preumplute. Seringile sunt disponibile fie
ambalate Tn blistere (cutie cu 1 sau 4 seringi) fie fard ambalare in blistere (cutie cu o seringd). Este
posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda
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Fabricantul

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanda

Fabricantul
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Awmmxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Roméania

Amgen d.o.o. Amgen Roméania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Acest prospect a fost revizuit in.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

7. Instructiuni pentru injectarea cu Aranesp in seringa preumpluti

Aceastd sectiune contine informatii despre modul in care puteti sa va administrati singuri injectia cu
Aranesp. Este important sa nu incercati singuri sa va administrati injectia decat daca ati fost special
instruit de catre medic, asistenta medicala sau farmacist. Daca aveti intrebari despre modul cum
trebuie sa administrati injectia, va rugam sa cereti ajutorul medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

Cum folositi dvs. sau persoana care va administreaza injectia, seringa preumpluta de Aranesp?
Medicul dvs. v-a recomandat o seringa preumplutd cu Aranesp pentru injectare, in tesutul imediat de
sub piele. Medicul dumneavoastri, asistenta medicala sau farmacistul va vor spune care este doza de
care aveti nevoie si cat de frecvent ar trebui administrata.

Echipament:

Pentru a va face singur o injectie aveti nevoie de urmatoarele:

. seringd preumpluta noua de Aranesp; si
. tampoane cu alcool medicinal sau ceva asemanator.
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Ce trebuie sa fac inainte de a-mi auto-injecta subcutanat Aranesp?

1.

Scoateti din frigider seringa preumpluta. Léasati seringa preumpluta la temperatura camerei
pentru aproximativ 30 de minute. Aceasta va face injectarea mai usoard. Nu incalziti Aranesp 1n
alt fel (de exemplu, nu il incilziti intr-un cuptor cu microunde sau in apa fierbinte). in plus, nu
lasati seringa expusa direct in lumind solara.

Nu agitati seringa preumpluta.

Nu indepartati capacul de pe seringd pana in momentul in care sunteti pregatit(a) sd o
administrati.

Verificati dacd este doza corectd pe care medicul v-a prescris-o.

Verificati data expirarii de pe eticheta seringii preumplute (EXP). Nu o utilizati daca data a
depasit ultima zi a lunii mentionate pe eticheta.

Verificati aspectul solutiei injectabile Aranesp. Trebuie sa fie un lichid limpede, incolor sau
usor sidefiu. Daca nu este limpede sau exista mici particule in solutie, nu trebuie folosit.

Spalati-va bine pe maini.

Gasiti un loc confortabil, bine luminat, curatati suprafata si asezati la indemana toate cele
necesare pentru administrare.

Cum trebuie sa pregatesc injectia cu Aranesp?

Inainte de administrarea Aranesp trebuie sa faceti urmatoarele:

1.

n

Pentru a evita indoirea acului, trageti usor capacul de la ac fara a-I
rasuci, dupd cum arata fig. 1 si 2.

Nu atingeti acul sau nu apasati pistonul seringii.

S-ar putea sa constatati aparifia unor mici bule de aer in seringa
preumpluta. Nu trebuie sa scoateti bula de aer Tnainte de injectare.

Injectarea solutiei cu bule de aer nu este ddunatoare. 4
Acum puteti utiliza seringa preumpluta.

Unde trebuie sia imi administrez injectia?

Locurile cele mai bune pentru a va administra singur injectia sunt partea
superioara a coapsei si abdomenul. Daca va face altcineva injectia, atunci
poate folosi si partea din spate a bratelor.

Puteti schimba locul de administrare a injectiei daca observati cd zona este
b T rosie sau dureroasa.

Cum sa imi fac injectia?

1.

Dezinfectati pielea folosind un tampon cu alcool medicinal apoi prindeti usor (fara sa strangeti)
pielea intre degetul mare si aratator.

Introduceti in intregime acul in piele asa cum v-a aratat medicul dumneavoastra, asistenta sau
farmacistul.
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3. Injectati doza prescrisa subcutanat, conform instructiunilor medicului dumneavoastra, asistentei
sau farmacistului.

4, Impingeti pistonul sub presiune lent3 si uniforma, tinAnd mereu pielea intre degete, pani la
golirea seringii.

5. Scoateti acul si dati drumul pielii.

6. Daca observati o picatura de sange, o puteti indeparta usor cu o bucatd de vata sau pansament.
Nu frecati locul de injectare. Daca este nevoie, puteti acoperi locul de injectare cu un plasture.

7. Folositi fiecare seringa pentru o singura administrare. Nu trebuie sa folositi solutia de Aranesp
rdmasa in seringa.

Nu uitati: Daca aveti orice problema, va rugdm sa nu ezitati sd Intrebati medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala pentru a primi ajutor sau sfaturi.

Aruncarea seringilor folosite

. Nu puneti capacul la loc pe acele folosite, deoarece va puteti intepa accidental.
. Tineti seringile folosite departe de accesul sau vederea copiilor.
. Seringile preumplute folosite trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

Intrebati farmacistul cum sa eliminati dispozitivele medicale care nu va mai sunt necesare.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aranesp 10 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 15 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 20 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 30 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 50 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 60 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 80 micrograme solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 100 micrograme solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 130 micrograme solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 150 micrograme solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 300 micrograme solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
Aranesp 500 micrograme solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut (SureClick)
darbepoetina alfa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa il dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect
(vezi pct. 4).

Ce gisiti n acest prospect

Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aranesp
Cum sa utilizati Aranesp

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aranesp

Continutul ambalajului si alte informatii

oarwNE

1. Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza

Medicul dumneavoastra v-a prescris Aranesp (un medicament antianemic) pentru a trata anemia pe
care o aveti. Anemia apare atunci cand sangele dumneavoastra contine un numar insuficient de
globule rosii si simptomele care apar pot fi oboseala, slabiciune sau scurtarea respiratiei.

Aranesp actioneaza la fel ca hormonul natural eritropoietina. Eritropoietina este produsa in rinichi si
va stimuleaza maduva osoasa sa produca mai multe globule rosii. Substanta activd a Aranesp este
darbepoetina alfa obtinuta prin tehnologie genetica pe celule ovariene de hamster

chinezesc (CHO-K1).

Daca aveti insuficienta renala cronica
Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice asociate insuficientei renale cronice la

adulti sau la copii. In cazul insuficientei renale, rinichiul nu produce suficienta eritropoietina,
hormonul natural, fapt care adeseori determina aparitia anemiei.
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Deoarece organismul dumneavoastra are nevoie de timp pentru pentru a produce globule rosii, vor
trece aproximativ patru saptamani pana cand veti constata un oarecare efect. Programul
dumneavoastra normal de dializa nu va afecta capacitatea Aranesp de a trata anemia.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice la pacientii adulti cu cancer de tipul
neoplaziilor non-mieloide carora li se administreaza chimioterapie.

Una dintre principale reactii adverse ale chimioterapiei este aceea ca impiedicd maduva osoasa sa
produca suficiente globule rosii. Spre sfarsitul tratamentul chimioterapic, mai ales daca acesta a
implicat un numar mare de chimioterapice, numarul de globule rosii din sdngele dumneavoastra poate
sd scada 1n asa masura incat sa deveniti anemic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aranesp

Nu utilizati Aranesp:

- daca sunteti alergic la darbepoetina alfa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6.

- daca ati fost diagnosticat cu hipertensiune arteriald care nu este controlatd cu alte medicamente
prescrise de catre medicul dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza
Aranesp.

Va rugam, spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit de:

- tensiune arteriald mare care este controlata prin medicamente prescrise de catre medicul
dumneavoastra;

- anemie cu celule in secers;

- crize epileptice (convulsii);

- convulsii (crize sau atacuri);

- afectiuni ale ficatului;

- lipsa semnificativa de raspuns la medicamentele care sunt utilizate pentru tratamentul anemiei;

- alergie la latex (capacul acului de la pen-ul preumplut contine un derivat de latex); sau

- hepatita C.

Atentionari speciale:

- Daca prezentati simptome printre care se numara oboseala neobignuita si lipsa de energie,
aceasta ar putea semnala ca suferiti de aplazie pura a liniei rosii (APLR), care a fost raportata
la pacienti. APLR inseamna ca organismul a incetat sau a redus productia de celule rosii
sanguine, fapt care determind anemie severa. Daca prezentati asemenea simptome trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra care va hotari care este cea mai buna metoda pentru a va trata
anemia.

- Aveti grija deosebita cand utilizatii alte medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine: Aranesp apartine unui grup de medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine asa cum o face proteina umana eritropoietina. Medicul dumneavoastra trebuie sa
inregistreze intotdeauna exact medicamentul pe care il luati.

- Daca sunteti un pacient cu insuficienta renala cronica si mai ales daca nu raspundeti adecvat la
tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va va verifica doza de Aranesp, deoarece
cresterile repetate ale dozelor de Aranesp, in cazul in care nu raspundeti la tratament, pot
determina cresterea riscului de a avea probleme cu inima sau vasele de sange si ar putea sa
creasca riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.
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- Medicul dumneavoastra trebuie sa incerce sa va mentind hemoglobina la valori cuprinse intre
10 si 12 g/dl. Medicul dumneavoastra va verifica valorile hemoglobinei dumneavoastra pentru a
nu depasi un anumit nivel deoarece concentratiile mari de hemoglobina ar putea sa va
predispuna la riscul de a avea probleme cu inima sau vasele de sange si ar putea sa creasca
riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.

- Daca aveti simptome care includ durere de cap severa, somnolentd, confuzie, probleme cu
vederea, greatd, varsaturi sau convulsii (crize), ar putea insemna ca aveti tensiune arteriala
foarte mare. Daca aveti astfel de simptome trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

- Daca sunteti un pacient cu cancer, trebuie sa stiti cd Aranesp poate actiona ca un factor de
crestere a celulelor sanguine si Tn unele situatii poate avea un impact negativ asupra cancerului
de care suferiti. In functie de situatia individuala transfuzia de sange ar putea fi preferati. Va
rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra.

- Utilizarea din gresealad de catre persoane sanatoase poate determina tulburari la nivelul inimii §i
vaselor de sdnge care va pot pune viata in pericol.

- Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si
necroliza epidermica toxicd (NET) in asociere cu tratamentul cu epoetini. In SSI/NET pot
apdrea initial pe trunchi pete rosiatice, in forma de tinta, sau pete circulare, adesea cu vezicule
centrale. De asemenea, pot aparea ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii grave la nivelul pielii sunt adesea precedate de
febra si/sau de simptome asemandtoare gripei. Eruptiile la nivelul pielii pot progresa pana la
descuamarea masiva a pielii si pana la aparitia complicatiilor care pun viata in pericol.

Daca apare o eruptie grava pe piele sau oricare dintre aceste simptome de la nivelul pielii,
incetati sa luati Aranesp si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta
medicala.

Aranesp impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Ciclosporina si tacrolimus (medicamente care inhiba sistemul imunitar) pot fi afectate de numarul
mare de globule rosii din sange. Este important sd spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare
din aceste medicamente.

Aranesp impreuni cu alimente si bauturi

Alimentele si bauturile nu influenteaza tratamentul cu Aranesp.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Aranesp nu a fost testat la gravide. Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca:

o sunteti gravida;
. credeti ca ati putea fi gravida; sau
. intentionati sa ramaneti gravida.

Nu se cunoaste daca darbepoetina alfa este eliminata in laptele matern. Trebuie sa intrerupeti alaptarea
daca utilizati Aranesp.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aranesp nu ar trebui sd afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Aranesp contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Aranesp

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dupa analizele de sange, medicul dumneavoastra a hotarat cd aveti nevoie de Aranesp, deoarece
nivelul hemoglobinei dumneavoastra este 10 g/dl sau mai mic. Injectia dumneavoastra trebuie
administrata sub piele (subcutanat) si astfel puteti sa utilizati Aranesp stilou injector (pen) preumplut.
Medicul dumneavoastra va va spune ce doza de Aranesp trebuie sa utilizati si cat de des pentru a
mentine valorile hemoglobinei intre 10 si 12 g/dl. Aceasta poate varia de la adult la copil.

Auto-administrarea Aranesp

Medicul dumneavoastra a decis ca Aranesp stilou injector (pen) preumplut este cel mai potrivit pentru
ca dumneavoastra, asistenta sau persoana care va ingrijeste sa injecteze Aranesp. Medicul
dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul va va ardta modul in care sa va injectati singur cu
un pen preumplut. Nu Incercati sd va administrati singur injectia daca nu ati primit instructiuni. Nu
injectati singur(a) Aranesp in vena niciodati. Stiloul injector (pen-ul) preumplut este conceput
pentru a fi injectat numai sub piele.

Pentru instructiuni privind utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut, va rugam sa cititi
instructiunile de la sfarsitul acestui prospect.

Daca aveti insuficienta renala cronica

La toti pacientii adulti, copii si adolescenti cu varsta > 1 an, cu insuficienta renala cronica, Aranesp in
stilou injector (pen) preumplut, se administreaza sub forma de injectie unicd, sub piele (subcutanat).

Pentru a corecta anemia, doza initiald de Aranesp pe kg corp va fi, fie:

. de 0,75 micrograme (o data la doua saptamani), sau

. de 0,45 micrograme (o data pe saptamana).

La pacientii adulti nedializati, este posibil sa se utilizeze ca doza initiald 1,5 micrograme/kg o data pe
luna.

Tn cazul tuturor pacientilor adulti si pediatrici cu varsta > 1 an cu insuficienta renala cronica, dupa
corectarea anemiei, veti continua sa primiti Aranesp administrat ca injectie unica, fie o data pe
saptamana fie o data la doud saptamani. La toti pacientii adulti, copii si adolescenti cu vérsta > 11 ani
care nu sunt dializati, Aranesp poate fi administrat si ca injectie o data pe luna.

Medicul dumneavoastra va va lua probe de sange la intervale regulate pentru a constata in ce masura
anemia raspunde la tratament si va poate ajusta doza o data la patru saptamani, daca este necesar
pentru a mentine controlul anemiei pe termen lung.

Pentru controlul simptomelor anemiei medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace.

Dacé nu raspundeti in mod adecvat la tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va verifica
doza si va va informa daca trebuie sa schimbati dozele de Aranesp.
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De asemenea, tensiunea arteriald va va fi controlata la intervale regulate, in special la inceputul
tratamentului.

Tn anumite cazuri este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande s luati suplimente care
contin fier.

Medicul dumneavoastra poate hotari sa modifice modul in care este administrata injectia (Subcutanat
sau intravenos). Daca acesta se modifica, veti incepe administrarea cu aceeasi doza ca inainte si
medicul dumneavoastrd va va lua probe de sdnge pentru a se asigura ca anemia este tratata corect.
Dacé medicul dumneavoastra a hotarat sa schimbe tratamentul de la r-HUEPO (eritropoietina produsa
prin tehnologie geneticd) cu Aranesp, acesta va decide daca trebuie sa vi se administreze injectia de
Aranesp saptamanal sau la doud saptamani. Calea de injectare este aceeasi ca r-HUEPO, dar medicul
va va spune ce doza trebuie sa luati si cand si va va ajusta doza daca va fi necesar.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp se administreaza ca injectie unica, fie o datd pe saptamana sau o data la fiecare trei saptamani,
sub piele.

Pentru a va corecta anemia, doza initiald in cazul dumneavoastra va fi:

. 500 micrograme o data la trei saptamani (6,75 micrograme Aranesp pe kilogram corp); sau

. 2,25 micrograme (o data pe saptamana) Aranesp pe kilogram corp.

Medicul dumneavoastra va va lua probe de sange la intervale regulate de timp pentru a masura cum
raspunde anemia si va poate ajusta doza daca este necesar. Veti continua tratamentul pana la

4 saptamani dupa terminarea chimioterapiei. Medicul dumneavoastra va va spune exact cand trebuie
sd Incetati tratamentul cu Aranesp.

In anumite cazuri, medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa luati suplimente care contin fier.
Daca utilizati mai mult Aranesp decét trebuie

Puteti avea probleme grave daca utilizati o doza mai mare decéat cea indicata din Aranesp, cum sunt
valori foarte mari ale tensiunii arteriale. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului in acest caz. Daca simtiti orice stare de rau, trebuie sa contactati imediat
medicul, asistenta medicald sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Aranesp

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa va administrati o doza de Aranesp, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra
pentru a discuta impreuna cand trebuie sd va administrati urmatoarea doza.

Daci incetati sa utilizati Aranesp

Daca doriti s opriti utilizarea Aranesp, trebuie sa discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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Urmatoarele reactii adverse s-au manifestat la o parte dintre pacientii tratati cu Aranesp:

Pacienti cu insuficienta renali cronica

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala)
Reactii alergice

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Accident vascular cerebral
Durere la locul administrarii
Eruptii trecatoare pe piele si/sau roseata pielii

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Cheaguri de sange (tromboza)

Convulsii (crize si atacuri)

Invinetire si sangerare la locul injectarii

Cheaguri de sange la punctul de acces pentru dializa

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Aplazie pura a liniei rosii (APLR) — (anemie, oboseald neobisnuita, lipsa energiei)

Pacienti cu cancer

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Reactii alergice

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriald)
Cheaguri de sange (tromboza)

Durere la locul administrarii

Eruptie trecatoare pe piele si/sau roseata pielii
Retentie de lichid (edeme)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Convulsii (crize si atacuri)
Invinetire si sangerare la locul injectarii

Toti pacientii

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Reactii alergice grave care pot include:

o Reactii alergice care pun viata in pericol (anafilaxie)

. Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate cauza dificultati de inghitire
sau respiratie (angioedem)

) Scurtarea respiratiei (bronhospasm alergic)

o Eruptii trecatoare pe piele

. Urticarie

Au fost raportate eruptii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxicd 1n asociere cu tratamentul cu epoetina. Acestea pot aparea pe trunchi ca
macule rosiatice, asemanatoare unor tinte, sau pete circulare, adesea cu vezicule centrale,
exfolieri, ulceratii ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si pot fi precedate de
febra si simptome aseméanatoare gripei.

Opriti utilizarea Aranesp dacad dezvoltati aceste simptome si adresati-va medicului
dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala (vezi pct. 2).
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aranesp

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta pen-ului preumplut
dupad EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Nu folositi Aranesp in cazul in care credeti ca a
fost congelat.

A se pastra pen-ul preumplut in ambalajul original, protejat de lumina.

Daca pen-ul a fost scos din frigider si lasat la temperatura camerei pentru aproximativ 30 minute
Tnainte de injectare, trebuie administrat ih cel mult 7 zile sau aruncat.

Nu utilizati acest medicament daca continutul pen-ului este tulbure sau sau se gasesc particule in el.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aranesp

- Substanta activa este darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritropoietind produsa prin tehnologie
genica). Stiloul injector (pen) preumplut contine darbepoetina alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80,
100, 130, 150, 300 sau 500 micrograme.

- Celelalte componente sunt fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu,
polisorbat 80 si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Aranesp si continutul ambalajului

Aranesp este o solutie injectabila limpede, incolora sau ugor sidefie, in stilou injector preumplut.

Aranesp (SureClick) este disponibil in cutii cu un stilou injector (pen) preumplut sau patru stilouri
injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda

Fabricantul

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Fabricantul
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Buarapus
AwmmxeH brnrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

Eihada
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TmA.: +30 210 3447000

Espafia

Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000



France Portugal

Amgen S.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +33 (0)9 69 363 363 Tel.: +351 21 4220606
Hrvatska Roménia
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Acest prospect a fost revizuit in.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Acest prospect este disponibil n toate limbile UE/SEE pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.
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Instructiuni de utilizare

Este important s nu incercati si administrati injectia decat daci dumneavoastra sau
ingrijitorul dumneavoastra ati fost instruiti de personalul medical.

Sunt disponibile materiale educationale suplimentare care va arati cum sa va autoadministrati
Aranesp stilou injector (pen) preumplut, un dispozitiv demonstrativ fira medicament si un
poster cu instructiunile de utilizare, pentru pacientii/ingrijitorii acestora cu acuitate vizuala
redusa.

Prezentarea componentelor

Tnainte de utilizare Dupi utilizare

Buton rosu de pornire

] s |

Data de expirare

O
Fereastra galbena
(injectie completa)

Dispozitiv de
siguranta de culoare
galbena (ac in
interior)

Data de expirare

0000000
00/14
0000000
00,14

Piston (poate fi vizibil
in fereastra; locul
poate varia)

Fereastra

]

Medicament -

Dispozitiv de siguranta
de culoare galbena (ac
n interior)

Capac de culoare gri
¢  scos

Capac de culoare gri |
atasat

LT035%6

Important: Acul este in interiorul dispozitivului de sigurantd de culoare galbena.
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Important

Tnainte de a utiliza stiloul injector (pen-ul) preumplut Aranesp SureClick, cititi aceste informatii
importante:
Depozitarea stilourilor injectoare (pen-urilor) preumplute Aranesp SureClick

b 4

b 4

Nu ldsati stiloul injector (pen-ul) preumplut si toate medicamentele la vederea si indeméana
copiilor.

A se pastra stiloul injector (pen-ul) preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina si de alte
deteriorari.

A se pastra stiloul injector (pen-ul) preumplut la frigider (2°C - 8°C).

Daca stiloul injector (pen-ul) preumplut a fost scos din frigider si lasat la temperatura
camerei (pana la 25°C) pentru aproximativ 30 minute nainte de injectare, trebuie administrat in
cel mult 7 zile sau aruncat.

Nu depozitati stiloul injector (pen-ul) preumplut in conditii de caldura sau frig extrem. De
exemplu, evitati depozitarea in torpedoul masinii sau in portbagaj.

A nu se congela. Nu folositi Aranesp in cazul in care credeti ca a fost congelat.

Utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut Aranesp SureClick

b 4

b 4

Medicul dumneavoastra v-a prescris Aranesp stilou injector (pen) preumplut pentru injectare
chiar 1n tesutul de sub piele (utilizare subcutanata).

Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu agitati stiloul injector (pen-ul) preumplut.

Nu indepartati capacul de culoare gri al acului de la stiloul injector (pen-ul) preumplut pana nu
sunteti gata de injectare.

Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut in cazul in care a fost scapat pe o suprafatd dura.
Este posibil ca parti din stiloul injector (pen-ul) preumplut sa se fi spart, fara ca acest lucru sa
fie vizibil. Utilizati un stilou injector (pen) preumplut nou.

Capacul de culoare gri al stiloului injector (pen-ului) contine cauciuc natural, un derivat de
latex. Spuneti personalului medical daca sunteti alergic la latex.

Pentru mai multe informatii sau ajutor, contactati personalul medical care va ingrijeste.
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Etapa 1: Pregitire

A | Scoateti un stilou injector (pen) preumplut din cutie.

Ridicati cu atentie stiloul injector (pen-ul) preumplut drept Tn sus din cutie.
Puneti inapoi in frigider cutia originala impreuna cu fiecare stilou injector (pen) preumplut neutilizat.
Lasati stiloul injector (pen-ul) preumplut la temperatura camerei timp de aproximativ 30 minute.

X Nu puneti stiloul injector (pen-ul) preumplut Tnapoi in
frigider dupa ce acesta a atins temperatura camerei.
X Nu incercati sa incalziti stiloul injector (pen-ul) preumplut 30 minute
folosind o sursa de caldura cum ar fi apa fierbinte sau
cuptorul cu microunde.
X Nu lasati stiloul injector (pen-ul) preumplut sub actiunea
directd a luminii solare.
X Nu agitati stiloul injector (pen-ul) preumplut.
X Nu indepartati inca capacul de culoare gri al stiloului
injector (pen-ului) preumplut.

B |Inspectati stiloul injector (pen-ul) preumplut.

Capac de culoare gri atasat Medicament Fereastra Piston
(ac in interior) (locul poate varia)

Asigurati-va ca medicamentul din fereastra este un lichid limpede si incolor.

. Verificati daci este doza corectd pe care medicul dumneavoastra v-a prescris-o.

. in functie de concentratie, puteti vizualiza pistonul prin fereastra de inspectie intr-un loc
diferit.

X Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut daca medicamentul este tulbure sau prezinta
modificari de culoare sau daca prezinta flocoane sau particule.

X Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut daca oricare dintre componente par fisurate sau
sparte.

X Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut daca capacul de culoare gri lipseste sau nu este
fixat corespunzitor.

X Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut daca data expirarii de pe eticheta stiloului
injector (pen-ului) preumplut mentionatd dupa (EXP) a fost depasita.

In toate cazurile, utilizati un stilou injector (pen) preumplut nou si contactati personalul medical.

C | Adunati toate materialele care va sunt necesare pentru administrarea injectiei.

Spalati-va bine pe méini cu apa si sdpun.

Pe o suprafata de lucru curata, bine iluminata asezati:
o Un stilou injector (pen) preumplut nou
Tampoane cu alcool

Vata sau compresa dezinfectante

Plasture

Recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite
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D | Pregatiti si dezinfectati locul pentru injectare.

Partea superioara a bratului

> Zona stomacului (abdomen)

Coapsa

\I \,

Puteti utiliza pentru injectare:

o Coapsa.
o Zona stomacului (abdomen), mai putin zona de 5 cm din jurul ombilicului.
o Regiunea exterioard a partii superioare a bratului (numai in cazul in care o altd persoana va

administreaza injectia).

Dezinfectati locul de administrare a injectiei cu un tampon cu alcool. Lasati pielea si se usuce.

X Nu atingeti locul de administrare a injectiei inainte de injectare.

. Alegeti un loc diferit de administrare a injectiei de fiecare datd inainte de a va administra
injectia. Daca este necesar sa folositi aceeasi zona pentru injectare, asigurati-va ca nu este exact
acelasi loc in care ati injectat ultima data.

X Nu injectati In zonele in care pielea prezinta sensibilitate, echimoze, roseatd sau unde este
intarita.

. Evitati injectarea in pete sau leziuni pe piele cu protuberante, ingrosate, inrosite sau cu cruste
sau n zonele Tn care sunt prezente cicatrici sau vergeturi.

Important: Urmati instructiunile personalului medical pentru selectarea locurilor potrivite pentru
injectare si schimbarea locului pentru fiecare injectie.
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Etapa 2: Pregatiti-va

E Trageti capacul de culoare gri dintr-o miscare, numai cand sunteti gata sa injectati. Nu lasati

capacul de culoare gri scos mai mult de cinci minute. Acest lucru poate cauza uscarea
medicamentului.

Este normal sa vedeti o picatura de lichid la capétul acului sau la nivelul dispozitivului de protectie de
culoare galbena a stiloului injector (pen-ului) preumplut.

X Nu rasuciti si nu indoiti capacul de culoare gri.

X Nu puneti la loc capacul de culoare gri pe stiloul injector (pen-ul) preumplut.

X Nu indepartati capacul de culoare gri al acului de la stiloul injector (pen-ul) preumplut pana nu
sunteti gata de injectare.

Daca nu puteti injecta, contactati imediat personalul medical.

F Intindeti sau strangeti intre degete locul de administrare a injectiei pentru a genera o
suprafata ferma.

Metoda prin intindere

< nmp

Intindeti pielea ferm prin miscarea degetului mare si a celorlalte degete in directii opuse, creand o
zona de aproximativ 5 cm latime.

SAU
Metoda prin strangere

Strangeti pielea ferm intre degetul mare si celelalte degete, creand o zona de aproximativ 5 cm latime.

Important: Este important sa pastrati pielea intinsa sau ciupita in timp ce injectati.
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Etapa 3: Injectati

G | Mentineti pielea Intinsd sau stransa Intre degete. Cu capacul de culoare gri scos, plasati
stiloul injector (pen-ul) preumplut pe piele, la 90 de grade.

Important: Nu apasati butonul rosu inca.

H | Apasati cu fermitate stiloul injector (pen-ul) preumplut in jos pe piele pana cand se opreste
miscarea.
Dispozitivul de siguranta se retrage atunci cand este impins intr-un loc de injectare ferm.

U

Dispozitiv de sigurantd de culoare galbena retras.

Important: Trebuie sa apasati stiloul injector (pen-ul) preumplut complet in jos, dar sa nu atingeti
butonul rosu de pornire pana cand nu sunteti pregétit sa va injectati.

I (Cand sunteti pregétit sa injectati, apasati butonul rosu de pornire.

“Clic”
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Continuati sa apasati stiloul injector (pen-ul) preumplut in jos pe piele. Injectarea ar putea dura
aproximativ 15 secunde.

15 secunde

Fereastra devine galbena
cand injectia este
finalizata.

\ Nota: Dupa ce indepartati stiloul injector (pen-ul) preumplut de
pe piele, acul va fi acoperit automat.

Important: Cand scoateti stiloul injector (pen-ul) preumplut, daca fereastra nu a devenit galbena sau
daca pare cd medicamentul continud si se injecteze, inseamna ca nu ati primit o doza completa.
Contactati imediat personalul medical.
K ‘ Examinati locul de administrare a injectiei.
Daca vedeti sange, tineti apasat un tampon de vata sau o compresa sterila pe locul respectiv. Nu
frecati locul de administrare a injectiei. Puneti un plasture daca este necesar.
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Etapa 4: Finalizare

L | Aruncati stiloul injector (pen-ul) preumplut folosit si capacul de culoare gri.

Puneti stiloul injector (pen-ul) preumplut folosit in recipientul special pentru eliminarea obiectelor
ascutite.

X Nu reutilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut.
X Nu reciclati stilourile injectoare (pen-urile) preumplute sau recipientul special pentru
eliminarea obiectelor ascutite sau nu le aruncati pe calea reziduurilor menajere.

Discutati cu personalul medical despre aruncarea adecvata a medicamentelor folosite. Pot fi
reglementarile locale pentru aruncarea acestora.

Important: Tineti intotdeauna stilourile injectabile (pen-urile) preumplute folosite departe de accesul
sau vederea copiilor.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aranesp 10 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 15 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 20 micrograme solutie injectabila in seringd preumpluta
Aranesp 30 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 50 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 60 micrograme solutie injectabild in seringa preumpluta
Aranesp 80 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluti
Aranesp 130 micrograme solutie injectabild in seringa preumpluta
Aranesp 150 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluti
Aranesp 500 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
darbepoetina alfa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezi pct. 4).

Ce gisiti n acest prospect

Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aranesp
Cum sa utilizati Aranesp

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aranesp

Continutul ambalajului si alte informatii

oarwNE

1. Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza

Medicul dumneavoastra v-a prescris Aranesp (un medicament antianemic) pentru a trata anemia pe
care o aveti. Anemia apare atunci cand sangele dumneavoastra contine un numar insuficient de
globule rosii si simptomele care apar pot fi oboseala, sldbiciune sau scurtarea respiratiei.

Aranesp actioneaza la fel ca hormonul natural eritropoietina. Eritropoietina este produsa in rinichi si
va stimuleaza maduva osoasa sa produca mai multe globule rosii. Substanta activa a Aranesp este
darbepoetina alfa obtinuta prin tehnologie genetica pe celule ovariene de hamster

chinezesc (CHO-K1).

Daca aveti insuficienta renala cronica
Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice asociate insuficientei renale cronice la

adulti sau la copii si adolescenti. In cazul insuficientei renale, rinichiul nu produce suficienta
eritropoietina, hormonul natural, fapt care adeseori determind aparitia anemiei.
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Deoarece organismul dumneavoastra are nevoie de timp pentru a produce globule rosii, vor trece
aproximativ patru saptamani pana cand veti constata un oarecare efect. Programul dumneavoastra
normal de dializa nu va afecta capacitatea Aranesp de a trata anemia.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice la pacientii adulti cu cancer de tipul
neoplaziilor non-mieloide carora li se administreaza chimioterapie.

Una dintre principale reactii adverse ale chimioterapiei este aceea ca impiedica maduva osoasa sa
produca suficiente globule rosii. Spre sfarsitul tratamentul chimioterapic, mai ales dacé acesta a
implicat un numar mare de chimioterapice, numarul de globule rosii din sdngele dumneavoastra poate
sd scada 1n asa masura incat sa deveniti anemic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aranesp

Nu utilizati Aranesp:

- daca sunteti alergic la darbepoetina alfa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6.

- daca ati fost diagnosticat cu hipertensiune arteriald care nu este controlata cu alte medicamente
prescrise de catre medicul dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza
Aranesp.

Va rugam, spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit de:

- tensiune arteriald mare care este controlata prin medicamente prescrise de catre medicul
dumneavoastra;

- anemie cu celule 1n secera;

- crize epileptice (convulsii);

- convulsii (crize sau atacuri);

- afectiuni ale ficatului;

- lipsa semnificativa de raspuns la medicamentele care sunt utilizate pentru tratamentul anemiei;

- alergie la latex (capacul acului de la seringa preumpluta contine un derivat de latex); sau

- hepatita C.

Atentionari speciale:

- Daca prezentati simptome printre care se numara oboseala neobisnuita si lipsa de energie,
aceasta ar putea semnala ca suferiti de aplazie pura a liniei rosii (APLR), care a fost raportata
la pacienti. APLR inseamna ca organismul a incetat sau a redus productia de celule rosii
sanguine, fapt care determina anemie severa. Daca prezentati asemenea simptome trebuie sd va
adresati medicului dumneavoastra care va hotari care este cea mai buna metoda pentru a va trata
anemia.

- Aveti grija deosebita cand utilizati alte medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine: Aranesp apartine unui grup de medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine asa cum o face proteina umana eritropoietina. Medicul dumneavoastra trebuie sa
nregistreze Tntotdeauna exact medicamentul pe care 1l luati.

- Daca sunteti un pacient cu insuficienta renala cronica si mai ales daca nu raspundeti adecvat la
tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va va verifica doza de Aranesp, deoarece
cresterile repetate ale dozelor de Aranesp, in cazul in care nu raspundeti la tratament, pot
determina cresterea riscului de a avea probleme cu inima sau vasele de sange si ar putea sa
creasca riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.
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- Medicul dumneavoastra trebuie sa incerce sa va mentind hemoglobina la valori cuprinse intre
10 si 12 g/dl. Medicul dumneavoastra va verifica valorile hemoglobinei dumneavoastra pentru a
nu depasi un anumit nivel deoarece concentratiile mari de hemoglobind ar putea sa va
predispuna la riscul de a avea probleme cu inima sau vasele de singe si ar putea sa creasca
riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.

- Daca aveti simptome care includ durere de cap severa, somnolentd, confuzie, probleme cu
vederea, greatd, varsaturi sau convulsii (crize), ar putea insemna ca aveti tensiune arteriala
foarte mare. Daca aveti astfel de simptome trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

- Daca sunteti un pacient cu cancer, trebuie sa stifi cd Aranesp poate actiona ca un factor de
crestere a celulelor sanguine si in unele situatii poate avea un impact negativ asupra cancerului
de care suferiti. In functie de situatia individuala transfuzia de sange ar putea fi preferati. Va
rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra.

- Utilizarea din greseald de catre persoane sanatoase poate determina tulburari la nivelul inimii si
vaselor de sdnge care va pot pune viata in pericol.

- Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si
necroliza epidermica toxicd (NET) in asociere cu tratamentul cu epoetini. In SSI/NET pot
apdrea initial pe trunchi pete rosiatice, in forma de tinta, sau pete circulare, adesea cu vezicule
centrale. De asemenea, pot aparea ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii grave la nivelul pielii sunt adesea precedate de
febra si/sau de simptome asemandtoare gripei. Eruptiile la nivelul pielii pot progresa pana la
descuamarea masiva a pielii si pana la aparitia complicatiilor care pun viata in pericol. Daca
apare o eruptie grava pe piele sau oricare dintre aceste simptome de la nivelul pielii, incetati sa
luati Aranesp si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala.

Aranesp Tmpreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Ciclosporina si tacrolimus (medicamente care inhiba sistemul imunitar) pot fi afectate de numarul
mare de globule rosii din singe. Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare
din aceste medicamente.

Utilizarea Aranesp impreuna cu alimente si bauturi

Alimentele si bauturile nu influenteaza tratamentul cu Aranesp.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Aranesp nu a fost testat la gravide. Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca:
o sunteti gravida;

o credeti ca ati putea fi gravida; sau

o intentionati sa ramaneti gravida.

Nu se cunoaste daca darbepoetina alfa este eliminata in laptele matern. Trebuie sa intrerupeti alaptarea
daca utilizati Aranesp.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aranesp nu ar trebui sd afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Aranesp contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Aranesp

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dupa analizele de sange, medicul dumneavoastra a hotarat cd aveti nevoie de Aranesp, deoarece
nivelul hemoglobinei dumneavoastra este de 10 g/dl sau mai scdzut. Medicul dumneavoastra va va
spune doza si cat de des sa utilizati Aranesp, pentru a mentine valorile hemoglobinei intre 10 si

12 g/dl. Aceasta poate varia de la adult la copil.

Autoadministrarea Aranesp

Medicul dumneavoastra poate hotari ca este cel mai bine ca dumneavoastra sau persoana care va
ingrijeste s injecteze Aranesp. Medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul va va arata
modul in care s va injectati singur(d) cu o seringad preumpluta. Nu incercati sa va administrati singur
injectia dacd nu ati primit instructiuni. Nu injectati singur Aranesp in vena niciodata.

Daca aveti insuficienta renala cronica

La toti pacientii adulti, copii si adolescenti cu varsta > 1 an cu insuficienta renald cronica, Aranesp se
administreaza sub forma de injectie unica, fie sub piele (subcutanat) fie in vena (intravenos).

Pentru a corecta anemia, doza initiala de Aranesp pe kg corp va fi, fie:

. de 0,75 micrograme (o dati la doua saptimani), sau

. de 0,45 micrograme (o data pe saptamana).

La pacientii adulti nedializati, este posibil sa se utilizeze ca doza initiald 1,5 micrograme/kg o data pe
luna.

Tn cazul tuturor pacientilor adulti si pediatrici cu varsta > 1 an cu insuficienta renala cronica, dupa
corectarea anemiei, veti continua sa primiti Aranesp administrat ca injectie unica, fie o data pe
saptamana fie o data la doud saptamani. La toti pacientii adulti, copii si adolescenti cu varsta > 11 ani
care nu sunt dializati, Aranesp poate fi administrat si ca injectie o data pe luna.

Medicul dumneavoastrd va va lua probe de sange la intervale regulate pentru a constata in ce masura
anemia raspunde la tratament si va poate ajusta doza o data la patru saptamani, daca este necesar
pentru a mentine controlul anemiei pe termen lung.

Pentru controlul simptomelor anemiei medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace.

Daca nu raspundeti Tn mod adecvat la tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va verifica
doza si va va informa daca trebuie sa schimbati dozele de Aranesp.

De asemenea, tensiunea arteriala va va fi controlata la intervale regulate, in special la Tnceputul
tratamentului.

In anumite cazuri este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa luati suplimente care
contin fier.
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Medicul dumneavoastra poate hotari s modifice modul in care este administrata injectia (Subcutanat
sau intravenos). Daca acesta se modifica, veti incepe administrarea cu aceeasi doza ca inainte si
medicul dumneavoastra va va lua probe de sange pentru a se asigura cd anemia este tratata corect.
Daca medicul dumneavoastra a hotarat sa schimbe tratamentul de la r-HUEPO (eritropoietina produsa
prin tehnologie genetica) cu Aranesp, acesta va decide daca trebuie sa vi se administreze injectia de
Aranesp saptamanal sau la doud saptamani. Calea de injectare este aceeasi ca r-HUEPO, dar medicul
va va spune ce doza trebuie sa luati si cand si va va ajusta doza daca va fi necesar.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp se administreaza ca injectie unica, fie o datd pe saptamana sau o data la fiecare trei saptamani,
sub piele.

Pentru a va corecta anemia, doza initiala in cazul dumneavoastra va fi:

. 500 micrograme o data la trei saptamani (6,75 micrograme Aranesp pe kilogram corp); sau

. 2,25 micrograme (o data pe saptamana) Aranesp pe kilogram corp.

Medicul dumneavoastrd va va lua probe de sange la intervale regulate de timp pentru a masura cum
raspunde anemia §i va poate ajusta doza daca este necesar. Veti continua tratamentul pana la

4 saptamani dupa terminarea chimioterapiei. Medicul dumneavoastra va va spune exact cand trebuie
sa incetati tratamentul cu Aranesp.

In anumite cazuri medicul dumneavoastri vi poate recomanda si luati suplimente care contin fier.
Daci utilizati mai mult Aranesp decat trebuie

Puteti avea probleme grave daca utilizati o0 doza mai mare decéat cea indicata din Aranesp, cum sunt
valori foarte mari ale tensiunii arteriale. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului in acest caz. Daca simtiti orice stare de rau, trebuie sa contactati imediat
medicul, asistenta medicala sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Aranesp

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa va administrati o doza de Aranesp, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra
pentru a discuta impreuna cand trebuie sd va administrati urmatoarea doza.

Daci incetati sa utilizati Aranesp

Daca doriti sa opriti utilizarea Aranesp, trebuie sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Urmaitoarele reactii adverse s-au manifestat la o parte dintre pacientii tratati cu Aranesp:

Pacienti cu insuficienta renala cronica

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
o Tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriala)
o Reactii alergice
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Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Accident vascular cerebral

o Durere la locul administrarii

o Eruptii trecatoare pe piele si/sau roseata pielii

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
Cheaguri de sénge (tromboza)

Convulsii (crize si atacuri)

Invinetire si sangerare la locul injectarii

Cheaguri de sange la punctul de acces pentru dializa

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
. Aplazie pura a liniei rosii (APLR) — (anemie, oboseala neobisnuita, lipsa energiei)

Pacienti cu cancer

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
. Reactii alergice

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriala)
Cheaguri de sénge (tromboza)

Durere la locul administrarii

Eruptie trecatoare pe piele si/sau roseata pielii
Retentie de lichid (edeme)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
o Convulsii (crize si atacuri)
o Invinetire si sangerare la locul injectérii

Toti pacientii

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile

o Reactii alergice grave care pot include:
o Reactii alergice care pun viata in pericol (anafilaxie)
o Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate cauza dificultati de inghitire

sau respiratie (angioedem)
o Scurtarea respiratiei (bronhospasm alergic)

o Eruptii trecatoare pe piele
. Urticarie
o Au fost raportate eruptii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza

epidermica toxica in asociere cu tratamentul cu epoetind. Acestea pot aparea pe trunchi ca
macule rosiatice, aseméanatoare unor tinte, sau pete circulare, adesea cu vezicule centrale,
exfolieri, ulceratii ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si pot fi precedate de
febra si simptome asemanatoare gripei.

Opriti utilizarea Aranesp daca dezvoltati aceste simptome si adresati-va medicului
dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Aranesp
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si seringa preumplutd dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Nu folositi Aranesp in cazul in care credeti ca a
fost congelat.

A se pastra seringa preumplutd in ambalajul original, protejata de lumina.

Daca seringa a fost scoasa din frigider si lasata la temperatura camerei pentru aproximativ 30 minute
inainte de injectare, ea trebuie administratd in cel mult 7 zile sau aruncata.

Nu utilizati acest medicament dacad continutul seringii este tulbure sau se gasesc particule 1n ea.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aranesp

- Substanta activa este darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritropoietind produsa prin tehnologie
genicad). Seringile preumplute contin darbepoetina alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 sau 500 micrograme.

- Celelalte componente sunt fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu,
polisorbat 80 si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Aranesp si continutul ambalajului
Aranesp este o solutie injectabila limpede, incolora sau usor sidefie in seringd preumpluta.

Aranesp este disponibil in cutii cu una sau patru seringi preumplute cu protectie automata a acului
ambalate n blistere. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda
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Fabricantul

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlanda

Fabricantul
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Awmmxen brarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Roméania

Amgen d.o.o. Amgen Roméania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Acest prospect a fost revizuit in.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.
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Instructiuni de utilizare:

Prezentarea componentelor

Tnainte de utilizare

Dupa utilizare
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Important

Tnainte de a utiliza Aranesp seringi preumplutii cu dispozitiv automat de protectie a acului,
cititi aceste informatii importante:

X XX X X

Este important sd nu va administrati singur injectia decat daca ati fost instruit de catre medicul
sau de cadrul medical care se ocupa de dumneavoastra.

Aranesp se administreaza ca injectie la nivelul tesutului aflat imediat sub piele (injectie
subcutanata).

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti alergic la latex. Capacul de protectie a acului
seringii preumplute contine un derivat de latex si poate provoca reactii alergice severe.

Nu scoateti capacul de culoare gri al acului de pe seringa preumpluta decat in momentul in care
sunteti pregatit pentru injectare.

Nu utilizati seringa preumplutd daca a fost scapata pe o suprafata dura. Utilizati o altd seringa
preumpluta si luati legatura cu medicul sau cadrul medical care se ocupad de dumneavoastra.

Nu incercati sa activati seringa preumpluta inainte de injectare.

Nu incercati sa scoateti dispozitivul de siguranta transparent de protectie a seringii preumplute
de pe aceasta.

Nu Incercati sa dezlipiti eticheta adeziva de pe corpul seringii preumplute inainte de a va
administra injectia.

Luati legatura cu medicul sau cadrul medical care se ocupa de dumneavoastra daca aveti intrebari.

Etapa 1: Pregétire

Scoateti tavita cu seringa preumplutd din ambalaj si adunati materialele care va sunt necesare
pentru administrarea injectiei: tampoane cu alcool, vata sau compresa dezinfectante, plasture
si recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite (nu este inclus).

Puneti inapoi in frigider ambalajul original impreuna cu fiecare seringa neutilizata.

Pentru administrarea mai confortabila a injectiei, 1dsati seringa preumpluta la temperatura camerei
timp de aproximativ 30 de minute inainte de injectare. Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.

Puneti seringa preumpluta scoasa din ambalaj si celelalte materiale pe o suprafatd de lucru curata,
bine iluminata.

b 4

X
) 4

Nu incercati sa incalziti seringa folosind o sursa de caldurd cum ar fi apa fierbinte sau
cuptorul cu microunde

Nu lasati seringa preumplutd sub actiunea directa a luminii solare
Nu agitati seringa preumpluta
Nu lasati seringile preumplute la vederea si indemana copiilor
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B Deschideti tavita, dezlipind folia. Apucati seringa preumpluta de dispozitivul de siguranta
pentru a o scoate din tavita.

Apucati de aici

Din motive de siguranta:
X  Nu prindeti de piston
X Nu apucati de capacul de culoare gri al acului

Cc ‘ Inspectati medicamentul §i seringa preumpluta.

Medicamentul

X Nu utilizati seringa preumpluta in cazul in care:

) Medicamentul este tulbure sau prezinta particule. Acesta trebuie si se prezinte ca lichid
clar si incolor.

o Oricare dintre componente prezinta fisuri sau este sparta.

o Capacul de culoare gri al acului nu este prezent sau nu este bine fixat.

o Este depasita perioada de valabilitate indicata pe eticheta (produsul este valabil pana in

ultima zi a lunii respective).

Indiferent de situatie, luati legatura cu medicul sau cadrul medical care se ocupa de dumneavoastra.
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Etapa 2: Pregatiti-va

A Spalati-va bine mainile. Pregatiti si dezinfectati locul pentru injectare.

Partea superioara a bratului

Abdomenul

Partea superioara a coapsei

s e . N\

Puteti utiliza pentru injectare:

. Partea superioara a coapsei

o Abdomenul, mai putin zona de 5 cm din jurul ombilicului
Regiunea exterioara a bratului (numai 1n cazul in care o altd persoand va administreaza
injectia)

Dezinfectati locul de administrare a injectiei cu un tampon cu alcool. Lésati pielea s se usuce.

X Nu atingeti locul de administrare a injectiei Inainte de injectare

o Alegeti un loc diferit de administrare a injectiei de fiecare datd inainte de a va administra
injectia. Daca este necesar sa folositi aceeasi zona pentru injectare, asigurati-va ca nu este
exact acelasi loc in care ati injectat ultima data.

Nu injectati in zonele in care pielea prezinta sensibilitate, echimoze, roseatd sau unde este
intarita. Evitafi injectarea in zonele in care sunt prezente cicatrici sau vergeturi.

B Trageti cu atentie de capacul gri al acului dintr-o miscare, in directia opusa corpului.
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C Prindeti intre degete locul de administrare a injectiei pentru a genera o suprafata imobila.

o Este important sa tineti pielea intre degete atunci cand injectati.

Etapa 3: Injectati

A ’Tine‘;i in continuare pielea Intre degete. INTRODUCETT acul in piele.

X Nu atingeti zona de piele dezinfectata
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APASATI pistonul aplicand lent si constant presiune pana cand simtiti sau auziti un sunet ca
un “pocnet”. Impingeti si dupa ce se aude pocnitura.

o Este important sa Tmpingeti si dupa ce se aude pocnetul pentru a va administra doza

completa.

RIDICATI degetul. Apoi SCOATETI printr-o miscare de ridicare seringa din piele.

Dupa ce ati luat degetul de pe piston, dispozitivul de protectie a acului cu care este prevazutad seringa
preumpluta va acoperi acul.

X

Nu puneti la loc capacul de culoare gri al acului pe seringile preumplute utilizate.
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Doar pentru cadrele medicale

Indepartati si pastrati eticheta seringii preumplute.

Rotiti pistonul pentru a putea muta eticheta intr-o pozitie In care sa o puteti indeparta.

Etapa 4: Finalizare

A Aruncati seringa preumpluta utilizatd si restul materialelor utilizate in recipientul special
pentru eliminarea obiectelor ascutite.

Medicamentele trebuie aruncate in conformitate cu reglementarile locale. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

Nu lasati seringa si recipientul pentru eliminarea obiectelor ascutite la vederea si Indeméana copiilor.
X  Nu reutilizati seringa preumpluta
X  Nu reciclati seringile preumplute; nu le aruncati pe calea reziduurilor menajere

B ‘ Examinati locul de administrare a injectiei.

Daca vedeti sange, tineti apasat un tampon de vatd sau o compresa sterild pe locul respectiv. Nu
frecati locul de administrare a injectiei. Puneti un plasture daca este necesar.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aranesp 25 micrograme solutie injectabila in flacon

Aranesp 40 micrograme solutie injectabila in flacon

Aranesp 60 micrograme solutie injectabila in flacon

Aranesp 100 micrograme solutie injectabila in flacon

Aranesp 200 micrograme solutie injectabila in flacon

Aranesp 300 micrograme solutie injectabila in flacon
darbepoetina alfa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aranesp
Cum sa utilizati Aranesp

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aranesp

Continutul ambalajului si alte informatii

ok E

1. Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza

Medicul dumneavoastra v-a prescris Aranesp (un medicament antianemic) pentru a trata anemia pe
care o aveti. Anemia apare atunci cand sangele dumneavoastra contine un numar insuficient de
globule rosii §i simptomele care apar pot fi oboseald, slabiciune sau scurtarea respiratiei.

Aranesp actioneaza la fel ca hormonul natural eritropoietina. Eritropoietina este produsa in rinichi si
va stimuleaza maduva osoasa sa produca mai multe globule rosii. Substanta activa a Aranesp este
darbepoetina alfa obtinuta prin tehnologie genetica pe celule ovariene de hamster

chinezesc (CHO-K1).

Daca aveti insuficienta renala cronica

Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice asociate insuficientei renale cronice la
adulti sau la copii si adolescenti. In cazul insuficientei renale, rinichiul nu produce suficienta
eritropoietind, hormonul natural, fapt care adeseori determind aparitia anemiei.

Deoarece organismul dumneavoastra are nevoie de timp pentru a produce globule rosii, vor trece
aproximativ patru saptamani pana cand veti constata un oarecare efect. Programul dumneavoastra
normal de dializa nu va afecta capacitatea Aranesp de a trata anemia.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp este utilizat pentru tratamentul anemiei simptomatice la pacientii adulti cu cancer de tipul
neoplaziilor non-mieloide carora li se administreaza chimioterapie.

Una dintre principale reactii adverse ale chimioterapiei este aceea ca impiedica maduva osoasa sa
produca suficiente globule rosii. Spre sfarsitul tratamentul chimioterapic, mai ales daca acesta a
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implicat un numar mare de chimioterapice, numarul de globule rosii din sdngele dumneavoastra poate
sd scada 1n asa masura incat sa deveniti anemic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aranesp

Nu utilizati Aranesp:

- daca sunteti alergic la darbepoetina alfa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6.

- daca ati fost diagnosticat cu hipertensiune arteriald care nu este controlata cu alte medicamente
prescrise de catre medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza
Aranesp.

Va rugam, spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit de:

- tensiune arteriald mare care este controlatd prin medicamente prescrise de catre medicul
dumneavoastra;

- anemie cu celule in secera;

- crize epileptice (convulsii);

- convulsii (crize sau atacuri);

- afectiuni ale ficatului;

- lipsa semnificativa de raspuns la medicamentele care sunt utilizate pentru tratamentul anemiei;
sau

- hepatita C.

Atentionari speciale:

- Daca prezentati simptome printre care se numara oboseala neobisnuita si lipsa de energie,
aceasta ar putea semnala ca suferiti de aplazie pura a liniei rosii (APLR), care a fost raportata
la pacienti. APLR inseamna ca organismul a incetat sau a redus productia de celule rosii
sanguine, fapt care determind anemie severa. Daca prezentati asemenea simptome trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra care va hotari care este cea mai bund metoda pentru a va trata
anemia.

- Aveti grija deosebita cand utilizati alte medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine: Aranesp apartine unui grup de medicamente care stimuleaza productia de celule rosii
sanguine asa cum o face proteina umana eritropoietina. Medicul dumneavoastra trebuie sa
inregistreze intotdeauna exact medicamentul pe care 1l luati.

- Daca sunteti un pacient cu insuficienta renala cronica si mai ales daca nu raspundeti adecvat la
tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va va verifica doza de Aranesp, deoarece
cresterile repetate ale dozelor de Aranesp in cazul in care nu raspundeti la tratament pot
determina cresterea riscului de a avea probleme cu inima sau vasele de sange si ar putea sa
creasca riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.

- Medicul dumneavoastra trebuie sd incerce sa va mentind hemoglobina la valori cuprinse intre
10 si 12 g/dl. Medicul dumneavoastra va verifica valorile hemoglobinei dumneavoastra pentru a
nu depasi un anumit nivel deoarece concentratiile mari de hemoglobina ar putea sa va
predispuna la riscul de a avea probleme cu inima sau vasele de sange si ar putea sa creasca
riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral si deces.

- Daca aveti simptome care includ durere de cap severd, somnolenta, confuzie, probleme cu

vederea, greatd, varsaturi sau convulsii (crize), ar putea insemna ca aveti tensiune arteriala
foarte mare. Daca aveti astfel de simptome trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

239



- Daca sunteti un pacient cu cancer, trebuie sa stifi cd Aranesp poate actiona ca un factor de
crestere a celulelor sanguine si In unele situatii poate avea un impact negativ asupra cancerului
de care suferiti. In functie de situatia individuala transfuzia de sange ar putea fi preferati. Va
rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

- Utilizarea din greseald de catre persoane sanatoase poate determina tulburari la nivelul inimii si
vaselor de sange care va pot pune viata in pericol.

- Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si
necroliza epidermica toxica (NET) in asociere cu tratamentul cu epoetina. in SSI/NET pot
apdrea initial pe trunchi pete rosiatice, in forma de tintd, sau pete circulare, adesea cu vezicule
centrale. De asemenea, pot aparea ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii grave la nivelul pielii sunt adesea precedate de
febra si/sau de simptome aseméanatoare gripei. Eruptiile la nivelul pielii pot progresa pana la
descuamarea masiva a pielii si pand la aparitia complicatiilor care pun viata in pericol.

Daca apare o eruptie grava pe piele sau oricare dintre aceste simptome de la nivelul pielii,
incetati sa luati Aranesp si adresati-vd medicului dumneavoastrd sau solicitati imediat asistenta
medicala.

Aranesp impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Ciclosporina si tacrolimus (medicamente care inhiba sistemul imunitar) pot fi afectate de numarul
mare de globule rosii din sdnge. Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare
din aceste medicamente.

Utilizarea Aranesp impreuna cu alimente si bauturi

Alimentele si bauturile nu influenteaza tratamentul cu Aranesp.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Aranesp nu a fost testat la gravide. Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca:

o sunteti gravida;
o credeti ca ati putea fi gravida; sau
o intentionati sa ramaneti gravida.

Nu se cunoaste daca darbepoetina alfa este eliminata in laptele matern. Trebuie sa intrerupeti alaptarea
daca utilizati Aranesp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aranesp nu ar trebui sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Aranesp contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa utilizati Aranesp

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Dupa analizele de sange, medicul dumneavoastra a hotarat cd aveti nevoie de Aranesp, deoarece
nivelul hemoglobinei dumneavoastra este de 10 g/dl sau mai scazut. Medicul dumneavoastra va va
spune doza si cat de des sa utilizati Aranesp, pentru a mentine valorile hemoglobinei intre 10 si

12 g/dl. Aceasta poate varia de la adult la copil.

Injectiile va vor fi administrate de citre personalul medical.
Daca aveti insuficienta renala cronica

La toti pacientii adulti, copii si adolescenti cu varsta > 1 an, cu insuficienta renald cronicd, Aranesp se
administreaza de catre personalul medical sub forma de injectie unica, fie sub piele (subcutanat) fie in
vend (intravenos).

Pentru a corecta anemia, doza initiald de Aranesp pe kg corp va fi, fie:

. de 0,75 micrograme (o data la doua saptamani), sau

. de 0,45 micrograme (o datd pe saptamana).

La pacientii adulti nedializati, este posibil sa se utilizeze ca doza initiald 1,5 micrograme o data pe
luna.

Tn cazul tuturor pacientilor adulti si pediatrici cu vérsta > 1 an cu insuficienta renala cronica, dupa
corectarea anemiei, veti continua sa primiti Aranesp administrat ca injectie unica, fie o data pe
saptamana fie o data la doud saptamani. La toti pacientii adulti, copii si adolescenti cu vérsta > 11 ani
care nu sunt dializati, Aranesp poate fi administrat si ca injectie o data pe luna.

Medicul dumneavoastra va va lua probe de sange la intervale regulate pentru a constata in ce masura
anemia raspunde la tratament si va poate ajusta doza o data la patru saptamani, daca este necesar
pentru a mentine controlul anemiei pe termen lung.

Pentru controlul simptomelor anemiei medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace.

Daca nu raspundeti Tn mod adecvat la tratamentul cu Aranesp, medicul dumneavoastra va verifica
doza si va va informa daca trebuie sa schimbati dozele de Aranesp.

De asemenea, tensiunea arteriala va va fi controlata la intervale regulate, in special la inceputul
tratamentului.

In anumite cazuri este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa luati suplimente care
contin fier.

Medicul dumneavoastra poate hotéri sa modifice modul in care este administrata injectia (subcutanat
sau intravenos). Daca acesta se modifica, veti incepe administrarea cu aceeasi doza ca Tnainte si
medicul dumneavoastrd va va lua probe de sdnge pentru a se asigura ca anemia este tratatd corect.

Dacé medicul dumneavoastra a hotarat sa schimbe tratamentul de la r-HUEPO (eritropoietina produsa
prin tehnologie genetica) cu Aranesp, acesta va decide daca trebuie sa vi se administreze injectia de
Aranesp saptimanal sau la doua sdptamani. Calea de injectare este aceeasi ca r-HUEPO, dar medicul
va va spune ce doza trebuie sa luati si cand si va va ajusta doza daca va fi necesar.

Daca vi se administreaza chimioterapie

Aranesp se administreaza ca injectie unica, fie o datd pe saptamana sau o data la fiecare trei saptamani,
sub piele.
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Pentru a va corecta anemia, doza initiala in cazul dumneavoastra va fi:

. 500 micrograme o data la trei saptamani (6,75 micrograme Aranesp pe kilogram corp); sau

. 2,25 micrograme (o data pe saptamana) Aranesp pe kilogram corp.

Medicul dumneavoastra va va lua probe de sange la intervale regulate de timp pentru a masura cum
raspunde anemia si va poate ajusta doza daca este necesar. Veti continua tratamentul pana la

4 saptamani dupa terminarea chimioterapiei. Medicul dumneavoastra va va spune exact cand trebuie
sa incetati tratamentul cu Aranesp.

In anumite cazuri medicul dumneavoastra vi poate recomanda si luati suplimente care contin fier.
Daca utilizati mai mult Aranesp decat trebuie

Puteti avea probleme grave dacd primi{i o doza mai mare decat cea indicatd din Aranesp, cum sunt
valori foarte mari ale tensiunii arteriale. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului in acest caz. Daca simtiti orice stare de rau, trebuie sa contactati imediat
medicul, asistenta medicala sau farmacistul.

Daca nu vi se administreaza o doza de Aranesp

Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca nu vi se administreaza o doza de Aranesp, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra pentru
a discuta Impreuna cand trebuie sa primiti urmatoarea doza.

Daci incetati sa utilizati Aranesp

Daca doriti sa opriti utilizarea Aranesp, trebuie sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmaitoarele reactii adverse s-au manifestat la o parte dintre pacientii tratati cu Aranesp:

Pacienti cu insuficienta renala cronica

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
o Tensiune arterialda mare (hipertensiune arteriala)
o Reactii alergice

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Accident vascular cerebral

o Durere la locul administrarii

o Eruptii trecatoare pe piele si/sau roseata pielii

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
o Cheaguri de sange (tromboza)

o Convulsii (crize si atacuri)

o Invinetire si sangerare la locul injectarii

o Cheaguri de sange la punctul de acces pentru dializa
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Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile
o Aplazie pura a liniei rosii (APLR) — (anemie, oboseald neobisnuita, lipsa energiei)

Pacienti cu cancer

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
o Reactii alergice

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriald)
Cheaguri de sange (tromboza)

Durere la locul administrarii

Eruptie trecatoare pe piele si/sau roseata pielii
Retentie de lichid (edeme)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
o Convulsii (crize si atacuri)
o Invinetire si sangerare la locul injectarii

Toti pacientii

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimatd din datele disponibile

o Reactii alergice grave care pot include:
o Reactii alergice care pun viata in pericol (anafilaxie)
. Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate cauza dificultati de inghitire
sau respiratie (angioedem)
) Scurtarea respiratiei (bronhospasm alergic)
o Eruptii trecatoare pe piele
. Urticarie
o Au fost raportate eruptii grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza

epidermica toxicd 1n asociere cu tratamentul cu epoetina. Acestea pot apéarea pe trunchi ca
macule rosiatice, aseméanatoare unor tinte, sau pete circulare, adesea cu vezicule centrale,
exfolieri, ulceratii ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor si pot fi precedate de
febra si simptome aseméanatoare gripei. Opriti utilizarea Aranesp daca dezvoltati aceste
simptome si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicala (vezi
pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aranesp

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta flaconului dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Nu folositi Aranesp in cazul in care credeti ca a
fost congelat.
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A se pastra flaconul in ambalajul original, protejat de lumina.

Daci flaconul a fost scos din frigider si ldsat la temperatura camerei pentru aproximativ 30 minute
Tnainte de injectare, trebuie administrat ih cel mult 7 zile sau aruncat.

Nu utilizati acest medicament daca continutul flaconului este tulbure sau sau se gasesc particule in el.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aranesp

- Substanta activa este darbepoetina alfa, r-HUEPO (eritiropoietina produsa prin tehnologie
genicd). Flaconul contine darbepoetina alfa 25, 40, 60, 100, 200 sau 300 micrograme.

- Celelalte componente sunt fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, clorura de sodiu,
polisorbat 80 si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Aranesp si continutul ambalajului
Aranesp este o solutie injectabila limpede, incolora sau usor sidefie.

Aranesp este disponibil Tn cutii cu una sau patru flacoane. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj
sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Olanda

Fabricantul

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Fabricantul
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia
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Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Ammxen bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtikd EILE.
TnmA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +352 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49



Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Konpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Acest prospect a fost revizuit n.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.
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