PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Aranesp 10 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Aranesp 15 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Aranesp 20 mikrogrami injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Aranesp 30 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stiikacce.
Aranesp 40 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Aranesp 50 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Aranesp 60 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stiikacce.
Aranesp 80 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéndi stiikacce.
Aranesp 100 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacee.
Aranesp 130 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekeni strikacee.
Aranesp 150 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Aranesp 300 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacee.
Aranesp 500 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekeni strikacee.

Aranesp 10 mikrogramu, injekéni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 15 mikrogramt, injek¢ni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 20 mikrogramii, injek¢éni roztok v piedplnéném peru.
Aranesp 30 mikrogramu, injekéni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 40 mikrogramt, injek¢ni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 50 mikrogramti, injek¢ni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 60 mikrogramii, injek¢éni roztok v piedplnéném peru.
Aranesp 80 mikrogramu, injekéni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 100 mikrogramd, injek¢ni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 130 mikrogramti, injek¢ni roztok v pfedplnéném peru.
Aranesp 150 mikrogramd, injekéni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 300 mikrogramd, injek¢ni roztok v predplnéném peru.
Aranesp 500 mikrogramt, injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Aranesp 25 mikrogramu injekcni roztok v injekéni lahvicce.
Aranesp 40 mikrogramt injekéni roztok v injekéni lahvicce.
Aranesp 60 mikrogramtl injekéni roztok v injekéni lahvicce.
Aranesp 100 mikrogrami injekéni roztok v injekéni lahvicee.
Aranesp 200 mikrogrami injek¢ni roztok v injekéni lahvicee.
Aranesp 300 mikrogramt injek¢éni roztok v injekéni lahvicce.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Aranesp 10 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 10 mikrogrami (darbepoetin alfa)
v 0,4 ml (25 pg/ml).

Aranesp 15 mikrogrami injekéni roztok v predplnéné injekcni stiikacee

Jedna predplnéna injekéni stifkacka obsahuje darbepoetinum alfa 15 mikrogrami (darbepoetin alfa)
v 0,375 ml (40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stifkacka obsahuje darbepoetinum alfa 20 mikrogrami (darbepoetin alfa)
v 0,5 ml (40 pg/ml).

Aranesp 30 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikaéce

Jedna predplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 30 mikrogramt (darbepoetin alfa)
v 0,3 ml (100 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce

Jedna predplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 40 mikrogramt (darbepoetin alfa)
v 0,4 ml (100 pg/ml).




Aranesp 50 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 50 mikrogramt (darbepoetin alfa)
v 0,5 ml (100 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 60 mikrogramt (darbepoetin alfa)
v 0,3 ml (200 pg/ml).

Aranesp 80 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 80 mikrogrami (darbepoetin alfa)
v 0,4 ml (200 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 100 mikrogramui (darbepoetin alfa)
v 0,5 ml (200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee

Jedna predplnéna injekéni stifkacka obsahuje darbepoetinum alfa 130 mikrogramui (darbepoetin alfa)
v 0,65 ml (200 pg/ml).

Aranesp 150 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee

Jedna predplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 150 mikrograma (darbepoetin alfa)
v 0,3 ml (500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee

Jedna predplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 300 mikrograma (darbepoetin alfa)
v 0,6 ml (500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 500 mikrogrami (darbepoetin alfa)
v 1 ml (500 pg/ml).

Aranesp 10 mikrogrami injekéni roztok v ptedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 10 mikrogrami (darbepoetin alfa) v 0,4 ml
(25 pg/ml).

Aranesp 15 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 15 mikrogramu (darbepoetin alfa) v 0,375 ml
(40 pg/ml).

Aranesp 20 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 20 mikrograma (darbepoetin alfa) v 0,5 ml
(40 pg/ml).

Aranesp 30 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 30 mikrograma (darbepoetin alfa) v 0,3 ml
(100 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 40 mikrogramui (darbepoetin alfa) v 0,4 ml
(100 pg/ml).

Aranesp 50 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 50 mikrogramti (darbepoetin alfa) v 0,5 ml
(100 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 60 mikrogramii (darbepoetin alfa) v 0,3 ml
(200 pg/ml).

Aranesp 80 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 80 mikrogramti (darbepoetin alfa) v 0,4 ml
(200 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 100 mikrograma (darbepoetin alfa) v 0,5 ml
(200 pg/ml).

Aranesp 130 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 130 mikrograma (darbepoetin alfa) v 0,65 ml
(200 pg/ml).




Aranesp 150 mikrogramt injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 150 mikrogrami (darbepoetin alfa) v 0,3 ml
(500 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 300 mikrogrami (darbepoetin alfa) v 0,6 ml
(500 pg/ml).

Aranesp 500 mikrogrami injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 500 mikrogrami (darbepoetin alfa) v 1 ml
(500 pg/ml).

Aranesp 25 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahvicce

Jedna injek¢eni lahvicka obsahuje darbepoetinum alfa 25 mikrogramu (darbepoetin alfa) v 1 ml
(25 pg/ml).

Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahvicce

Jedna injekéni lahvicka obsahuje darbepoetinum alfa 40 mikrogramt (darbepoetin alfa) v 1 ml
(40 pg/ml).

Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v injek¢ni lahvicce

Jedna injek¢éni lahvic¢ka obsahuje darbepoetinum alfa 60 mikrogrami (darbepoetin alfa) v 1 ml
(60 pg/ml).

Aranesp 100 mikrogramu injek¢éni roztok v injekéni lahviéee

Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje darbepoetinum alfa 100 mikrogramti (darbepoetin alfa) v 1 ml
(100 pg/ml).

Aranesp 200 mikrogramt injek¢éni roztok v injekéni lahvicee

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje darbepoetinum alfa 200 mikrogramu (darbepoetin alfa) v 1 ml
(200 pg/ml).

Aranesp 300 mikrogramt injek¢éni roztok v injekéni lahvicee

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje darbepoetinum alfa 300 mikrogramu (darbepoetin alfa) v 1 ml
(300 pg/ml).

Darbepoetin alfa je vyroben genovou technologii v ovarialnich bufikach ¢inského kieéika (CHO-K1).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce.
Injekéni roztok (injekee) v predplnéném peru (SureClick).

Injekéni roztok (injekee) v injekeni lahvicce.

Ciry, bezbarvy roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a détskych pacienti
(viz bod 4.2).

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s malignim nadorovym onemocnénim
nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Terapie pfipravkem Aranesp ma byt zahajovana lékafem se zkuSenostmi ve vySe uvedenych
indikacich.



Déavkovani

Lécba symptomatické anémie u dospélych a détskych pacientii s chronickym selhanim ledvin

Symptomy a nasledky anemie mohou byt riizné podle véku, pohlavi a celkové zavaznosti nemoci; je
nezbytné, aby lékat individualné zvazil pribéh nemoci a stav pacienta. Aranesp ma byt podavan bud’
subkutanng, nebo intraven6zné pro zvyseni hemoglobinu na hladinu ne vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).
U nedialyzovanych pacientil je upiednostiiovano subkutanni podani z divodu zamezeni vpichti do
perifernich zil.

Je tfeba pacienty peclivé sledovat, aby byla zajiSténa adekvatni kontrola symptomt anemie za pouziti
nebo rovné 12 g/dl (7,5 mmol/l). U pacientl s chronickym selhanim ledvin je tieba zvySovat davky
ptipravku Aranesp opatrn€. U pacientl se slabou odpovédi hemoglobinu na Aranesp je tfeba zvazit
alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpovéd’ (viz body 4.4 a 5.1).

Z dvodu individualnich rozdild mezi pacienty mohou byt pfilezitostné pozorovany koncentrace
uprav davkovani, pticemz cilova hladina hemoglobinu je mezi 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dI

(7,5 mmol/l). Je tieba vyvarovat se koncentrace hemoglobinu trvale vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmol/l);
niZe je popsana uprava davky v piipadé, kdy jsou pozorovany koncentrace hemoglobinu pievysujici
12 g/dl (7,5 mmol/l). Je tieba se vyhnout vzestupu hemoglobinu o vice nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za
Ctyti tydny. V piipadé, Ze k nému dojde, je tieba upravit davkovani, jak je uvedeno.

Lécbu pripravkem Aranesp rozdélujeme do dvou stupni, na korek¢ni a udrzovaci fazi: Pokyny jsou
samostatné pro dosp¢€lé a détské pacienty.

Dospeéli pacienti s chronickym selhanim ledvin
Korekéni faze:

Uvodni davka pro subkutanni i intravenozni aplikaci je 0,45 pg/kg télesné hmotnosti v jedné injekci
podéavana jednou tydné. V pfipade, ze je 1€k podavan nedialyzovanym pacientim, mohou byt
nasledujici Gvodni davky také podavany v jedné subkutanni injekci: 0,75 ug/kg jednou za dva tydny
nebo 1,5 pg/kg jednou za mésic. Pokud vzestup koncentrace hemoglobinu neni dostate¢ny (nizsi nez
1 g/dl (0,6 mmol/1) za &tyfi tydny) zvyste davku piiblizné o 25 %. Davka nesmi byt zvySena Castéji
nez jednou za Ctyfi tydny.

Pokud vzestup koncentrace hemoglobinu je vyssi nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za étyfi tydny, snizte davku
piiblizné o 25 %. Pokud koncentrace hemoglobinu ptekro¢i 12 g/dl (7,5 mmol/l), je tieba zvazit
snizeni davky. Jestlize hemoglobin stale stoupd, davka ma byt snizena pfiblizné o 25 %. Pokud
hemoglobin stoupd i po snizeni davky, lécba ma byt docasné vysazena, dokud se hladina hemoglobinu
nezacne snizovat. V ten okamzik ma byt 1écba znovu zahdjena, a to davkou piiblizné o 25 % nizsi nez
predchozi davka.

Koncentrace hemoglobinu je nutné sledovat jednou tydné nebo jednou za 2 tydny, dokud nebudou
stabilni. V dal§im pribéhu je mozno hemoglobin kontrolovat v del$ich intervalech.

Udrzovaci faze:

U dialyzovanych pacient je mozno pokracovat s davkami piipravku Aranesp v jedné injekci jednou
tydné nebo jednou za dva tydny. Dialyzovanym pacientiim, ktefi prechdzeji z aplikace piipravku
Aranesp jedenkrat tydné na jedenkrat za dva tydny ma byt zpocatku podavéana davka odpovidajici
dvojnasobku davky podavané jedenkrat tydné.



U nedialyzovanych pacientll se miize pokracovat s podavanim ptipravku Aranesp v jedné injekci
jednou tydné nebo jednou za dva tydny nebo jednou mésicné. Pokud je u pacientd lécenych
pripravkem Aranesp jednou za dva tydny dosazeno pozadované koncentrace hemoglobinu, mize byt
Aranesp podavan subkutanné jednou meésicné, pocatecni davka ptitom odpovida dvojnasobku
predchozi davky podavané jednou za dva tydny.

Dévkovani mé byt upravovano tak, aby byla udrzena pozadovand koncentrace hemoglobinu.

Pokud je nutné davku pfizptsobit, aby bylo mozné koncentrace hemoglobinu udrzet na zadoucich
hodnotach, doporucuje se davku upravit ptiblizné o 25 %.

Pokud bude vzestup hladiny hemoglobinu vyssi nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) v pribéhu ¢tyt tydnt, snizte
v zavislosti na rychlosti vzestupu davku asi 0 25 %. Pokud koncentrace hemoglobinu piekroc¢i 12 g/dI
(7,5 mmol/l), je treba zvazit snizeni davky. Jestlize hemoglobin stale stoupa, davka ma byt snizena
ptiblizné o 25 %. Pokud hemoglobin stoupa i po snizeni davky, lécba ma byt doCasné vysazena, dokud
se hladina hemoglobinu nezacne snizovat. V ten okamzik ma byt 1é¢ba znovu zahéjena, a to davkou
priblizné o 25 % niz8i nez predchozi davka.

Po kazdé zméné davky nebo davkovaciho intervalu je nutné kontrolovat koncentrace hemoglobinu po
tydnu nebo kazdy druhy tyden. Zména davky béhem udrzovaciho obdobi 1é€cby by se neméla provadét
Castéji nez jednou za dva tydny.

Pti zméné zplsobu podani se musi pouzit stejnad davka a koncentrace hemoglobinu je nutné
kontrolovat jednou tydné nebo jednou za 2 tydny, aby bylo mozné ptipadné upravit davku a udrzet
hemoglobin na zadoucich hodnotéach.

Klinickymi studiemi bylo prokazano, ze dospéli pacienti lé¢eni pomoci r-HUEPO jedenkrat, dvakrat
nebo tfikrat tydné mohou pfejit na terapii piipravkem Aranesp jedenkrat tydné nebo jedenkrat za dva
tydny. Uvodni tydenni davku piipravku Aranesp (ug/tyden) Ize vypoéitat vydélenim celkové tydenni
davky r-HuEPO (IU/tyden) &islem 200. Uvodni davku piipravku Aranesp pro podavani jedenkrat za
dva tydny (ug/jedenkrat za dva tydny) lze uréit vydélenim celkové davky r-HUEPO podané v pribéhu
dvou tydni ¢islem 200. Z divodu individualnich rozdilid je dale zapotiebi provést titraci na optimalni
terapeuticky uc¢innou davku pro daného pacienta. Pokud dochézi k prevedeni 1é¢by z r-HUEPO na
Aranesp, je zapotiebi kontrolovat koncentrace hemoglobinu jednou tydné nebo jednou za 2 tydny a je
nutné pouzit stejny zptisob podani.

Pediatricka populace s chronickym selhanim ledvin

Lécba détskych pacienttt mladsich nez 1 rok nebyla studovéna v randomizovanych klinickych studiich
(viz bod 5.1).

Korekeéni faze:

Pro pacienty od 1 roku je Gvodni davka pro subkutanni i intravendzni aplikaci 0,45 pg/kg télesné
hmotnosti v jedné injekci podavana jednou tydné. V pfipadé, Ze je 1€k podavan nedialyzovanym
pacientum, mize byt zahajovaci davka 0,75 pg/kg podavana v jedné subkutanni injekci jednou za dva
tydny. Pokud vzestup hemoglobinu neni dostate¢ny (niz§i nez 1 g/dl (0,6 mmol/l) za ¢tyfi tydny)
zvyste davku pfiblizné o 25 %. Davka nesmi byt zvySena Castéji nez jednou za Ctyti tydny.

Pokud vzestup hemoglobinu je vy$si nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) za étyfi tydny, snizte davku piiblizné o
25 %, podle rychlosti vzestupu. Pokud koncentrace hemoglobinu piekro¢i 12 g/dl (7,5 mmol/l), je
tieba zvazit snizeni davky. Jestlize hemoglobin stale stoupd, davka ma byt snizena pfiblizné o 25 %.
Pokud hemoglobin stoupa i po snizeni davky, 1é¢ba ma byt docasné vysazena, dokud se hladina
hemoglobinu nezacne snizovat. V ten okamzik ma byt 1écba znovu zahdjena, a to davkou piiblizné o
25 % nizsi nez predchozi davka.



Hodnotu hemoglobinu je nutné sledovat jednou tydné nebo jednou za 2 tydny, dokud nebude stabilni.
V dal§im prubéhu je mozno hemoglobin kontrolovat v delSich intervalech.

Korekce anémie u détskych pacientit davkami piipravku Aranesp jednou mési¢né nebyla studovéna.
Udrzovaci faze:

Pro détské pacienty od 1 roku v udrzovaci fazi je mozno pokracovat s ddvkami piipravku Aranesp
V jedné injekci jednou tydné nebo jednou za dva tydny. Pacienti mladsi 6 let mohou potiebovat

Kk udrzeni koncentrace hemoglobinu vy$§i davky neZ pacienti star$i. Dialyzovanym pacientim, ktefi
prechazeji z aplikace piipravku Aranesp jedenkrat tydné na jedenkrat za dva tydny ma byt zpocatku
podavana davka odpovidajici dvojnasobku davky poddvané jedenkrat tydné.

Pokud je u nedialyzovanych pacientti ve véku 11 let a vice dosazeno pozadované koncentrace
hemoglobinu dédvkou jednou za dva tydny, mize byt Aranesp podavan subkutanné jednou meésicne,
pocatecni davka pfitom odpovida dvojnasobku predchozi davky podavané jednou za dva tydny.

Klinicka data détskych pacientl 1é¢enych pomoci r-HuEPO dvakrat nebo tiikrat tydné prokazala, ze
mohou piejit na terapii pfipravkem Aranesp jedenkrat tydné€ a pacienti 1éceni pomoci r-HUEPO
jedenkrat tydné mohou piejit na terapii piipravkem Aranesp jedenkrat za dva tydny. Uvodni tydenni
détskou davku pripravku Aranesp (pg/tyden) lze vypocitat vydélenim celkové tydenni davky r-HUEPO
(IU/tyden) ¢islem 240. Uvodni dvoutydenni davku p¥ipravku Aranesp (ug/kazdy druhy tyden) Ize
vypocitat vydélenim celkové kumulativni davky r-HuEPO podané za dobu dvou tydna ¢islem 240.

Z dtivodu individualnich rozdilt je dale zapotiebi provést titraci na optimalni terapeuticky uc¢innou
davku pro daného pacienta. Pokud dochazi k ptevedeni 1é¢by z r-HuEPO na Aranesp, je zapotiebi
kontrolovat koncentrace hemoglobinu jednou tydné nebo jednou za 2 tydny a je nutné pouzit stejny
zplsob podani.

Davkovani ma byt upravovano tak, aby byla udrzena pozadovana koncentrace hemoglobinu.

Pokud je nutné davku ptizptisobit, aby bylo mozné hemoglobin udrzet na zadoucich hodnotach,
doporucuje se davku upravit pfiblizn¢ o 25 %.

Pokud bude vzestup hladiny hemoglobinu vy$$i nez 2 g/dl (1,25 mmol/l) v prab&hu &tyi tydnd, snizte
v zavislosti na rychlosti vzestupu davku asi 0 25 %. Pokud koncentrace hemoglobinu ptekroc¢i 12 g/dl
(7,5 mmol/l), je tfeba zvazit sniZzeni davky. Jestlize hemoglobin stale stoupa, davka ma byt sniZzena
priblizné o 25 %. Pokud hemoglobin stoupa i po snizeni davky, 1é¢ba mé byt docasné vysazena, dokud
se hladina hemoglobinu neza¢ne snizovat. V ten okamzik ma byt 1é¢ba znovu zahajena, a to davkou
ptiblizné o 25 % niz8i nez predchozi davka.

Pacienty zahajujici dialyzu béhem 1é¢by ptipravkem Aranesp je tfeba peclivé sledovat, aby byla

zajisténa adekvatni kontrola hladiny hemoglobinu.

Po kazdé zméné davky nebo davkovaciho intervalu je nutné kontrolovat koncentrace hemoglobinu po
tydnu nebo kazdy druhy tyden. Zména davky béhem udrzovaciho obdobi 1é€by by se neméla provadét
Castéji nez jednou za dva tydny.

Pti zmén¢ zplsobu podani se musi pouzit stejna davka a koncentrace hemoglobinu je nutné
kontrolovat jednou tydné nebo jednou za 2 tydny, aby bylo mozné ptipadné upravit davku a udrzet

hemoglobin na zZadoucich hodnotach.

Lécba symptomatické anémie navozené chemoterapii u pacientit s malignim nddorovym onemocnénim

Pacientum s anémii (napt. koncentrace hemoglobinu < 10 g/dl (6,2 mmol/l)) m& byt Aranesp
aplikovan subkutanni injekci pro zvySeni hemoglobinu na hladinu ne vy$si nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).
Symptomy a nasledky anemie mohou byt rizné podle véku, pohlavi a celkové zdvaznosti nemoci; je
nezbytné, aby 1ékai individudlné zvazil prib&h nemoci a stav pacienta.
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Z dtivodu individualnich rozdilt mezi pacienty mohou byt ptileZitostné pozorovany koncentrace
uprav davkovani, pficemz cilova hladina hemoglobinu je mezi 10 g/dl (6,2 mmol/l) a 12 g/dI

(7,5 mmol/l). Je tfeba vyvarovat se koncentrace hemoglobinu trvale vyssi nez 12 g/dl (7,5 mmaol/l);
nize je popsana uprava davky v pripadé, kdy jsou pozorovany koncentrace hemoglobinu prevysujici
12 g/dl (7,5 mmol/l).

Doporuéena uvodni davka je 500 pg (6,75 pg/kg) podavana jednou za tii tydny nebo podavani
2,25 ng/kg télesné hmotnosti jednou tydné. Neni-li klinicka odpovéd’ pacienta (inava, koncentrace
hemoglobinu) po 9 tydnech 1é¢by dostate¢nd, nebude pravdépodobné dalsi 1é¢ba Géinna.

Vo v

Lécba pripravkem Aranesp ma byt ukoncena piiblizné ¢tyfi tydny po ukoncéeni chemoterapie.

Jakmile bylo u pacienta dosaZeno terapeutického cile, davka ptipravku ma byt sniZzena o 25 az 50 %,

svvr

schvalené davky ptipravku Aranesp. Je tfeba zvazit titraci davky mezi 500 pg, 300 pg a 150 pg.

Pacienti musi byt pe¢livé monitorovani, pokud koncentrace hemoglobinu pievysi 12 g/dl (7,5 mmol/l),
davka ma byt snizena piiblizné o 25-50 %. Pokud hladina hemoglobinu ptesahne 13 g/dl (8,1 mmol/l),
1é¢ba piipravkem Aranesp ma byt docasné prerusena. Poté, co hladina hemoglobinu klesne na 12 g/dl
(7,5 mmol/l) nebo nize, 1é¢ba ma byt znovu zahajena davkou ptiblizné o 25 % nizsi nez predchozi
davka.

Bude-li béhem 4 tydni vzestup hladiny hemoglobinu vyssi nez 2 g/dl (1,25 mmol/l), davka piipravku
ma byt snizena o 25 az 50 %.

Zpusob podani

Ptipravek Aranesp mize byt poddvan subkutanné pacientem nebo pecovatelem poté, co byl vyskolen
Iékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramii injekcni roztok
V predplnéné injekcni strikacce

Aranesp se podava subkutanné nebo intravendzné tak, jak je popsano v davkovani.

Meénte mista vpichu a aplikujte pomalu, aby podani l€ku nebylo nepiijemné.

Aranesp se doddva pfipraveny k okamzitému pouziti v pfedplnéné injekéni stiikacce.

Aranesp 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogramii injekcni roztok
Vv predplnéném peru

Aranesp V piedplnéném peru je uréen pouze k subkutannimu podani.

Meéite mista vpichu, aby podani 1éku nebylo nepiijemné.

Aranesp se dodéava ptipraveny k okamzitému pouziti v pfedplnéném peru.

Aranesp 25, 40, 60, 100, 200, 300 mikrogramii injekcni roztok v injekcni lahvicce
Aranesp se podava subkutanné nebo intravendzné tak, jak je popsano v davkovani.
Meéiite mista vpichu a aplikujte pomalu, aby podéni 1éku nebylo nepiijemné.

Aranesp se dodava pripraveny k okamzitému pouziti v injekéni lahvicce.

Pokyny k pouziti ptipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci jsou uvedeny v bodé¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Neuspokojive 1écena hypertenze.



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Obecné

Pro lepsi dohledatelnost erytropoezu stimulyjicich faktorii (ESA) se ma v dokumentaci pacienta
zieteln¢ zaznamenavat (nebo uvadet) obchodni nazev podaného ESA.

U vsech pacientil, zvlasté béhem zahajeni 1éCby piipravkem Aranesp, je zapotfebi kontrolovat krevni
tlak. Pokud je krevni tlak obtiZzné kontrolovatelny zavedenim vhodnych opatieni, poklesu
hemoglobinu mize byt dosazeno snizenim nebo pozdrzenim davky ptipravku Aranesp (viz bod 4.2).
U pacientl s chronickym selhanim ledvin 1écenych ptipravkem Aranesp byly pozorovany piipady
zavazné hypertenze zahrnujici hypertenzni krizi, hypertenzni encefalopatii a kece.

Aby byla zarucena efektivni erytropoeza, ma byt u vSech pacientl vysetfena hladina Zeleza, a to pted
1écbou 1 behem 1écby a ma byt zvazeno pripadné doplikové podévani ptipravka zeleza.

Absence odpovédi na 1écbu ptipravkem Aranesp byl méla byt pobidkou k hledani pfi¢iny. Nedostatek
zeleza, kyseliny listové nebo vitaminu B12 snizuje uc¢innost ESA a ma byt upraven. Odpovéd na
terapii erytropoetinem muze byt také nepiiznivé ovlivnéna interkurentni infekci, zanétlivym procesem
nebo traumatem, okultni krevni ztratou, hemolyzou, t€Zkou otravou hlinikem, vlastnim
hematologickym onemocnénim nebo fibrozou kostni dené. Jako soucast hodnoceni ma byt uvazovan
pocet retikulocytli. Pokud jsou vylouceny typické pri¢iny negativni odpovédi a pacient ma
retikulopenii, ma se zvazit vySetfeni kostni diené. JestliZe je kostni dfefi shodna s PRCA, ma byt
proveden test na anti-erytropoetinove protilatky.

V souvislosti s [é¢bou epoetiny byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCARs), vcetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
V okamziku ptedepsani 1éku musi byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich koznich reakci a
peclivé sledovani. Pokud se objevi znamky a ptiznaky svéd¢ici pro tyto nezddouci ucinky, Aranesp
musi byt okamzit¢ vysazen a zvazena jina moznost 1é¢by. Pokud se u pacienta rozvinula v souvislosti
s pouzivanim pfipravku Aranesp zdvazna kozni reakce jako je SJS nebo TEN, nesmi byt 1écba
ptipravkem Aranesp u tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahdajena.

Cista aplasie Gervenych bunék zptisobena neutralizaci anti-erytropoetinovymi protilatkami byla
hlasena v souvislosti s ESA v¢etné piipravku Aranesp. Tato hlaseni se tykala pfevazné subkutanné
1écenych pacientd s chronickym selhanim ledvin. Tyto protilatky reagovaly kiizove se vSemi
erytropoetinovymi proteiny a pacienti s podezienim nebo s potvrzenymi neutralizujicimi protilatkami
K erytropoetinu nemaji byt pfevedeni na Aranesp (viz bod 4.8).

V ptipadé paradoxniho poklesu hemoglobinu a vzniku zavazné anémie spojené s nizkym poctem
retikulocytl je nutné prerusit 1é¢bu epoetinem a provést vySetfeni anti-erytropoetinovych protilatek.
Byly hlaSeny ptipady pacientt s hepatitidou C 1é¢enych interferonem a ribavirinem a souc¢asné
epoetiny. Epoetiny nejsou schvaleny pro 1é¢bu anémie spojené s hepatitidou C.

Aktivni onemocnéni jater bylo vylu¢ovacim kritériem ve vSech studiich s pfipravkem Aranesp; data
od pacienti s poSkozenou funkeci jater nejsou proto dostupnd. Jatra jsou povazovana za hlavni cestu
eliminace darbepoetinu alfa a r-HUEPO. Z tohoto divodu by Aranesp mél byt pacientim s jaternim
onemocnénim podavan pouze s nezbytnou opatrnosti.

Aranesp by mél rovnéz byt podavan opatrné pacienttim se srpkovitou anémii.

Nespravné pouziti piipravku Aranesp zdravymi osobami miize vést k excesivnimu nardistu objemu
zhusténych bunék. To miize byt doprovazeno Zivot ohrozujicimi kardiovaskularnimi komplikacemi.

Kryt jehly pfedplnéné injekeni stiikacky nebo piedplnéného pera obsahuje suchou piirodni pryz
(derivat latexu), ktera miize zpiisobovat alergické reakce.



Aranesp ma byt s opatrnosti pouzivan u pacienti s epilepsii. U pacientt, kteti dostavali Aranesp, byly
hlaseny kiece.

HIasené riziko trombotickych cévnich piihod (TVE) ma byt peclivé zvazeno oproti pfinostiim, které
plynou z 1é¢by darbepoetinem alfa, zejména u pacientt s preexistujicimi rizikovymi faktory pro TVE,
vcetné obezity a anamnézy TVE (napft. hlubokd zilni trombdza, plicni embolie a cévni mozkova
ptihoda).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku*.

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Udrzovaci koncentrace hemoglobinu by u pacientt s chronickym selhanim ledvin neméla prekrocit
horni limit cilové koncentrace doporuc¢ované v bodé 4.2. V klinickych studiich bylo pozorovano
zvysené riziko imrti, zdvaznych kardiovaskuldrnich a cerebrovaskularnich ptihod vcetné iktu a
tromboz cévnich pfistupti, pokud byly ESA podavany ke zvySeni hemoglobinu na cilovou hladinu
vy$8i nez 12 g/dl (7,5 mmol/l).

U pacientt s chronickym selhanim ledvin je potfeba zvySovat davky ptipravku Aranesp s opatrnosti,
protoze vysoké kumulujici se davky epoetinu mohou byt spojeny se zvySenym rizikem mortality,
zavaznymi kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi pfihodami. U pacientti se slabou odpovédi
hemoglobinu na epoetiny je tfeba zvazit alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpovéd’ (viz body 4.2
ab.l).

Kontrolované klinické studie neukazaly signifikantni pfinosy, které by bylo mozno zdivodnit
podavanim epoetind v ptipadé, kdy byla koncentrace hemoglobinu zvySena nad Groven nezbytnou ke
kontrole symptomt anémie a zamezeni krevnich transfuzi.

Dopliikova terapie ptipravky Zeleza se doporuéuje pro vSechny pacienty s hodnotou ferritinu v séru
pod 100 pg/l anebo se saturaci transferrinu pod 20 %.

Béhem 1é¢by piipravkem Aranesp je zapotiebi pravideln¢ sledovat hladiny kalia v séru. Zvyseni
hladiny kalia bylo hla§eno u nékolika pacientii 1é¢enych pripravkem Aranesp, i kdyz pfi¢inna
souvislost nebyla stanovena. Pokud bude zaznamenana zvySena nebo stoupajici hladina kalia, je tfeba
zvazit ukonceni podavani piipravku Aranesp, dokud nedojde k tipravé hladiny kalia.

Pacienti s malignim nddorovym onemocnénim

Ucinek na rist nddorii

Epoetiny jsou ristové faktory, které v prvni fadé stimuluji tvorbu cervenych krvinek. Receptory pro
erytropoetin se vSak mohou vyskytovat i na povrchu nejriiznéjsich nddorovych bunék. Podobné jako u
vSech ristovych faktort, i zde existuje obava z toho, Ze by epoetiny mohly stimulovat rist malignich
nadorl. V nékolika kontrolovanych studiich u anemickych pacientti s malignim néddorovym
onemocnénim epoetiny nezlepSovaly celkové preziti ani nesnizovaly riziko progrese nadoru.

Pouziti ptipravku Aranesp a jinych ESA v kontrolovanych klinickych studiich ukazalo:
o zkraceni doby do progrese nadoru u pacientii s pokro¢ilym nadorem hlavy a krku lécenych

radioterapii pfi podavani na cilovou hladinu vy$si nez 14 g/dl (8,7 mmol/l), ESA nejsou
indikovany pro pouziti u této skupiny pacientd.
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o zkraceni celkového preziti a zvySeni poctu tmrti v disledku progrese onemocnéni béhem
4 mésicti u pacientl s metastazujicim karcinomem prsu 1é¢enych chemoterapii pti podavani na
cilovou hladinu 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l).

o zvyseni rizika umrti pii podani na cilovou hladinu 12 g/dl (7,5 mmol/l) u pacientii s aktivnim
malignim onemocnénim nelécenych ani chemoterapiii ani radioterapii. ESA nejsou indikovany
pro pouziti u této skupiny pacientd.

o pozorované 9 % zvyseni rizika progrese onemocnéni nebo umrti ve skupiné s epoetinem alfa
plus standardem pécée (SOC) z primarni analyzy a 15 % zvyseni rizika, které nelze statisticky
vyloucit, u pacientli s metastatickym karcinomem prsu, kteti dostavaji chemoterapii, pokud je
podavana k dosazeni rozmezi koncentraci hemoglobinu 10 az 12 g/dl (6,2 az 7,5 mmol/l).

o noninferiorita darbepoetinu alfa v porovnani s placebem u celkového preziti a pieziti bez
progrese u pacientt s pokrocilym stddiem nemalobunééného plicniho karcinomu, ktefi dostavaji
chemoterapii, pokud je podavana k dosazeni cilového hemoglobinu 12 g/dl (7,5 mmol/l) (viz
bod 5.1).

Na zéklad¢ vyse uvedené skutecnosti ma byt v nékterych klinickych situacich preferovanou lécbou na
zvladnuti anémie u pacientt s rakovinou krevni transfuze. Rozhodnuti podat rekombinantni
erytropoetiny mé vychazet z hodnoceni piinosu a rizika s ucasti pacienta, které ma zohlednit
specificky klinicky kontext. Faktory, které je tfeba zvazit, maji zahrnovat typ nadoru a jeho stadium;
stupeni anémie, prognozu preZiti, celkové prostiedi, v kterém je pacient 1éCeny; a preference pacienta
(viz bod 5.1).

U pacientl se solidnimi nadory nebo s lymfoproliferativnimi malignitami, pokud hodnota
hemoglobinu piekro¢i 12 g/dl (7,5 mmol/l), je nutné piesné dodrzovat schéma upravy davek popsané
v bod¢ 4.2, aby bylo potencialni riziko tromboembolickych ptihod snizeno na minimum.

V pravidelnych intervalech je nutné kontrolovat pocty krevnich destic¢ek a koncentrace hemoglobinu.
45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dosud ziskané klinické vysledky nenaznacuji zadné vzajemné pusobeni darbepoetinu alfa s jinymi
leky. Potencialné by v8ak mohlo dochéazet k interakcim s latkami s vysokou vazbou na erytrocyty, jako
jsou napft. cyklosporin nebo takrolimus. Jestlize je Aranesp podavan soubézné s nékterou z téchto
latek, je zapotiebi sledovat hladiny téchto latek v krvi a davku upravit podle nartstu hladin
hemoglobinu.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici odpovidajici a dobte kontrolované studie s ptipravkem Aranesp u t¢hotnych zen.

Studie na zvifatech nenaznacuji ptimy Skodlivy ucinek na té¢hotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu,
porod nebo vyvoj po narozeni. Zména fertility nebyla zaznamenana.

Téhotnym Zenam je nutné Aranesp piedepisovat s nezbytnou opatrnosti.
Kojeni
Neni znamo, zda se Aranesp vylucuje do matetského mléka. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Je

tteba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit ¢i odlozit écbu ptipravkem Aranesp pfi zvazeni
ptinosu kojeni pro dité a piinosu 1é¢by pro matku.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Aranesp nema zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nezadouci ucinky zjisténé v souvislosti s pfipravkem Aranesp jsou hypertenze, cévni mozkova
prihoda, tromboembolické ptihody, kiece, alergické reakce, vyrazka/erytém a Cista aplazie Cervené
krevni fady (PRCA); viz bod 4.4.

Ve studiich, ve kterych byl Aranesp aplikovan subkutanné, byla v souvislosti s 1é¢bou udavana
bolestivost v misté vpichu. Obtize pocitované v misté vpichu byly v§eobecné mirné a prechodné

povahy a vyskytovaly se pfevazné po prvnim injekénim podani.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Incidence nezadoucich u¢inkd je uvedena nize podle tiid organovych systémi a ¢etnosti. Cetnost je
definovana jako: Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az < 1/100);
vzacné (> 1/10000 az < 1/1000); velmi vzécné (< 1/10000), neni zndmo (nelze odhadnout

z dostupnych dat).

Data jsou uvedena zvlast’ pro pacienty s chronickym selhdnim ledvin (CRF) a onkologické pacienty
z diivodu rozdilného profilu nezadoucich ucinkt v téchto skupinach.

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Prezentované idaje o bezpeénosti Cerpaji z kontrolovanych studii, které zahrnovaly 1357 pacientd,
z nichz 766 bylo 1é¢eno ptipravkem Aranesp a 591 r-HUEPO. 83 % pacientii 1é¢enych piipravkem
Aranesp bylo dialyzovano, zatimco 17 % nikoli. Tktus byl identifikovan jako nezadouci u¢inek

v dodate¢né klinické studii (TREAT, viz bod 5.1).

Incidence nezadoucich u¢inkd z kontrolovanych klinickych studii a postmarketingového sledovani je
nasledujici:

Tridy organovych systémi podle Incidence Nezadouci ucinek
MedDra
Poruchy krve a lymfatického Neni znamo? Cista aplazie ¢ervené krevni
systému fady
Poruchy imunitniho systému Velmi Casté Hypersenzitivita®
Poruchy nervového systému Casté Cévni mozkova ptihoda”
Méné gasté! Kiece
Srde¢ni poruchy Velmi Casté Hypertenze
Cévni poruchy Méng Casté Tromboembolické piihody®
Méné asté! Trombdza cévniho piistupu
pro dialyzu®
Poruchy ktuze a podkozni tkané Casté Vyrazka/erytém®
Neni znamo? SJS/TEN, erythema multiforme,
tvorba puchytt, kozni exfoliace
Celkoveé poruchy a reakce v misté Casté Bolestivost v misté vpichu
aplikace Méné asté? Podlitina v misté vpichu
Krvéceni v misté vpichu
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Zdroj: Zahrnuje 5 randomizovanych, dvojité zaslepenych, aktivné kontrolovanych studii (970200, 970235,
980117, 980202 a 980211) s vyjimkou nezadouciho u¢inku mozkové ptihody, ktera byla identifikovana jako
nezadouci ucinek ve studii TREAT (studie 20010184).

! Nezadouci Gi¢inky zjisténé béhem sledovani po uvedeni piipravku na trh. Podle Pokynu pro Souhrn uidaji o
ptipravku (revize 2. zati 2009) byla ¢etnost nezadoucich G¢inki zjisténych béhem sledovani po uvedeni
ptipravku na trh stanovena pomoci ,,pravidla tfi.

2 Z dostupnych tdajii nelze cetnost urdit.

@ Hypersenzitivita zahrnuje v§echny udalosti v rdamci SMQ hypersensitivity.

b Ptipady cévni mozkové piihody zahrnuji PT(preferred terms) hemoragickou mozkovou pifthodu, ischemickou
mozkovou piihodu, cévni mozkovou piihodu a rozvijejici se cévni mozkovou piihodu.

¢ Mezi nezadouci u¢inky v podobé tromboembolickych piihod patii PT arterialni embolie, tromboflebitida,
tromboéza, Zilni trombdza v konéeting.

4 Trombdza cévniho piistupu pro dialyzu zahrnuje vSechny nezddouci G¢inky uvedené v AMQ trombézy cévniho
pristupu pro dialyzu

¢ Nezadouci ucinek v podob¢ vyrazky/erytému zahrnuje PT vyrazku, svédivou vyrazku, makularni vyrazku,
generalizovanou vyrazku, erytém.

Pacienti s malignim nddorovym onemocnénim

Nezadouci u€inky byly stanoveny na zaklad¢ udaji shromazdénych z osmi randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studii s ptipravkem Aranesp s celkovym poctem

4 630 pacientti (Aranesp 2 888, placebo 1 742). Klinické studie zahrnovaly pacienty se solidnimi
tumory (napf. plic, prsu, tlustého stfeva, vajecniktl) a s lymfatickymi zhoubnymi nadory (napf.
lymfom, mnohonasobny myelom).

Incidence nezadoucich u¢inkd z kontrolovanych klinickych studii a postmarketingového sledovani je
nasledujici:

Tridy organovych systémi podle Incidence NezZadouci ucinek
MedDra
Poruchy imunitniho systému Velmi Casté Hypersenzitivita®
Poruchy nervového systému Méné &asté! Kiece
Srde¢ni poruchy Casté Hypertenze
Cévni poruchy Casté Tromboembolické piihody®
véetn€ plicni embolie
Poruchy ktuze a podkozni tkané Casté Vyrazka/erytém®
Neni znamo? SJS/TEN, erythema multiforme,
tvorba puchyfid, kozni exfoliace
Celkové poruchy a reakce v misté Casté Edém®
aplikace Casté Bolestivost v misté vpichu®
Méné asté?! Podlitina v misté vpichu
Krvaceni v misté vpichu

! Nezadouci G¢inky identifikované béhem sledovani po uvedenti pifpravku na trh. Podle Pokynti pro Souhrn
udaju o pripravku (revize 2. zati 2009) byla frekvence nezadoucich ucinki zjisténa beéhem sledovani po uvedeni
pripravku na trh stanovena pomoci ,,pravidla tfi*.

2 Z dostupnych idajii nelze Eetnost urdit.

Zdroj: zahrnuje 8 randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studii (980291-plan 1 a 2,
980297, 990114, 20000161, 20010145, 20030232 a 20070782)

@ Hypersenzitivita zahrnuje v§echny udalosti v ramci SMQ hypersensitivity.

b Mezi nezddouci u¢inky v podobé tromboembolickych piihod patii PT embolie, trombéza, hluboka Zilni
trombodza, tromboza jugularni zily, zilni tromboéza, arterialni trombdza, tromboza panevni zily, periferni embolie,
plicni embolie a také trombdza v disledku problému spojenych se zdravotnickym prostfedkem z SOC (System
Organ Class).

¢ Mezi nezadouci u¢inky v podobé vyrazky patii PT vyrazka, svédiva vyrazka, generalizovana vyrazka,
papularni vyrazka, erytém, exfoliativni vyrazka, makulopapularni vyrazka, vezikularni vyrazka a pustularni
vyrazka z SOC ,,infekce a infestace®.

4 Edém: zahrnuje PT periferni edém, edém, generalizovany edém, edém zptisobeny srde¢nim onemocnénim,
edém obliceje.

¢ Nezadouci ucinek bolest v misté¢ vpichu zahrnuje PT bolest v misté vpichu, bolest v miste aplikace, bolest

v misté katétru, bolest v misté zavedeni infuze a bolest v misté vpichu do cévy.
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Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Iktus byl hlaSen jako ¢asty u CRF pacientil ve studii TREAT (viz bod 5.1).

Ve vzacnych piipadech, a to pievazné u subkutanné 1é¢enych pacientti s chronickym selhanim ledvin,
byl v souvislosti s 1é¢bou piipravkem Aranesp hlaSen vznik aplazie ¢ervené krevni fady (PRCA),
zprostiedkovany neutralizujicimi protildtkami proti erytropoetinu. Pokud je stanovena diagndza
aplazie Cervené krevni fady, podavani pfipravku Aranesp musi byt pieruSeno a pacienti nemaji byt
prevadeéni na jiny typ rekombinatniho erytropoezu stimulujiciho proteinu (viz bod 4.4).

Cetnost viech reakei hypersenzitivity byla odhadnuta z klinickych studii jako velmi asta u CRF
pacientl. Hypersenzitivni reakce byly také velmi ¢asté ve skupinach s placebem. V souvislosti

s darbepoetinem alfa byly v ramci sledovani po uvedeni ptipravku na trh hlaSeny zavazné reakce
hypersenzitivity véetné anafylaktické reakce, angioedému, alergického bronchospasmu, kozni vyrazky
a koptivky.

Byly hlaseny zavazné kozni nezadouci téinky (SCARSs) véetné Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.4.)

U pacientd dostavajicich darbepoetin alfa byly hlaSeny kiece (viz bod 4.4). U CRF pacientti je ¢etnost
z klinickych studii odhadovana jako méné Casta.

U pacienti s CRF na hemodialyze byly v udajich po uvedeni pfipravku na trh hlaSeny pfipady
trombozy vaskularniho pfistupu (jako napt. komplikace vaskularniho ptistupu, tromboza
arteriovendzni pistéle, trombodza §tépu, trombdza shuntu, komplikace v misté arteriovenozni pistéle
atd.). Cetnost z udaji klinickych studii je odhadovana jako méné Gasté.

Pacienti s malignim nddorovym onemocnénim

U pacientll s malignim nadorovym onemocnénim byla hypertenze pozorovana v postmarketingovém
sledovani (viz bod 4.4). U téchto pacienti je ¢etnost odhadovana z klinickych studii jako Casta a byla
rovnéz Gasta ve skupinach s placebem.

Reakce hypersenzitivity byly pozorovany u pacientd s malignim nadorovym onemocnénim

v postmarketingovém sledovani. Cetnost viech reakci hypersenzitivity byla odhadnuta z klinickych
studii jako velmi Casta u téchto pacientii. Reakce hypersenzitivity byly rovnéz velmi Casté ve
skupinéch s placebem.V souvislosti s darbepoetinem alfa byly hlaSeny zavazné reakce hypersentivity
vcetn¢ anafylaktické reakce, angioedému, alergického bronchospasmu, kozni vyrazky a kopiivky.

Byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCARs) véetné Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatalni (viz bod 4.4.)

U pacientt dostavajicich darbepoetin alfa byly hlaSeny kiece v postmarketingovém sledovani (viz
bod 4.4). U pacientt s malignim nadorovym onemocnénim je ¢etnost z klinickych studii odhadovana

jako méng¢ ¢asta. Ve skupinach s placebem byly kiece Casté.

Pediatricka populace s chronickym selhanim ledvin

Ve vSech studiich s pediatrickymi CRF pacienty nebyly v porovnani s dospélymi pacienty u
pediatrickych pacientl identifikovany zadné dalsi nezadouci Gcinky (viz bod 5.1).
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HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

Nebylo stanoveno maximalni mnozstvi piipravku Aranesp, které 1ze podat jednorazoveé nebo
vicenasobné. Lécba piipravkem Aranesp muze zptsobit polycytémii, pokud neni peclivé monitorovan
hemoglobin a davky nejsou ptiméfené upravovany. Po pfedavkovani piipravkem Aranesp byly
pozorovany piipady zavazné hypertenze (viz bod 4.4).

V ptipadé polycytémie je tieba podavani ptipravku Aranesp doCasné pozastavit (viz. bod 4.2). Pokud
je klinicky indikovéno, mize byt provedena flebotomie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antianemika, jind antianemika, ATC kod: BO3XAO02.

Mechanismus u¢inku

Humanni erytropoetin je endogennim glykoproteinovym hormonem, ktery je primarnim regulatorem
erytropoezy prostiednictvim specifické interakce s receptorem erytropoetinu na erytroidnich
progenitorovych buiikach v kostni dieni. K tvorb¢ erytropoetinu a k jeji regulaci dochazi primarné

V ledvinach na zaklad¢ zmén tkanové oxygenace. Tvorba endogenniho erytropoetinu je narusena u
pacientd s chronickym selhanim ledvin a deficience erytropoetinu je primarni pfi¢inou anémie u téchto
pacientd. U pacientl s malignim nadorovym onemocnénim, ktefi uzivaji chemoterapeutika, je
etiologie anémie multifaktorialni. U téchto pacientii ke vzniku anémie vyznamné ptispiva nedostatek
erytropoetinu a snizena odpovéd’ erytroidnich progenitorovych bunék na endogenni erytropoetin.

Farmakodynamické udinky

Darbepoetin alfa stimuluje erytropoezu pomoci stejného mechanismu, jako je tomu u endogenniho
hormonu. Darbepoetin alfa ma pét uhlohydratovych fetézcti vazanych na dusik, zatimco endogenni
hormon a rekombinantni humanni erytropoetiny (r-HuEPO) maji tfi. Pfidavna sacharidova rezidua
jsou molekularné neodlisitelna od rezidui na endogennim hormonu. Diky svému zvySenému obsahu
uhlohydratli ma darbepoetin alfa delsi terminalni polocas nez r-HUEPO a v disledku toho vyssi
aktivitu in vivo. Navzdory molekularnim odlisnostem si darbepoetin alfa zachovava velmi uzkou
specifitu pro receptor erytropoetinu.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

U pacientl s chronickym selhanim ledvin bylo ve dvou klinickych studiich zji§téno vyssi riziko amrti
a zavaznych kardiovaskularnich ptihod, pokud jim byly podavany ESA na vyssi cilovou hladinu
hemoglobinu ve srovnani s nizsi cilovou hladinou (13,5 g/dl (8,4 mmol/l) oproti 11,3 g/dI

(7,1 mmol/l); 14 g/dl (8,7 mmol/l) oproti 10 g/dl (6,2 mmol/l)).

V randomizované, dvojité zaslepené korekéni studii (n = 358) srovnavajici davkovaci rezim jednou za
dva tydny a jednou mési¢né u nedialyzovanych pacientt s chronickym selh&dnim ledvin nedosahovalo

davkovani darbepoetinu alfa jednou mési¢né korekce anémie hiife nez davkovani jednou za dva tydny.
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Median (interkvartilové rozmezi 1 — 3) doby do dosazeni korekce hemoglobinu (> 10,0 g/dl a zvyseni
> 1,0 g/dl od vychozi hodnoty) byl 5 tydnti pro oba davkovaci rezimy, jednou za dva tydny (Q1, Q3 -
3, 7 tydnt) a jednou mesicné (Q1, Q3 - 3, 9 tydntli). Po dobu hodnoceni (tyden 29 — 33) byla primérna
(95 % CI) tydenni ekvivalentni davka 0,20 (0,17; 0,24) ug/kg v rameni jednou za dva tydny a 0,27
(0,23; 0,32) pg/kg v rameni jednou za meésic.

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii (TREAT), které se zucastnilo
4038 nedialyzovanych pacientt s chronickym selhanim ledvin s diabetem typu Il a hladinami
hemoglobinu < 11 g/dl, dostavali pacienti bud’ darbepoetin alfa k dosazeni hladiny hemoglobinu

13 g/dl nebo placebo (se zachrannym podanim darbepoetinu alfa u hladin hemoglobinu nizsich nez
9 g/dl). Studie nesplnila ani primarni cilovy ukazatel diikazem sniZeni rizika celkové mortality nebo
kardiovaskularni morbidity (darbepoetin alfa vs placebo; Hazard Ratio 1,05; 95 % CI (0,94; 1,17)),
nebo celkové mortality nebo kone¢ného stadia onemocnéni ledvin (ESRD) (darbepoetin alfa vs
placebo; HR 1,06; 95 % CT (0,95; 1,19)). Analyza jednotlivych slozek komplexnich cili ukazala
nasledujici HR (95 % CI): amrti 1,05 (0,92; 1,21), méstnavé srde¢ni selhani (CHF) 0,89 (0,74; 1,08),
infarkt myokardu (MI) 0,96 (0,75; 1,23), iktus 1,92 (1,38; 2,68), hospitalizace z divodu ischemie
myokardu 0,84 (0,55; 1,27), ESRD 1,02 (0,87; 1,18).

Souhrnné post-hoc analyzy klinickych studii s ESA byly provedeny u pacienti s chronickym selhanim
ledvin (dialyzovanych, nedialyzovanych, s diabetem a bez diabetu). Byla pozorovéna tendence
smérem ke zvySeni odhadovaného rizika mortality z jakychkoliv pfi¢in, kardiovaskularnich a
cerebrovaskularnich piihod spojenych s vy$simi kumulativnimi davkami ESA nezéavisle na diabetu
nebo dialyzaéni 16¢bé (viz body 4.2 a 4.4).

Pediatricka populace

V randomizované klinické studii se 114 dialyzovanymi i nedialyzovanymi pediatrickymi pacienty ve
véku 2 - 18 let s chronickym onemocnénim ledvin, ktefi trp€li anémii (hemoglobin pod 10,0 g/dl) a
nebyli 1é¢eni ESA, byl pro korekci anémie podavan darbepoetin alfa jednou tydné (n = 58), nebo
jednou za dva tydny (n = 56). Koncentrace hemoglobinu byly upraveny na hodnotu > 10 g/dl u vice
nez 98 % (p < 0,001) détskych pacientt podavanim darbepoetinu alfa jednou tydné a u 84 %

(p = 0,293) podavanim jednou za dva tydny. V obdobi, kdy bylo poprvé dosazeno

koncentrace hemoglobinu > 10,0 g/dl, byla primérna davka (SD) vztaZena na télesnou hmotnost 0,48
(0,24) ng/kg (rozmezi: 0,0 az 1,7 pug/kg) tydné pro skupinu s podavanim jednou tydné a 0,76 (0,21)
ug/kg (rozmezi: 0,3 az 1,5 pg/kg) dvoutydennné pro skupinu s podavanim jednou za dva tydny.

V Klinické studii se 124 dialyzovanymi i nedialyzovanymi pediatrickymi pacienty s chronickym
onemocnénim ledvin ve véku 1-18 let, ktefi byli stabilni na 16cbé epoetinem alfa, byla provedena
randomizace bud’ k podavani darbepoetinu alfa jednou tydné (subkutanné nebo intravendzné) za
pouziti konverzniho poméru 238:1, nebo pokracovala 1é¢ba s epoetinem alfa dle aktuélni davky,
harmonogramu a zpusobu podani. Primarni cilovy parametr Gi¢innosti [zména hemoglobinu mezi
vstupnim a hodnocenym obdobim (tyden 21-28)] byl srovnatelny mezi obéma skupinami. Praimérné
vstupni hladiny hemoglobinu byly pro r-HUEPO 11,1 (SD 0,7) g/dl a pro darbepoetin alfa

11,3 (SD 0,6) g/dl. Praimérné hladiny hemoglobinu byly ve 28. tydnu pro r-HUEPO 11,1 (SD 1,4) g/dI
a pro darbepoetin alfa 11,1 (SD 1,1) g/dl.

Ve studii Evropského observacniho registru, do které bylo zarazeno 319 pediatrickych pacientt s
chronickym onemocnénim ledvin (13 (4,1 %) pacientt do 1 roku véku, 83 (26,0 %) pacientti od 1 roku
do 6 let, 90 (28,2 %) pacientii od 6 do 12 let véku a 133 (41,7 %) pacienti od 12 let), kterym byl
podavan darbepoetin alfa, byly primérné koncentrace hemoglobinu v rozmezi mezi 11,3 a 11,5 g/dl a
pramérné davky darbepoetinu alfa vztazené na té€lesnou hmotnost ziistavaly relativné konstantni (mezi
2,31 pg/kg za mesic a 2,67 pg/kg za mésic) v pribehu sledovaného obdobi u celé studované populace.

V téchto studiich nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily mezi bezpecnostnim profilem u

pediatrickych pacientll a jiz diive uvedenym bezpec¢nostnim profilem u dospélych pacientt (viz
bod 4.8).
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Pacienti s malignim nadorovym onemocnénim léceni chemoterapii

Randomizovana, oteviena, multicentricka studie EPO-ANE-3010 byla provedena u 2 098 anemickych
zen s metastatickym karcinomem prsu, kterym byla podana chemoterapie prvni nebo druhé linie.
Jednalo se o studii noninferiority, jejimz cilem bylo vyloucit 15 % zvyseni rizika progrese nadoru
nebo Umrti u epoetinu alfa plus standard péée (SOC) ve srovnani se samotnym SOC. V dobé uzavieni
databaze klinickych udaji byla primérna doba pieziti bez progrese (PFS), na zaklad¢é hodnoceni
progrese onemocnéni vysetiujicim Iékafem, v kazdé skupiné 7,4 mésice (HR 1,09; 95 % CI: 0,99;
1,20), coz znamena, Ze cil studie nebyl splnén. Vyznamné mén¢ pacientl dostalo transfuze RBC

v skupiné epoetinu alfa plus SOC (5,8 % oproti 11,4 %); vyznamné vice pacienti v§ak mélo

ve skupiné epoetinu alfa plus SOC trombotické vaskularni ptihody (2,8 % oproti 1,4 %). Pii zavéreéné
analyze bylo hlaSeno 1 653 tmrti. Median celkového pieziti ve skupin€ epoetinu alfa plus SOC byl
17,8 mésice ve srovnani s 18,0 mésici ve skupiné se samotnym SOC (HR 1,07; 95 % CI: 0,97; 1,18).
Median doby do progrese (TTP) zaloZzeny na hodnoceni progrese onemocnéni (PD) vySetiujicicm
lékatem byl 7,5 mésice ve skupin€ epoetinu alfa plus SOC a 7,5 mésice ve skupiné¢ SOC (HR 1,099;
95 % CI: 0,998; 1,210). Median TTP na zaklad¢ PD stanovené nezavislym hodnoticim vyborem (IRC)
byl 8 mésicii ve skupiné epoetinu alfa plus SOC a 8,3mésice ve skupiné SOC (HR 1,033; 95 % CI:
0,924; 1,156).

V prospektivni, randomizované, dvojité slepé, placebem kontrolované studii provadéné u 314 pacientt
s karcinomem plic, ktefi byli 1é¢eni chemoterapii zahrnujici platinu, byla signifikantné redukovana
nutnost podani krevni transfuze (p < 0,001).

Klinické studie prokazaly, Ze darbepoetin alfa ma obdobnou uéinnost, je-li podavan v jedné injekci
jednou za tfi tydny, jednou za dva tydny nebo jednou tydné, a to bez nutnosti zvysSeni celkové davky.

V randomizované, dvojité slepé mezindrodni studii byla posuzovana bezpecnost a u¢innost 1écby
ptipravkem Aranesp pfi podavani jednou za tfi tydny na snizovani nutnosti transfuze erytrocyti u
pacientt 1é¢enych chemoterapii. Studie se ucastnilo 705 anemickych pacientii s nemyleloidnimi
malignitami [é¢enych n€kolika cykly chemoterapie. Pacienti byli randomizovani do skupiny, kde
dostavali 500 pg ptipravku Aranesp jednou za tii tydny, nebo do skupiny, ve které dostavali davku
2,25 pg/kg jednou za tyden. V obou skupinach byla davka snizena o 40 % (napf. pfi prvnim sniZeni na
300 pg u davkovani jednou za tfi tydny a na 1,35 pg/kg u skupiny s ddvkovanim jednou za tyden),
pokud se hladina hemoglobinu zvysila o vice neZ 1 g/dl béhem 14 dni. Ve skupiné s podavanim
jednou za tfi tydny vyZadovalo sniZeni davky 72 % pacientt. Ve skupiné s ddvkovanim jednou za
tyden vyzadovalo sniZeni davky 75 % pacientl. Tato studie podporuje davkovani 500 pg jednou za tii
tydny jako srovnatelné s podavanim jednou tydné co se tyka incidence subjektt, které dostavaji
alespon jednu transfuzi erytrocytd od tydne 5 do konce 1é¢ebné faze.

V prospektivni, randomizované, dvojit€ slepé, placebem kontrolované studii provadéné u

344 anemickych pacientt s lymfoproliferativnimi malignimi onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni
chemoterapii, byla signifikantné redukovana nutnost podani krevni transfuze a doslo ke zlepseni
hemoglobinové odezvy (p < 0,001). Bylo rovnéz zaznamenano zlep$eni inavnosti pacientt, které bylo
hodnoceno pomoci $kaly pro Funkéni hodnoceni tinavnosti pfi [é€be€ rakoviny (Functional Assessment
of Cancer Therapy-fatigue, FACT-fatigue).

Erytropoetin je riistovy faktor, ktery v prvni fad€ stimuluje tvorbu ¢ervenych krvinek. Receptory pro
erytropoetin se v§ak mohou vyskytovat i na povrchu nejriiznéjsich nadorovych bunék.

V péti velkych kontrolovanych studiich o celkovém poctu 2 833 pacientil, z nichz ¢tyfi byly dvojité
zaslepené a placebem kontrolované a jedna oteviena, bylo sledovano pieziti a progrese nadoru. Dvé
Z téchto studii zahrnovaly pacienty lécené chemoterapii. Cilova koncentrace hemoglobinu byla ve
dvou studiich >13 g/dl; ve tfech zbyvajicich studiich byla 12-14 g/dl. V oteviené studii nebyl zadny
rozdil v celkovém preziti mezi pacienty 1é¢enymi rekombinantnim humannim erytropoetinem a
kontrolni skupinou. Ve ¢tyfech placebem kontrolovanych studiich byl hazard ratio (pomér rizika) pro
celkové preziti mezi 1,25 a 2,47 ve prospéch kontrolnich skupin. Tyto studie ukazaly konzistentni
nevysvétlitelné statisticky vyznamné zvySeni mortality u pacient s anémii spojenou s riznymi
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b&znymi malignimi nadory, ktefi dostavali rekombinantni humanni erytropetin v porovnani

s kontrolnimi skupinami. Vysledné celkové preziti ve studiich nemohlo byt dostatecné vysvétleno
rozdily v incidenci trombdzy a piibuznych komplikaci mezi pacienty lé¢enymi rekombinantnim
humannim erytropoetinem a témi z kontrolni skupiny.

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3 bylo 2 549 dospélych
pacientt s anémii, kterym byl chemoterapii 1é¢en pokroc¢ily nemalobunéény karcinom plic (NSCLC),
randomizovéano k darbepoetinu alfa nebo placebu v poméru 2:1 a 1é¢eno na maximalni Hb 12 g/dl.
Vysledky ukézaly noninferioritu u primarniho cilového parametru celkového preziti s medianem
preziti pro darbepoetin alfa oproti placebu 9,5 resp. 9,3 mésice (stratifikovany HR 0,92; 95 % CI.
0,83-1,01). Sekundarni cilovy parametr peziti bez progrese byl 4,8 resp. 4,3 mésice (stratifikovany
HR 0,95; 95 % CI: 0,87-1,04), ¢imZ bylo vylouceno pfedem definované zvyseni rizika o 15 %.

Byla rovnéZ provedena systematicka kontrola zahrnujici 9 000 pacient s malignimi nadory
v 57 klinickych studiich. Z metaanalyzy udajti o celkovém pieziti vyplynul odhad miry rizika pieziti
ptiblizné 1,08 ve prospéch kontrolnich skupin (95 % CI: 0,99; 1,18; 42 studii a 8 167 pacienti).

U pacientl lé¢enych rekombinantnim humannim erytropoetinem bylo pozorovano zvyseni relativniho
rizika tromboembolickych pfihod (RR 1,67; 95 % ClI: 1,35; 2,06; 35 studii a 6 769 pacienti). Je zde
tedy konzistentni diikaz pro tvrzeni, Ze mlze existovat vyznamné poskozeni pacientii se zhoubnym
nadorovym onemocnénim, ktefi jsou léceni rekombinantnim humannim erytropoetinem. Neni jasné,
v jakém rozsahu lze tyto vysledky aplikovat na podavani rekombinantniho humanniho erytropoetinu
pacientim s malignimi nadory, léCenym chemoterapii k dosazeni koncentrace hemoglobinu méné nez
13 g/dl, protoze v kontrolovanych datech bylo zahrnuto jen malo pacientti s t€émito charakteristikami.

Byla provedena analyza dat na tirovni pacienta u vice nez 13 900 pacientd s karcinomem (lécenych
chemoterapii, radioterapii, obéma nebo bez 1é¢by), ktefi se ti¢astnili 53 kontrolovanych klinickych
studii s nékolika epoetiny. Metaanalyza dat celkového pteziti ukdzala pomér rizika ptiblizné 1,06 ve
prospéch kontrol (95 % CI: 1,00; 1,12; 53 studii a 13 933 pacientl) a pro pacienty s malignitou
1é¢enych chemoterapii byl pomér rizika celkového pieziti 1,04 (95 % CI: 0,97; 1,11; 38 studii a

10 441 pacientit). Metaanalyza také ukazuje trvale a vyznamné zvysené relativni riziko
tromboembolickych piihod u pacientl s karcinomem lé¢enych rekombinantnim lidskym
erytropoetinem (viz bod 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Diky zvy$enému obsahu uhlohydrati zustava hladina darbepoetinu alfa v cirkulaci nad minimalni
stimula¢ni koncentraci erytropoezy déle, nez je tomu v ptipadé ekvivalentni molarni davky r-HUEPO,

coz dovoluje dosahnout stejné biologické odezvy pfi méné Castém podavani darbepoetinu alfa.

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Farmakokinetika darbepoetinu alfa byla klinicky hodnocena u pacientti s chronickym selhanim ledvin,
a to po intraven6znim a subkutannim podani. Terminalni polocas darbepoetinu alfa je 21 hodin

(SD 7,5) po intravendzni aplikaci. Clearance darbepoetinu alfa je 1,9 ml/hod/kg (SD 0,56) a
distribuéni objem (Vss) je pfiblizné roven plazmatickému objemu (50 mil/kg). Biologickéa dostupnost
dosahuje 37 % pfi subkutannim podani. Po mésiénim subkutannim podavani darbepoetinu alfa

v davkach od 0,6 do 2,1 pg/kg byl jeho terminalni poloc¢as 73 hodin (SD 24). Delsi kone¢ny polocas
darbepoetinu alfa podavaného subkutanné ve srovnani s intraven6znim podanim je zptsoben kinetikou
subkutanniho vstfebavani. V klinickych studiich byla pozorovdna minimalni akumulace pfi
kterémkoliv ze zplsobli podani. V preklinickych studiich bylo prokazano, ze renélni clearance je
minimalni (nejvyse 2 % celkové clearance) a neovliviiuje polocas v séru.

Udaje od 809 pacientii uzivajicich Aranesp v evropskych klinickych studiich byly podrobeny analyze

s cilem stanovit davku nutnou pro udrzeni koncentrace hemoglobinu; mezi primérnou tydenni davkou
podavanou intraven6zné nebo aplikovanou subkutanné nebyl pozorovan zadny rozdil.
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Farmakokinetika darbepoetinu alfa u dialyzovanych nebo nedialyzovanych pediatrickych pacienti
(2-16 let) s chronickym selhanim ledvin (CRF) byla vyhodnocena na zakladé vzorkl odebiranych po
dobu 2 tydnd (336 hodin) po jedné nebo dvou subkutannich nebo intravendznich davkach. Tam, kde
byla dodrzena stejna doba odebirani vzorkt, pozorovana farmakokineticka data a populacni
farmakokinetické modelovani ukazala, ze farmakokinetika darbepoetinu alfa byla stejna

u pediatrickych i dospélych pacienti s CRF.

Ve farmakokinetické studii faze | byl po intravendzni aplikaci pozorovan piiblizné 25 %-ni rozdil

Vv plose pod kiivkou od ¢asu 0 do nekone¢na (AUC[0-o0]) mezi pediatrickymi a dospélymi pacienty;
avsak tento rozdil byl niz8i nez dvojnasobny rozsah AUC(0-o) pozorovany u pediatrickych pacientt.
AUC(0-0) byla stejna u dospélych i pediatrickych pacientii s CRF po subkutannim podani. Polocas
byl také stejny u dospélych i pediatrickych pacientd s CRF po intravenozni i subkutanni aplikaci.

Pacienti s malignim nddorovym onemocnénim lé¢eni chemoterapii

Po subkutannim podani davky 2,25 pg/kg dospélym pacientim s malignim nadorovym onemocnénim
bylo dosazeno primérné maximalni koncentrace 10,6 ng/ml (SD 5,9) darbepoetinu alfa za primérnou
dobu 91 hodin (SD 19,7). Tyto parametry byly v souladu s farmakokinetikou pfi linearnim davkovani
Vv Sirokém rozpéti davek (0,5 az 8 pg/kg tydné a 3 az 9 pg/kg kazdé dva tydny). Farmakokinetické
parametry se neménily pii vicenasobném davkovani béhem 12 tydnt (davky kazdy tyden nebo kazdé
dva tydny). Jakmile bylo dosazeno rovnovazného stavu, doslo k ocekavanému mirnému (méné nez
dvojnasobnému) zvyseni koncentrace v séru, nikoliv vSak k nepfedpokladané akumulaci po
opakovaném podani. Farmakokineticka studie provadéna u pacienti s anémii indukovanou
chemoterapii s davkou 6,75 ug/kg darbepoetinu alfa podavaného subkutanné 1 krat za 3 tydny

v kombinaci s chemoterapii umoznila sledovani terminalniho polocasu. V této studii byl pramér (SD)
terminalniho polo¢asu 74 (SD 27) hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve vsech studiich provadénych na potkanech a psech darbepoetin alfa zptisoboval zna¢né zvyseni
koncentraci hemoglobinu, vzestup hematokritu a nardst poc¢tu erytrocytt a retikulocytd, coz
koresponduje s o¢ekavanymi farmakologickymi ucinky. Nezadouci ptihody, které se vyskytly pii
aplikaci velmi vysokych davek, byly pfisouzeny vystupiiovanému farmakologickému efektu (snizena
perfuze tkani pti zvysené viskozité krve). Tyto pfihody zahrnovaly myelofibrozu a hypertrofii sleziny
a dale rozsiteni QRS komplexu na EKG u pst. Nebyl v§ak pozorovan zadny vliv na QT interval a
nebyly zaznamenany zadné dysrytmie.

U darbepoetinu alfa se neprokazal zadny genotoxicky potencial a ani Zadny ucinek na proliferaci
nehematologickych bunék in vivo a in vitro. Ve studiich chronické toxicity nebyl u zadného typu tkané
pozorovan tumorigenni efekt ani neocekavana mitogenni odezva. Kancerogenni potencial
darbepoetinu alfa v dlouhodobych studiich na zvifatech nebyl hodnocen.

Ve studiich provadénych na potkanech a kralicich nebyl zaznamenan zadny klinicky relevantni prukaz
Skodlivého ti¢inku na t€hotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo vyvoj po narozeni. Prinik
placentou byl minimalni. Nebyl rovnéz zjistén zadny vliv na plodnost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Chlorid sodny

Polysorbét 80
Voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen ani podavan
jako infuze s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti smi byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do prostiedi o
pokojové teploté (do 25 °C), a to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi sedmi dnd. Jestlize byl
pripravek vyjmut z chladnicky a dosahl pokojové teploty (do 25 °C), musi byt bud’ béhem 7 dnt
pouzit, nebo se musi zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aranesp 10 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

0,4 ml injekéniho roztoku (25 pg/ml darbepoetinu alfa) v pfedplnéné injekéni stiikacce ze skla tridy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéné injek¢ni stiikacky.
Aranesp 15 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

0,375 ml injekéniho roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) v predpInéné injekéni stiikaccee ze skla

tiidy 1 s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéné injekéni
stiikacky.

Aranesp 20 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,5 ml injek¢niho roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) v predplnéné injekéni stiikaéce ze skla tiidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedpInéné injekéni stiikacky.
Aranesp 30 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

0,3 ml injekéniho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéné injekéni stiikaccee ze skla tiidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedpInéné injekéni stiikacky.
Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

0,4 ml injekéniho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéné injekéni stiikaccee ze skla tiidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedpInéné injekéni stiikacky.
Aranesp 50 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce

0,5 ml injekéniho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéné injekéni stiikaccee ze skla tiidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedpInéné injekéni stiikacky.
Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikaéce

0,3 ml injek¢niho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéné injekéni stiikacce ze skla tiidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedpInéné injekéndi stiikacky.
Aranesp 80 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,4 ml injek¢niho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéné injekéni stiikaccee ze skla tiidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedpInéné injekéndi stiikacky.
Aranesp 100 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,5 ml injek¢niho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéné injekéni stiikaccee ze skla tiidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéné injek¢ni stiikacky.
Aranesp 130 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,65 ml injekéniho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v predplnéné injekéni stiikaéce ze skla

tiidy 1 s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 pfedplnéné injekéni
stiikacky.
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Aranesp 150 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,3 ml injek¢niho roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) v pfedplnéné injekéni stiikacce ze skla téidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedpInéné injekéni stiikacky.
Aranesp 300 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

0,6 ml injek¢niho roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) v pfedplnéné injekéni stiikacce ze skla téidy 1
s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéné injek¢ni stiikacky.
Aranesp 500 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee

1 ml injekéniho roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) v predplnéné injekéni stiikacce ze skla tfidy 1

s jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéné injek¢ni stiikacky.

Injekéni stiikacky mohou byt v baleni v blistru (1 nebo 4 kusy) s nebo bez automatického chranice
jehly, nebo bez blistru (pouze 1 kus).

Kryt jehly pfedplnéné injekeni stiikacky obsahuje suchou ptirodni pryz (derivat latexu). Viz bod 4.4.

Aranesp 10 mikrogrami injekéni roztok v ptedplnéném peru

0,4 ml injek¢niho roztoku (25 pg/ml darbepoetinu alfa) v pfedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 predplnéna pera.
Aranesp 15 mikrogrami injekéni roztok v ptedplnéném peru

0,375 ml injekéniho roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) v predplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 predplnéna pera.
Aranesp 20 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

0,5 ml injek¢niho roztoku (40 pug/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéném peru s injek¢ni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéna pera.
Aranesp 30 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

0,3 ml injek¢niho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéna pera.
Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru

0,4 ml injekéniho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v predplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla t¥idy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéna pera.
Aranesp 50 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru

0,5 ml injek¢niho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v pfedplnéném peru s injekéni stéikackou ze
skla t¥idy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéna pera.
Aranesp 60 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru

0,3 ml injekéniho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla t¥idy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéna pera.
Aranesp 80 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru

0,4 ml injekéniho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedplnéna pera.
Aranesp 100 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

0,5 ml injekéniho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedplnéna pera.
Aranesp 130 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru

0,65 ml injekéniho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v predplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéna pera.
Aranesp 150 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru

0,3 ml injek¢niho roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) v ptedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 piedplnéna pera.
Aranesp 300 mikrogramu injek¢éni roztok v predplnéném peru

0,6 ml injek¢niho roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) v piedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedplnéna pera.
Aranesp 500 mikrogramu injek¢éni roztok v predplnéném peru

1 ml injekéniho roztoku (500 pg/ml darbepoetinu alfa) v ptedplnéném peru s injekéni stiikackou ze
skla tfidy 1 a jehlou velikosti 27 z nerezavéjici oceli. Velikost baleni 1 nebo 4 ptedplnéna pera.

Kryt jehly pfedplnéného pera obsahuje suchou piirodni pryz (derivat latexu). Viz bod 4.4.
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Aranesp 25 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahviéce

1 ml injekéniho roztoku (25 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicce ze skla tiidy 1

s elastomerovou zatkou potazenou fluoropolymerem, s hlinikovym zavérem a odtrhovacim (flip-off)
protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni lahvicky.

Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahviéce

1 ml injekéniho roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicce ze skla tiidy 1

s elastomerovou zatkou potazenou fluoropolymerem, s hlinikovym zavérem a odtrhovacim (flip-off)
protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni lahvicky.

Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahvicce

1 ml injekéniho roztoku (60 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicce ze skla tfidy 1

s elastomerovou zatkou potazenou fluoropolymerem, s hlinikovym zavérem a odtrhovacim (flip-off)
protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni lahvicky.

Aranesp 100 mikrogramt injekéni roztok v injekéni lahvicee

1 ml injekéniho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahviéce ze skla tiidy 1

s elastomerovou zatkou potazenou fluoropolymerem, s hlinikovym zavérem a odtrhovacim (flip-off)
protiprachovym vi¢kem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni lahvicky.

Aranesp 200 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahviéee

1 ml injekéniho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicce ze skla tiidy 1

s elastomerovou zatkou potazenou fluoropolymerem, s hlinikovym zavérem a odtrhovacim (flip-off)
protiprachovym vi¢kem. Velikost baleni 1 nebo 4 injek¢ni lahviéky.

Aranesp 300 mikrogramu injek¢éni roztok v injekéni lahvicee

1 ml injekéniho roztoku (300 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahviéee ze skla tiidy 1

s elastomerovou zatkou potazenou fluoropolymerem, s hlinikovym zavérem a odtrhovacim (flip-off)
protiprachovym vi¢kem. Velikost baleni 1 nebo 4 injek¢ni lahviéky.

Na trhu nemusi byt k dispozici v8echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Krabicka obsahuje piibalovou informaci s Uplnymi pokyny Kk pouZiti a zachazeni.
Predplnénym perem Aranesp (SureClick) je aplikovana tplna davka kazdé prezentace.

Aranesp je sterilni 1é¢ivo bez konzervac¢nich ptisad. Nepodavejte vice nez jednu davku. VSechen
zbyvajici 1éCivy piipravek je tfeba zlikvidovat.

Pied podanim roztok piipravku Aranesp zkontrolujte, zda-li v ném nejsou viditelné ¢astice. Smi se
podavat pouze roztok, ktery je bezbarvy, ¢iry nebo lehce opalescentni. Neprottepavejte. Pied
injek¢énim podanim nechte baleni dosahnout pokojové teploty.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Nizozemsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Aranesp 10 pg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/001 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/002 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/033 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/074 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/075 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 15 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/003 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/004 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/034 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/076 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/077 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 20 mikrogramu injekéni roztok V pfedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/005 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/006 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/035 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/078 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/079 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 30 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/007 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/008 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/036 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/080 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/081 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/009 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/010 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/037 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/082 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/083 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 50 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce
EU/1/01/185/011 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/012 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/038 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/084 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/085 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/013 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/014 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/039 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/086 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/087 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 80 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/015 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/016 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/040 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/088 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/089 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly

Aranesp 100 mikrogramu injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/017 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/018 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/041 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/090 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/091 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly
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Aranesp 130 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/069 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/070 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/071 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/092 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/093 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly
Aranesp 150 mikrogramu injekéni roztok v pifedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/019 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/020 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/042 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/094 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/095 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly
Aranesp 300 mikrogramu injekéni roztok v prfedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/021 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/022 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/043 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/096 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/097 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly
Aranesp 500 mikrogramu injekéni roztok vV pifedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/01/185/031 Baleni s blistrem 1 ks

EU/1/01/185/032 Baleni s blistrem 4 ks

EU/1/01/185/044 Baleni bez blistru 1 ks

EU/1/01/185/098 Baleni s blistrem 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/099 Baleni s blistrem 4 ks s chrani¢em jehly
Aranesp 10 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru
EU/1/01/185/045 — 1 ks

EU/1/01/185/057 — 4 ks

Aranesp 15 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéném peru
EU/1/01/185/046 — 1 ks

EU/1/01/185/058 — 4 ks

Aranesp 20 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéném peru
EU/1/01/185/047 — 1 ks

EU/1/01/185/059 — 4 ks

Aranesp 30 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéném peru
EU/1/01/185/048 — 1 ks

EU/1/01/185/060 — 4 ks

Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéném peru
EU/1/01/185/049 — 1 ks

EU/1/01/185/061 — 4 ks

Aranesp 50 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru
EU/1/01/185/050 — 1 ks

EU/1/01/185/062 — 4 ks

Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru
EU/1/01/185/051 — 1 ks

EU/1/01/185/063 — 4 ks

Aranesp 80 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéném peru
EU/1/01/185/052 — 1 ks

EU/1/01/185/064 — 4 ks

Aranesp 100 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru
EU/1/01/185/053 — 1 ks

EU/1/01/185/065 — 4 ks

Aranesp 130 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru
EU/1/01/185/072 — 1 ks

EU/1/01/185/073 — 4 ks k

Aranesp 150 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru
EU/1/01/185/054 — 1 ks

EU/1/01/185/066 — 4 ks
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Aranesp 300 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru
EU/1/01/185/055 — 1 ks

EU/1/01/185/067 — 4 ks

Aranesp 500 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru
EU/1/01/185/056 — 1 ks

EU/1/01/185/068 — 4 ks

Aranesp 25 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahviéee
EU/1/01/185/100 1 ks

EU/1/01/185/101 4 ks

Aranesp 40 mikrogramu injekéni roztok Vv injekéni lahviéee
EU/1/01/185/102 1 ks

EU/1/01/185/103 4 ks

Aranesp 60 mikrogramu injek¢éni roztok v injek¢ni lahvicce
EU/1/01/185/104 1 ks

EU/1/01/185/105 4 ks

Aranesp 100 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahvicce
EU/1/01/185/106 1 ks

EU/1/01/185/107 4 ks

Aranesp 200 mikrogramu injek¢éni roztok v injek¢ni lahvicéce a
EU/1/01/185/108 1 ks

EU/1/01/185/109 4 ks

Aranesp 300 mikrogramu injekéni roztok v injekéni lahvicce
EU/1/01/185/110 1 ks

EU/1/01/185/111 4 ks

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. ¢ervna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19. kvétna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Amgen Manufacturing Limited LLC
Road 31 km 24.6

Juncos, PR 00777

Portoriko

Nézev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

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

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Belgie

V piibalové informaci k 1é¢ivému pifipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na l1ékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn tidajt o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento léCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je teba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Dalsi opatieni k minimalizaci rizik injek¢éniho roztoku Aranesp v predplnéném peru

Drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlasi kone¢ny edukaéni material u ptislusného vnitrostatniho
organu v zemi, kde je piedplnéné pero uvedeno na trh. Zdravotniéti pracovnici, ktefi predepisuji
predplnéné pero Aranesp, dostanou k dispozici edukacni materialy, jeZ usnadni pfipravu pacientli na
spravnou samoaplikaci ptipravku Aranesp.

Edukaéni material pro zdravotnické pracovniky ma obsahovat tyto kli¢ové prvky:
. Kontrolni seznam skoleni

- Obsahuje strukturovany prehled kroka skoleni pro zdravotnické pracovniky, ktefi skoli
pacienty/pecovatele v konkrétnich tikonech pfi ptipraveé a podavani, jez budou provadet
za pouziti ptedvadéciho piedplnéného pera, a to v souladu s navodem k pouziti uvedenym
v piibalové informaci pro pacienta.

- Pripomina zdravotnickym pracovniktim, aby ovéfili, Ze pacienti/peovatelé skutecné
dokazi pouzivat predvadéci predplnéné pero s jistotou a kompetentné tak, aby byli
schopni pfipravek Gispésné piipravit a aplikovat v doméacich podminkéach.

- Obsahuje informace o tom, jak ziskat dalsi kontrolni seznam nebo piedvadéci
prostiedek/prostiedky.

. Predvadeci prostiedek
o Navod k pouziti velikosti plakatu (pro pacienty/peGovatele se zhorSenym zrakem)

- Obsahuje navod k pouZiti uvedeny v piibalové informaci pro pacienta ve formé
uzpusobené pro pacienty/pecovatele se zhorSenym zrakem, aby byli informovani o tom,
jak manipulovat s perem a spravné podat piipravek Aranesp.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIM INJEKCNI STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 10 mikrogrami injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje darbepoetinum alfa 10 mikrogramut
(25 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 pfedplnéna injekeni stfikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti
1 predplnéna injekeni stiikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Diilezité: nez zacnete pouzivat predplnénou injekéni strikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/001 1 ks
EU/1/01/185/002 4 ks
EU/1/01/185/074 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/075 4 ks s chrani¢em jehly

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 10 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Aranesp 10 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 10 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 10 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje darbepoetinum alfa 10 mikrogramu
(25 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/033

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 10 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 10 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 15 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,375 ml obsahuje darbepoetinum alfa 15 mikrogramt
(40 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 predplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti S automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/003 1 ks
EU/1/01/185/004 4 ks
EU/1/01/185/076 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/077 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 15 mikrogramt injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 15 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 15 ug injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,375 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,375 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 15 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,375 ml obsahuje darbepoetinum alfa 15 mikrogramt
(40 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/034

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 15 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 15 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,375 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIiM INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 20 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,5 ml obsahuje darbepoetinum alfa 20 mikrogramu
(40 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 ptedplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/005 1 ks
EU/1/01/185/006 4 ks
EU/1/01/185/078 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/079 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 20 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICi INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 20 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 20 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 20 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,5 ml obsahuje darbepoetinum alfa 20 mikrogramu
(40 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/035

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 20 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 20 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 30 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml obsahuje darbepoetinum alfa 30 mikrogramu
(100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/007 1 ks
EU/1/01/185/008 4 ks
EU/1/01/185/080 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/081 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 30 mikrogramt injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 30 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 30 ug injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 30 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml obsahuje darbepoetinum alfa 30 mikrogramu
(100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/036

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 30 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 30 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIiM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 40 mikrogramt injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje darbepoetinum alfa 40 mikrogramu
(100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/009 1 ks
EU/1/01/185/010 4 ks
EU/1/01/185/082 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/083 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 40 mikrogramt injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 40 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 40 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 40 mikrogramu injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje darbepoetinum alfa 40 mikrogramu
(100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/037

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 40 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI{

Aranesp 40 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIiM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 50 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,5 ml obsahuje darbepoetinum alfa 50 mikrogramu
(100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/011 1 ks
EU/1/01/185/012 4 ks
EU/1/01/185/084 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/085 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 50 mikrogramt injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 50 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

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

73



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 50 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 50 mikrogramt injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,5 ml obsahuje darbepoetinum alfa 50 mikrogramu
(100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/038

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 50 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 60 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml obsahuje darbepoetinum alfa 60 mikrogramu
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/013 1 ks
EU/1/01/185/014 4 ks
EU/1/01/185/086 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/087 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 60 mikrogramt injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 60 pg injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 60 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 60 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml obsahuje darbepoetinum alfa 60 mikrogramu
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/039

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 60 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.

86



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 80 mikrogramti injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje darbepoetinum alfa 80 mikrogramu
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/015 1 ks
EU/1/01/185/016 4 ks
EU/1/01/185/088 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/089 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 80 mikrogramt injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 80 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 80 ug injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,4 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 80 mikrogramti injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje darbepoetinum alfa 80 mikrogramu
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/040

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 80 mikrogramu injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 80 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIiM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 100 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacee
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,5 ml obsahuje darbepoetinum alfa 100 mikrograma
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 pfedplnéna injekeni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/017 1 ks
EU/1/01/185/018 4 ks
EU/1/01/185/090 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/091 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éc¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 100 mikrogramu injekéni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

96



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 100 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 100 pg injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,5 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 100 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,5 ml obsahuje darbepoetinum alfa 100 mikrograma
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/041

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 100 mikrogramu injekéni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 100 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIiM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 130 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,65 ml obsahuje darbepoetinum alfa 130 mikrogramt
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/069 1 ks
EU/1/01/185/070 4 ks
EU/1/01/185/092 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/093 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 130 mikrogramt injek¢ni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICi INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 130 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 130 pg injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,65 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,65 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 130 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,65 ml obsahuje darbepoetinum alfa 130 mikrogramt
(200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/071

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 130 mikrogramu injekéni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 130 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,65 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIiM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 150 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml obsahuje darbepoetinum alfa 150 mikrograma
(500 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 pfedplnéna injekeni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pred mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/019 1 ks
EU/1/01/185/020 4 ks
EU/1/01/185/094 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/095 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 150 mikrogramu injek¢ni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 150 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 150 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,3ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 150 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,3 ml obsahuje darbepoetinum alfa 150 mikrograma
(500 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/042

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 150 mikrogramu injekéni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 150 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 300 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,6 ml obsahuje darbepoetinum alfa 300 mikrogrami
(500 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/021 1 ks
EU/1/01/185/022 4 ks
EU/1/01/185/096 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/097 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 300 mikrogramu injek¢ni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 300 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 300 pg injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
0,6 ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,6 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 300 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,6 ml obsahuje darbepoetinum alfa 300 mikrograma
(500 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/043

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 300 mikrogramt injekéni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,6 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S PLASTOVYM PRIREZEM OBSAHUJICIM INJEKCNi STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 500 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacee
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 500 mikrogrami
(500 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 predplnéna injekéni stiikacka pro jedno pouziti
4 predplnéné injekéni stiikacky pro jedno pouziti
1 pfedplnéna injekeni sttikacka pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly
4 predplnéné injekeni stiikacky pro jedno pouziti s automatickym chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Diilezité: nez za¢nete pouzivat predplnénou injekéni stiikacku, prectéte si pribalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/031 1 ks
EU/1/01/185/032 4 ks
EU/1/01/185/098 1 ks s chrani¢em jehly
EU/1/01/185/099 4 ks s chrani¢em jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 500 mikrogramu injek¢ni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

PLASTOVY PRIREZ OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 500 g injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
1ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

VANICKA OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU S CHRANICEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 500 pg injekce
Darbepoetin alfa

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

i.v./s.c.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNIi STRIKACKY POKUD JE V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.

131



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA BEZ PLASTOVEHO PRIREZU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 500 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacee
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 500 mikrogrami
(500 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 ptedplnéné injekéni sttikacka pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/044

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aranesp 500 mikrogramu injekéni stitkacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY POKUD NENi V PLASTOVEM PRIREZU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 10 mikrogrami injekéni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,4 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 10 mikrogramt (25 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabi¢ka s jednim piedplnénym perem je soucéasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.

135



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 10 mikrogramii pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 10 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 15 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,375 ml ptedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 15 mikrogramt (40 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Aranesp 15 mikrogrami pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 15 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,375 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 20 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,5 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 20 mikrogramt (40 mikrogrami/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 20 mikrogramii pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 20 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 30 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,3 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 30 mikrogramu (100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.

144



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 30 mikrogramii pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 30 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 40 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,4 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 40 mikrogrami (100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 40 mikrogrami pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 40 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 50 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,5 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 50 mikrogramu (100 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 50 mikrogrami pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 50 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 60 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,3 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 60 mikrogramu (200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 60 mikrogramii pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 60 pg injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 80 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,4 ml piedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 80 mikrogramu (200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 80 mikrogramii pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 80 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,4 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 100 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,5 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 100 mikrogrami (200 mikrogramu/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 100 mikrogramti pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 100 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 130 mikrogramt injek¢ni roztok v piredplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,65 ml predplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 130 mikrogramu (200 mikrogramt/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 130 mikrogramti pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

163



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 130 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,65 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 150 mikrogramt injek¢ni roztok v piredplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,3 ml piedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 150 mikrogramuti (500 mikrogramii/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim piedplnénym perem je soucéasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 150 mikrogramt pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 150 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,3ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 300 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 0,6 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 300 mikrogramu (500 mikrogramu/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 300 mikrogramti pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 300 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,6 ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 500 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
darbepoetinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedno 1 ml pfedplnéné pero obsahuje darbepoetinum alfa 500 mikrogramu (500 mikrogramut/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

SureClick x1

1 pfedplnéné pero pro jedno pouziti

Tato krabicka s jednim predplnénym perem je soucasti baleni po 4 kusech.
SureClick x4

4 predplnéna pera pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/185/056 1 kus
EU/1/01/185/068 4 kusy

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aranesp 500 mikrogramti pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI PREDPLNENEHO PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 500 g injekce
Darbepoetin alfa
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE

Amgen Europe B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI INJEKCNI LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 25 mikrogramu injekcni roztok v injekéni lahvicce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 25 mikrogramu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka pro jedno pouziti
4 injek¢ni lahvicky pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/100 1 kus
EU/1/01/185/101 4 kusy

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na l¢kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNi LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 25 ug injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI INJEKCNI LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 40 mikrogramu injekcni roztok v injekeni lahvicce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 40 mikrogramu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka pro jedno pouziti
4 injek¢ni lahvicky pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/102 1 kus
EU/1/01/185/103 4 kusy

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNi LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 40 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI INJEKCNI LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 60 mikrogramu injekéni roztok v injekeni lahvicce
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 60 mikrogramu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka pro jedno pouziti
4 injek¢ni lahvicky pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/104 1 kus
EU/1/01/185/105 4 kusy

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNi LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE

182



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI INJEKCNI LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 100 mikrogrami injek¢ni roztok v injekéni lahvicee
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 100 mikrogramii

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka pro jedno pouziti
4 injek¢ni lahvicky pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/106 1 kus
EU/1/01/185/107 4 kusy

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNi LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 100 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI INJEKCNI LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 200 mikrogrami injek¢ni roztok v injekéni lahvicee
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 200 mikrogramii

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka pro jedno pouziti
4 injek¢ni lahvicky pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/108 1 kus
EU/1/01/185/109 4 kusy

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNi LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aranesp 200 g injekce
Darbepoetin alfa
i.v./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI INJEKCNI LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aranesp 300 mikrogrami injek¢ni roztok v injekéni lahvicee
darbepoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 1 ml obsahuje darbepoetinum alfa 300 mikrogramii

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny, polysorbét 80, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka pro jedno pouziti
4 injek¢ni lahvicky pro jedno pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni nebo subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/185/110 1 kus
EU/1/01/185/111 4 kusy

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNi LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

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

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Aranesp 10 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
Aranesp 15 mikrogramii injekéni roztok v pi‘edplnéné injek¢ni stiikacce
Aranesp 20 mikrogramii injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 30 mikrogrami injekéni roztok v piredplnéné injekéni stfikacce
Aranesp 40 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
Aranesp 50 mikrogramii injek¢ni roztok v pir‘edplnéné injek¢ni stiikacce
Aranesp 60 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekéeni strikacce
Aranesp 80 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
Aranesp 100 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 130 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 150 mikrogramii injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stfikacce
Aranesp 300 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 500 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry .

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

NogkrwdE

Lo

Co je Aranesp a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aranesp pouzivat

Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Pokyny K injekénimu podani pfipravku Aranesp v piedplnéné injekéni stiikacce

Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékar Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 16€bé anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek cervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a nedostatek
dechu.

Aranesp ucinkuje pfesné stejnym zplsobem jako ptirozeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
Vv ledvinach a podnécuje kostni dfen k tvorbé vétsiho mnozstvi Cervenych krvinek. Lécivou latkou
obsazenou v ptipravku Aranesp je darbepoetin alfa, vyrobeny genovou technologii v buiikach
vaje¢niku ¢inského kiecika (CHO-K1).

Pokud mate chronické selhavani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é¢bé symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a to u
dospélych a u déti. Pti selhavani ledvin se v nich nevytvaii dostatek ptirozeného hormonu
erytropoetinu, coz ¢asto zptisobuje anémii.
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Organismus potiebuje k vytvoteni vét§siho poctu Cervenych krvinek urcity Cas; proto ucinek 1é¢by
zaznamenate priblizn€ po Ctyfech tydnech. Vas obvykly dialyzacni rezim neovlivni schopnost
pripravku Aranesp 1é¢it anémii.

Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é¢bé anémie s ptiznaky u dospélych pacientti se zhoubnymi nadory kromé
nadorl kostni dfené (nemyeloidnimi malignitami), kteti dostavaji chemoterapii.

Jednim z hlavnich neZzadoucich G¢ink chemoterapie je, Ze tlumi tvorbu krevnich bunék v kostni dfeni.
K poklesu poctu ¢ervenych krvinek a ke vzniku anémie mtize dojit spiSe v obdobi na konci
chemoterapie, zvlast¢ pokud se jednalo o podavani vétsiho mnozstvi chemoterapeutik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Aranesp pouZivat

NepouZivejte Aranesp

- jestlize jste alergicky(a) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
uvedenou Vv bod¢ 6.

- jestlize Vam byl zjistén vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan jinym Iékem piedepsanym
Vasim I¢katem.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Aranesp se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému lékafi, jestlize v souc¢asné dobé trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je 1éCen jinymi 1éky predepsanymi Vasim lékarem;

- srpkovitou anémif;

- epileptickymi zachvaty;

- kfe¢emi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

- vyrazné nedostate¢nou odpovedi na 1éky pouzivané k 1é€bé anémie;

- alergii na latex. Kryt jehly pfedplnéné injekéni stiikacky obsahuje derivat latexu; nebo
- infek¢ni Zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici neobvyklou inavu a nedostatek energie, mize to znamenat ze
mate aplazii ¢ervené krevni fady (PRCA), ktera byla hlaSena u nékterych pacientii. PRCA
znamena, ze organismus bud’ vyznamné snizil produkci ¢ervenych krvinek nebo dokonce zcela
prestal s jejich tvorbou, coz méa za nasledek zavaznou anémii. Zacnete-li pocitovat tyto
ptiznaky, mel(a) byste vyhledat svého osetfujiciho 1ékare, ktery urci nejvhodné&jsi postup 1écby
Vasi anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrni u ostatnich 1€k, které stimuluji tvorbu cervenych krvinek. Aranesp je
jednim ze skupiny 1€k, které stimuluji tvorbu Cervenych krvinek stejné jako lidska bilkovina
erytropoetin. Vas I€ékat ma vzdy zaznamenat pfesny nazev 1éku, ktery dostavate.

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patiicné nereagujete na 1écbu
ptipravkem Aranesp, Vas lékai by mél zkontrolovat Vasi davku ptipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky ptipravku Aranesp v ptipad¢€, ze nereagujete na 1é¢bu, mize
zvysovat riziko problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srde¢niho
infarktu, mrtvice a umrti.
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- Vas lékar by se mél snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas Iékar
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu nepiekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srde¢nich obtiZi nebo obtizi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo umrti.

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici silnou bolest hlavy, nete¢nost, zmatenost, obtize se zrakem,
nevolnost, zvraceni nebo zachvaty (kfece), mize to znamenat, Ze mate velmi vysoky krevni
tlak. Zacnete-li pocitovat tyto ptiznaky, mél(a) byste vyhledat svého oSetiujiciho 1ékaie.

- V ptipadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, méjte na paméti, ze Aranesp muize pusobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti mize mit negativni vliv na Vase nadorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mize byt vhodnéjsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skute¢nost s Vasim oSetiujicim Iékafem.

- Nespravné podavani zdravym osobam miiZe zptisobit zivot ohrozujici srde¢ni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1éEbou epoetiny byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci G¢inky véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJS/TEN se
mohou zpocatku projevit na trupu jako nacervenala mista podobné ter¢im nebo kulaté skvrny
majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyt. Mohou se také objevit viedy v Ustech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v o¢ich (zarudlé a oteklé oci). Témto zadvaznym koznim vyrazkam Casto predchazi
horecka a/nebo priznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vas objevi zavazna kozni vyrazka nebo jakykoliv z téchto koznich piiznak,
prestaiite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého 1ékare nebo bezodkladné vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aranesp

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Poctem cervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (Iéky potlacujici imunitni
odpoveéd’ organismu). Je dulezité, abyste svému 1ékati sd€lil(a), zda néktery z téchto 1€kt uzivate.

Aranesp s jidlem a pitim
Jidlo a piti Aranesp neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€hotnych Zen. Je dulezité, abyste svému I¢kati sdélila, zda
o jste t€hotna;
o myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna;

o planujete otéhotnét.

Neni znamo, zda se darbepoetin alfa vylucuje do lidského matefského mléka. Pokud uzivate Aranesp,
musite prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Aranesp by nemél ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
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Aranesp obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Aranesp pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Na zéklad¢ vySetieni krve rozhodl Vas l¢kat o 1écbé ptipravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Lékai také rozhodne o tom, jaké mnozstvi Iéku budete uzivat a jak
Casto, aby se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se mtize vyrazné lisit pro
dospélé a déti.

Podavani injekei pripravku Aranesp pacientem samotnym

Vas 1ékai mize rozhodnout, Ze by pro Vas bylo nejvhodné;jsi, abyste si podaval(a) injekce pfipravku
Aranesp sam (sama) nebo aby Vam ji podaval Vas peCovatel. Postup, jakym si sam (sama) budete
injekce podavat, Vam ukaze 1ékaf, sestra nebo 1ékarnik. Nepokousejte si dat injekci sam (sama),
pokud jste k tomu nebyl(a) vyskolen(a). Nikdy si saim (sama) nepodavejte Aranesp do Zily.

Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

V8em dospélym a détskym pacientim od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin je Aranesp podavan
V jedné injekei, a to bud’ podkozné (subkutanni podani) nebo do zily (intravendzni podani).

Pro 1écbu anémie bude uvodni davka piipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud”:

. 0,75 mikrogramu jednou za dva tydny nebo

. 0,45 mikrogramt jednou tydné.

U dospélych nedialyzovanych pacientll miiZe byt jako ivodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou mésicné.

U vSech dospélych a détskych pacientt od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin, u kterych je
dosazeno korekce anémie, je pokraCovano v podavani ptfipravku Aranesp v jedné injekci jednou tydné
nebo jednou za dva tydny. VSichni dospéli a déti od 11 let, ktefi nejsou na dialyze, mohou Aranesp
dostavat v injekci jednou za mésic.

Vas lékat bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na lécbu, a
jednou za ¢tyfi tydny mize upravit davku podle potieby, aby byla dosaZena trvala kontrola Vasi
anemie.

Vas 1ékai bude pouzivat nejnizsi ucinnou latku, aby byly pfiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete priméfené na lécbu ptipravkem Aranesp, Vas Iékat zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je potfeba Vasi davku ptipravku Aranesp zménit.

Pravidelné bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1écby.
V nékterych pripadech mtze 1ékai doporucit doplitkové podavani pripravki zeleza.
Lékar mtize rozhodnout o zméné zplisobu podavani injekci (bud’to podkozné nebo do Zily). V ptipadé

zmény zacnete na stejné davce, kterou praveé dostavate a Vas Iékar provede odbér krve, aby se
zajistilo, Ze je anémie stale 1éCena odpovidajicim zplisobem.
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Pokud Iékat rozhodl Vasi 1é¢bu zménit z r-HUEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku piipravku Aranesp jednou tydné nebo jednou za dva
tydny. Zptusob podani injekce je stejny jako v pripadé r-HuEPO, ale Vas 1ékat Vam sdéli, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.

Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp budete dostavat v jedné podkozni injekci jednou tydné nebo jednou za tfi tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka bud:

. 500 mikrogramt jednou za tfi tydny (6,75 mikrogramt pfipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
. 2,25 mikrogrami (jednou tydn¢) ptfipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti.

Vas lékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1écbu a
muze upravit davku podle potieby. Lécba bude trvat ptiblizn€ Ctyti tydny po ukonceni chemoterapie.
Lékar Vam sdéli, kdy presn¢ mate Aranesp prestat uzivat.

V nékterych pripadech mtze 1ékai doporucit doplitkové podavani piipravki zeleza.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Aranesp, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Aranesp, nez potebujete, mohlo by dojit k zdvaznym potizim,
naptiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého 1ékare.
V piipadé, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlen¢ vyhledejte svého 1ékate, sestru
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku ptipravku Aranesp, mél(a) byste se spojit se svym lékafem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) dalsi davku podat.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete piestat pouzivat Aranesp, porad’te se nejdiive se svym Iékatem.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZe mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U nékterych pacientii uzivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici nezadouci uc¢inky:

Pacienti s chronickym selhdnim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
o Alergické reakce

Mozkovéa mrtvice
Bolest okolo mista vpichu

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob
[ ]

[ ]

o Vyrazka a/nebo z¢ervenani kiize
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Krevni srazeniny (tromboza)

Kiece (zachvaty)

Podlitina a krvaceni v mist¢ vpichu
Krevni srazeniny v pfistupu pro dialyzu

Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze ¢etnost urcit
o Cista aplazie &ervenych krvinek (PRCA) — (chudokrevnost, neobvykla Gnava, nedostatek
energie)

Pacienti se zhoubnvym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Krevni srazeniny (tromboza)
Bolest okolo mista vpichu injekce
Vyrazka a/nebo z¢ervenani kiize

¢
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Zadrzovani tekutin (edém)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. Kiece (zachvaty)
o Podlitina a krvaceni v misté vpichu

VSsichni pacienti

Neni zndmo: z dostupnych udaju nelze ¢etnost urdit
o Zavazné alergické reakce , které mohou zahrnovat:

Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)

Otok obliceje, rtl, tst, jazyka nebo hrdla ktery mtize Cinit potize pii polykani
nebo dychani (angioedém)

Dusnost (alergicky bronchospasmus)

Kozni vyrazka

Koptivka

o V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky véetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyft, olupovani
kaze, viedy v Ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a miZe jim piedchazet horecka a
ptiznaky podobné chfipce.

Pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky, pfestaiite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého lékare
nebo bezodkladné vyhledejte 1ékatskou pomoc (viz bod 2).

HlaSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inki miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Aranesp uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chrarite pfed mrazem. Nepouzivejte Aranesp, jestlize si
myslite, Zze mohlo dojit k jeho zmrznuti.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Poté, co injekeni stiikaCku vyndate z chladnic¢ky a nechate ji stat pti pokojové teploté ptiblizné
30 minut, musi byt ptipravek bud’ pouzit do 7 dnti nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Aranesp piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60,
80, 100, 130, 150, 300 nebo 500 mikrogramu.

- Dal§imi slozkami jsou monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni

Aranesp je Ciry, bezbarvy nebo lehce perletove zabarveny injekéni roztok v predplnéné injekeni
stiikacce.

Aranesp je k dispozici v balenich po 1 nebo 4 pfedplnénych injekénich stiikackach . Stiikacky mohou
byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus). Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko
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Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
AmmxeH brenrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EA\raoa
Amgen EALGg Qoppaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roméania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767



island Slovenska republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici ha webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

7. Pokyny k injekénimu podani pFipravku Aranesp v piredplnéné injekéni stiikacce

Tento oddil obsahuje pokyny, jak se postupuje pii podavani pfipravku Aranesp pacientem samotnym.
Je dulezité, abyste se nepokousel(a) sam (sama) sob¢ podavat Aranesp, dokud Vam Iékat, sestra nebo
1ékarnik neposkytne odborny zacvik. Pokud si nejste jist(a) zptisobem podavani injekci nebo pokud
mate jakékoliv dalsi otazky, pozadejte, prosim, svého 1ékare, sestru nebo 1€karnika o pomoc.

Jak pouZijete Vy nebo jina osoba Aranesp piedplnénou stiikacku?

Lékat vam predepsal Aranesp pieplnénou stiikacku k injekci do podkozni tkang. Vas 1ékar, sestra
nebo 1ékarnik Vam fekne, jaké mnozstvi 1éku budete uzivat a jak ¢asto si ho budete podavat.

Vybaveni:
K podani injekce budete pottebovat:

o novou Aranesp piedplnénou injekéni stiikacku; a
o alkoholovy tampon nebo podobny.

Co mam udélat pied podanim subkutanni injekce pripravku Aranesp?

1. Vyjméte predplnénou injekéni stifkacku ptipravku Aranesp z chladnicky. Ponechte pfedplnénou
injekéni stiikacku stat po dobu 30 minut, aby doséhla pokojové teploty. Injekce bude poté
pfijemnéjsi. Aranesp neohiivejte Zadnym jinym zptisobem (naptiklad jej neohiivejte

v mikrovinné troub¢ nebo v horké vod¢). Nenechavejte stiikacku na pfimém slune¢nim svétle.

2. Predplnénou injekeni stiikackou netiepte.
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7.

8.

Nesnimejte kryt ze stiikacky, dokud nejste ptipraven(a) k injekci.
Zkontrolujte, zda se jedna o spravnou davku, kterda Vam byla 1ékafem piedepsana.

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na oznaceni predplnéné injek¢ni stiikacky (Pouzitelné do:).
Nepouzivejte po uplynuti posledniho dne uvedeného mésice.

Zkontrolujte vzhled ptipravku Aranesp. Musi jit o ¢irou, bezbarvou nebo lehce perletove
zabarvenou tekutinu. Pfipravek nesmite pouzit, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném
patrné Castice.

Diikladné si umyijte ruce.

Najdéte si pohodIné, dobie osvétlené a Cisté misto a do dosahu si ptipravte vse, co potiebujete.

Jak budu postupovat pri pripravé injekce pripravku Aranesp?

Pted podanim injekce pfipravku Aranesp musite provést nasledujici kroky:

1.

2.
3.

Jemné, bez krouceni, odstraiite kryt z jehly, aby nedoslo k jejimu
ohnuti, jak je zobrazeno na obrazcich 1 a 2. R
Nedotykejte se jehly a nestlacujte pist.

Miizete si vSimnout malych vzduchovych bublin v pfedplnéné injekéni

stiikacce. Nemusite vzduchové bubliny pfed podanim injekce

odstraiiovat. Podani injekce se vzduchovymi bublinami je neskodné.
Ptedplnénou injekeéni stiikacku mizZete nyni pouzit. .

Kam si mam injekce podavat?

Nejlepsimi misty k podavani injekci jsou horni zevni strana stehen a
bticho. Pokud Vam injekci bude podéavat nékdo dalsi, mize pouzit také
zadni stranu pazi.

Pokud zpozorujete, Ze je misto vpichu zarudlé nebo bolestivé, mizete jej

' T zmeénit.

Jak si mam injekce podavat?

1.

Vydezinfikujte ktizi pomoci alkoholového tampénu a uchopte zahyb kiize (bez stlaceni) mezi
palec a ukazovacek.

Proved’te vpich jehlou do kiuize tak, jak Vam ukazal Vas 1ékar, sestra nebo lékarnik.
Aplikujte si predepsanou davku podkozné dle pokynt Vaseho lékafte, sestry nebo lékarnika.

Pist stlacujte pomalu a rovnomérné za stalého drzeni zahybu kiZe, dokud neni stiikacka
prazdna.

Vyjmeéte jehlu z kuize.
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6. Pokud si v§imnete drobné kapky krve v misté vpichu, miZzete ji otfit tampoénem. Misto vpichu
nemasirujte. V piipadé potieby pickryjte misto vpichu naplasti s polstatkem.

7. Injekéni stitkacku mizete pouzit pouze k jedné injekci. NeuZzivejte Aranesp, ktery zbyl

v injekeni stiikaccee.
Zapamatujte si, prosim: Pokud budete mit jakékoliv problémy, obrat’te se s zadosti o radu ¢i pomoc
na svého lékate nebo sestru.

Likvidace pouZzitych injekénich stiikacek

o Nenasazujte kryt zp€t na pouzité jehly, mohl(a) byste se ndhodou pichnout.

. Pouzité stiikacky uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

) Pouzité injekéni stiika¢ky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opateni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Aranesp 10 mikrogrami, injek¢ni roztok v prredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 15 mikrogramii, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramii, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 30 mikrogrami, injek¢ni roztok v prredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 40 mikrogramii, injek¢ni roztok v prredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 50 mikrogramii, injek¢ni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramii, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 80 mikrogramii, injek¢ni roztok v prredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 100 mikrogrami, injek¢ni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramu, injekéni roztok v piedplnéném peru (SureClick)
Aranesp 150 mikrogrami, injek¢ni roztok v piredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 300 mikrogrami, injek¢ni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 500 mikrogrami, injekéni roztok v piedplnéném peru (SureClick)
darbepoetinum alfa

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry .

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aranesp a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aranesp pouzivat
Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok whE

1. Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékar Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 1é€bé anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek cervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a dusnost.

Aranesp ucinkuje presné stejnym zptsobem jako ptirozeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
v ledvinach a podnécuje kostni dreii k tvorbé vétsiho mnozstvi cervenych krvinek. Lécivou latkou
obsazenou v pripravku Aranesp je darbepoetin alfa, vyrobeny genovou technologii v bunkach
vajecniku Cinského kiec¢ika (CHOKI1).

Pokud méte chronické selhdvani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é¢bé symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a to u
dospélych a u déti. Pfi selhavani ledvin se v nich nevytvaii dostatek ptirozeného hormonu
erytropoetinu, coz Casto zptisobuje anémii.

Organismus potiebuje k vytvoreni vétSiho poc¢tu Cervenych krvinek urcity ¢as; proto ucinek 1écby

zaznamenate piiblizné po ¢tyfech tydnech. Vas obvykly dialyzacni rezim neovlivni schopnost
ptipravku Aranesp 1é¢it anémii.
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Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é¢bé anémie s priznaky u dospélych pacientti se zhoubnymi nadory kromé
nadorl kostni dfené (nemyeloidnimi malignitami), kteti dostavaji chemoterapii.

Jednim z hlavnich neZadoucich G¢ink chemoterapie je, Ze tlumi tvorbu krevnich bunék v kostni dfeni.
K poklesu poctu ¢ervenych krvinek a ke vzniku anémie mize dojit spise v obdobi na konci
chemoterapie, zvlasté pokud se jednalo o podavani vétsiho mnozstvi chemoterapeutik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Aranesp pouZivat

Nepouzivejte Aranesp

- jestlize jste alergicky(a) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
uvedenou Vv bodé 6.

- jestlize Vam byl zjistén vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan jinym lékem pfedepsanym
Vasim lékafem;

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Aranesp se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému lékafi , jestlize v sou¢asné dobé trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je lé€en jinymi léky pfedepsanymi Vas§im lékatem;

- srpkovitou anémif;

- epileptickymi zachvaty;

- kieCemi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

- vyrazn€ nedostatecnou odpovédi na léky pouzivané k 1é€bé anémie;

- alergii na latex. Kryt jehly pfedplnéného pera obsahuje derivat latexu; nebo

- infek¢ni Zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici neobvyklou tinavu a nedostatek energie, mize to znamenat, ze
mate aplazii ¢ervené krevni fady (PRCA), ktera byla hlaSena u nékterych pacientii. PRCA
znamena, ze organismus bud’ vyznamné snizil produkci ¢ervenych krvinek, nebo dokonce zcela
ptestal s jejich tvorbou, coz ma za nasledek zdvaznou anémii. Zacnete-li pocitovat tyto
ptiznaky, m¢l(a) byste vyhledat svého oSettujiciho 1ékare, ktery ur¢i nejvhodné&jsi postup 1écby
Vasi anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrni u ostatnich 1€k, které stimuluji tvorbu cervenych krvinek. Aranesp je
jednim ze skupiny 1€k, které stimuluji tvorbu Cervenych krvinek stejné jako lidska bilkovina
erytropoetin. Vas lékat ma vzdy zaznamenat piesny nazev Iéku, ktery dostavate.

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patfi¢né nereagujete na 1é¢bu
pripravkem Aranesp, Vas lékat by mél zkontrolovat Vasi davku piipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky ptipravku Aranesp v ptipad¢, ze nereagujete na 1é¢bu, mize
zvySovat riziko problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srde¢niho
infarktu, mrtvice a umrti.

- Vas 1ékat by se m¢l snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas 1ékar
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu nepiekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srdecnich obtizi nebo obtizi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo tmrti.
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- Pokud mate ptiznaky zahrnujici silnou bolest hlavy, netecnost, zmatenost, obtiZe se zrakem,
nevolnost, zvraceni nebo zachvaty (kfece), miize to znamenat, Ze mate velmi vysoky krevni
tlak. Zacnete-1i pocitovat tyto ptiznaky, mél(a) byste vyhledat svého oSetiujiciho 1ékaie.

- V ptipadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, méjte na pameéti, ze Aranesp muze pisobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti mtize mit negativni vliv na Vase nadorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mize byt vhodné&jsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skutecnost s Vasim oSetfujicim 1ékarem.

- Nespravné podavani zdravym osobam muze zpasobit zivot ohrozujici srde¢ni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaSeny zdvazné kozni nezadouci u€inky véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJIS/TEN se
mohou zpocatku projevit na trupu jako nacervenald mista podobna ter¢iim nebo kulaté skvmy
majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyi. Mohou se také objevit viedy v Ustech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v o€ich (zarudlé a oteklé oc¢i). Témto zavaznym koznim vyrazkam Casto predchézi
horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vas objevi zdvazna kozni vyrazka nebo jakykoliv z téchto koznich priznakd,
prestante pouzivat Aranesp a kontaktujte svého lékate nebo bezodkladné vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aranesp

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Poctem cCervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (léky potlacujici imunitni
odpovéd’ organismu). Je dilezité, abyste svému 1ékati sdélil(a), zda néktery z téchto 1ékt uzivate.

Aranesp s jidlem a pitim
Jidlo a piti Aranesp neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€hotnych zen. Je dilezité, abyste svému l¢kafti sd¢lila, zda

o jste téhotna;
o myslite si, ze byste mohla byt t€hotna;
o planujete otéhotnét.

Neni znamo, zda se darbepoetin alfa vylucuje do lidského matefského mléka. Pokud uzivate Aranesp,
musite prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Aranesp by nemél ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Aranesp obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se Aranesp pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Na zéklad¢ vysetieni krve rozhodl Vas 1ékar o 1é¢be ptipravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Injekce se podava podkozné (subkutanné), a proto mizete pouzit
Aranesp piedplnéné pero. Lékar také rozhodne o tom, jaké mnozstvi 1éku budete uzivat a jak Casto,
aby se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se miize vyrazné lisit pro dospélé a
deti.

Podavani injekei pFipravku Aranesp pacientem samotnym

Vas lékat miize rozhodnout, Ze by pro Vas bylo nejvhodnéjsi, abyste si podaval(a) injekce pripravku
Aranesp sam (sama) nebo aby Vam ji podaval Vas pecovatel. Postup, jakym si sam (sama) budete
injekce podéavat, Vam ukéze 1€kaf, sestra nebo 1€karnik. Nepokousejte si dat injekci sdm (sama),
pokud jste k tomu nebyl(a) vyskolen(a). Nikdy si saim (sama) nepodavejte Aranesp do Zily.
Piedplnéné pero je uréeno pouze k podkoZnimu podani injekce.

Pro navod Kk pouziti pfedplnéného pera ¢téte ¢ast na konci tohoto letaku.
Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

Vsem dospélym a détskym pacientiim od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin je Aranesp
Vv ptredplnéném peru podavan v jedné injekci podkozné (subkutanni podani).

Pro 1écbu anémie bude uvodni davka piipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud”:

. 0,75 mikrogrami jednou za dva tydny nebo

. 0,45 mikrogramu jednou tydné.

U dospélych nedialyzovanych pacientt muZe byt jako ivodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou mésicné.

U v8ech dospélych a détskych pacientti od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin, u kterych je
dosazeno korekce anémie, je pokracovano v podavani pripravku Aranesp v jedné injekci jednou tydné
nebo jednou za dva tydny. VSichni dospéli a déti od 11 let, ktefi nejsou na dialyze, mohou Aranesp
dostavat v injekci jednou za mésic.

Vas lékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1écbu, a
jednou za ¢tyfi tydny maze upravit davku podle potieby, aby byla dosaZena trvala kontrola Vasi
anemie.

Vas lékat bude pouzivat nejnizsi ucinnou latku, aby byly pfiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete pfiméiené na 1écbu piipravkem Aranesp, Vas 1ékar zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je poteba Vasi davku pfipravku Aranesp zménit.

Pravidelné bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1é¢by.

V nékterych ptipadech mize 1ékai doporucit doplinkové podavani pripravkl zeleza.

Lékat mtize rozhodnout o zméné zplisobu podavani injekci (bud’to podkozné nebo do zily). V piipade
zmeény zacnete na stejné davce, kterou prave dostavate a Vas Iékar provede odbér krve, aby se

zajistilo, ze je anémie stale 1écena odpovidajicim zptisobem.

Pokud Iékat rozhodl Vasi 1é¢bu zménit z r-HUEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku ptipravku Aranesp jednou tydné nebo jednou za dva
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tydny. Zptisob podani injekce je stejny jako v ptipade r-HuEPO, ale Vas Iékai Vam sdéli, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.

Pokud dostavate chemoterapii
Aranesp budete dostavat v jedné podkozni injekci jednou tydné nebo jednou za tfi tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka bud’:

. 500 mikrogramt jednou za tfi tydny (6,75 mikrogrami piipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
. 2,25 mikrogramti (jednou tydné) ptipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti.

Vs lékat bude provadeét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na lécbu a
muze upravit davku podle potieby. LéCba bude trvat ptiblizné ¢tyti tydny po ukonceni chemoterapie.
Lékar Vam sdéli, kdy presné mate Aranesp prestat uzivat.

V nékterych ptipadech mize 1ékai doporucit doplikové podavani piipravkl zeleza.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Aranesp, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Aranesp, nez potiebujete, mohlo by dojit k zdvaznym potizim,
napiiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého lékate.
V ptipadg, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlené vyhledejte svého Iékare, sestru
nebo Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku piipravku Aranesp, mél(a) byste se spojit se svym Iékaiem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) dalsi davku podat.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete prestat pouzivat Aranesp, porad’te se nejdiive se svym Iékarem.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i Aranesp nezadouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékterych pacientii uzivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici nezadouci uéinky:

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
o Alergické reakce

Mozkova mrtvice
Bolest okolo mista vpichu

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob
[}

[}

. Vyrazka a/nebo zCervenani kuize
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Krevni srazeniny (tromboza)

Kiece (zachvaty)

Podlitina a krvaceni v mist¢ vpichu
Krevni srazeniny v pfistupu pro dialyzu

Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze ¢etnost urcit
o Cista aplazie &ervenych krvinek (PRCA) — (anémie, neobvykla tinava, nedostatek energie)

Pacienti se zhoubnvym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Krevni srazeniny (trombdza)
Bolest okolo mista vpichu injekce
Vyrazka a/nebo z¢ervenani ktize

C
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)

Zadrzovani tekutin (edém)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. Kiece (zachvaty)
o Podlitina a krvaceni v mist¢ vpichu

VSsichni pacienti

Neni zndmo: z dostupnych Gdaji nelze Cetnost urdit
o Zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat:

Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)

Otok obliceje, rti, ust, jazyka nebo hrdla ktery mtze €init potize pfi polykani
nebo dychani (angioedém)

Dusnost (alergicky bronchospasmus)

Kozni vyrazka

Kopftivka

o V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky véetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve sttedu puchyt, olupovani
kiaze, viedy v Ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a mize jim piedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce.

Pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky, prestante pouzivat Aranesp a kontaktujte svého 1ékare
nebo bezodkladné vyhledejte Iékatskou pomoc (viz bod 2).

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u€inky mutizete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak Aranesp uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. NepouZivejte Aranesp, jestlize si
myslite, Zze mohlo dojit k jeho zmrznuti.

Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Poté, co pero vyndajte z chladnic¢ky a nechate ho stat pii pokojové teploté piiblizné 30 minut, musi byt
ptipravek bud’ pouzit do 7 dnti nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Ptedplnéné pero obsahuje bud’ darbepoetinum alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150,
300 nebo 500 mikrogramti.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni
Aranesp je Ciry, bezbarvy nebo lehce perletove zabarveny injekéni roztok v predplnéném peru.

Aranesp (SureClick) je k dispozici v baleni obsahujicim 1 nebo 4 pfedplnéna pera. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko
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Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
AwmmxeHn brenrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EA\raoa
Amgen EALGg Qoppaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: #3705 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roméania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767



island Slovenska republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici ha webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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Navod k pouZziti

Je duleZité, abyste se nepokousel(a) podat si sam (sama) injekci, dokud Vas nebo Vaseho
pecovatele neproskoli Vas zdravotnicky pracovnik.

K dispozici jsou dalsi vzdélavaci materialy, ve kterych se dozvite, jak si sim/sama aplikovat
Aranesp v predplnéném peru, piedvadéci zarizeni a navod k pouZiti velikosti plakatu pro
pacienty/pecovatele se zhorSenym zrakem.

Popis jednotlivych ¢asti

Pied pouzitim Po pouziti

Cervené davkovaci
tlacitko

h i 1k

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti

0000000
00/14
0000000
00,14

Pist (muze byt

o
viditelny v okénku; |
umisténi se mize lisit) Zluté okénko (injekce
Okénko je dokoncena)
Lek

Zluty bezpeénostni
chréni¢ (uvnitt je

Zluty bezpeénostni

*——
chrani¢ (uvnitf je ° jehla)
jehla)
*———
Sejmuty Sedy kryt
Nasazeny Sedy kryt ymuty sedy Kry

TL1035¥5

Diilezité: Jehla je uvnitt zlutého bezpecnostniho chranice.

213




Diilezité

[
[ ]
[
[
b 4

b 4

X X X

Pred pouzitim Aranesp SureClick pfedplnéného pera si piectéte tyto dilezité informace:
Uchovavani Aranesp SureClick pi‘edplnénych per

Uchovavejte predplnéné pero a vSechny léky mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte predplnéné pero ve vnéjsim obalu, aby bylo chranéno pted svétlem a poskozenim.
Uchovavejte pifedplnéné pero v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Jakmile je predplnéné pero vyndano z chladni¢ky a ponechano pted injekcei pii pokojové teplote
(do 25 °C) ptiblizn€ na 30 minut, musi byt bud’ do sedmi dnti pouzito nebo zlikvidovano.
Neuchovéavejte predplnéné pero v extrémnim teple nebo chladu. Naptiklad zabraiite uchovavani
v prihradce nebo zavazadlovém prostoru Vaseho vozu.

Chraiite pfed mrazem. Aranesp nepouzivejte, pokud si myslite, Ze byl zmrazen.

Pouzivani Aranesp SureClick piredplnénych per

Vas zdravotnicky pracovnik Vam piedepsal Aranesp piedplnéné pero pro injekci do tkané tésné
pod kuzi (subkutanni pouziti).

NepouZivejte predplnéné pero po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Netiepejte predplnénym perem.

Neodstranujte sedy kryt z pfedplnéného pera dokud nejste ptipraveni podat si injekci.
Nepouzivejte predplnéné pero, pokud Vam spadlo na tvrdy povrch. Cast pera miize byt
poskozena, i kdyz to neni vidét. Pouzijte nové piedplnéné pero.

Sedy kryt na peru obsahuje suchy piirodni kauduk, ktery je vyroben z latexu. Pokud jste na latex
alergicky(a), feknéte to svému zdravotnickému pracovnikovi.

Kontaktujte svého zdravotnického pracovnika, pokud potfebujete vice informaci nebo pomoc.
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Krok 1: Piiprava

A | Vyjméte jedno pfedplnéné pero z krabicky.

Opatrné zvednéte predplnéné pero rovné z krabicky.
Plivodni obal s nepouzitymi predplnénymi pery vrat'te zpet do chladnicky.
Predplnéné pero nechte pied injekei alespont 30 minut pii pokojové teplote.

X Nevracejte predplnéné pero zpét do chladnicky, pokud bylo
zahtato na pokojovou teplotu.

X Nepokousejte se ohtivat predplnéné pero pomoci zdroju 30 minut
tepla jako je horka voda nebo mikrovinna trouba.

X Nenechéavejte ptedplnéné pero na pfimém slune¢nim
svétle.

X Netrepejte predplnénym perem.

X Neodstranujte zatim z predplnéného pera Sedy kryt.

B |Piedplnéné pero zkontrolujte.

Nasazeny Sedy kryt Lék Okénko Pist
(jehla je uvnitt) (umisténi se mize lisit)
Ujistéte se, Ze 1ék v okénku je ¢ira a bezbarva kapalina.
. Zkontrolujte, ze se jedné o spravnou davku, kterou Vam Vas zdravotnicky pracovnik pfedepsal.
o Pist mizete vidét v kontrolnim okénku v jiné poloze v zavislosti na sile 1éku.
X NepouZivejte predplnéné pero, pokud je 1€k zakaleny nebo zabarveny nebo obsahuje vliocky ¢i
Castice.

X NepouZivejte predplnéné pero, pokud se néktera jeho ¢ast zda byt poskozena nebo rozbita.

X NepouZivejte ptredplnéné pero, pokud chybi $edy kryt nebo neni bezpecné nasazen.

X NepouZivejte predplnéné pero, pokud uplynula doba pouzitelnosti vytisténa na stitku za EXP.
Ve vSech téchto ptipadech pouzijte nové predplnéné pero a kontaktujte svého zdravotnického
pracovnika.

C |Shromazdéte veskery material potfebny pro injekci.

Umyjte si dikladné ruce mydlem a vodou.
Na ¢istou, dobte osvétlenou plochu, si dejte:
. Nové ptedplnéné pero

Lihové tampony

Smotek vaty nebo gazové polstarky
Néplast

Néadobu na ostry odpad
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D |Piipravte si a oCistéte misto pro injekci.

Horni ¢ast paze

> Bticho
Stehno
7 N
MuZete pouZit:
J Stehno.
o Bficho kromé oblasti 5 cm okolo pupku.
. Vnéjsi stranu horni paze (pouze pokud Vam injekci podava nékdo jiny).

Misto pro injekci ocistéte lihovym tamponem. Pokozku nechte uschnout.

X Nedotykejte se znovu tohoto mista pied injekci.

o Pokazdé si k aplikaci injekce, kterou si podavate, vyberte jiné misto. Pokud chcete pro injekci
pouzit stejné misto, ujistéte se, Ze to neni stejny bod v misté, které jste pouzili pro injekci
minule.

X Nepodavejte si injekci do oblasti, kde je kiize citliva, pohmozdéna, Cervena nebo tvrda.

o Nepodavejte injekci do vyvysenych, ztlustélych, zarudlych nebo Supinatych mist ¢i 1ézi nebo do
oblasti s jizvami nebo strijemi.

Diilezité: Pro vybér vhodného mista pro injekci a stfidani mist pti kazdé injekcei se fid'te pokyny
svého zdravotnického pracovnika.
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Krok 2: Pripravte se

Kdy?z jste pfipraveni na injekci, stahnéte rovné Sedy kryt. Nenechavejte sedy kryt sejmuty
déle nez pét minut. Pripravek by mohl vyschnout.

Je bézné, kdyz se na konci jehly nebo na zlutém bezpecnostnim chranici objevi kapka.
X Sedym krytem neotaéejte ani ho neohybejte.

X Sedy kryt nenasazujte zpét na predplnéné pero.

X Dokud nejste ptipraveni na injekci, nesnimejte Sedy kryt z ptedplnéného pera.

Pokud se Vam nepodaii podat si injekci, kontaktujte ihned svého zdravotnického pracovnika.

F Napnéte nebo stisknéte misto injekce a vytvoite pevnou plochu.

Zpiisob napnuti

«.l ..»

Napnéte pevné pokozku roztazenim palce a ostatnich prstli od sebe, abyste vytvorili oblast Sirokou asi
5cm.

NEBO
Zpisob stisknuti

Stisknéte pevné pokozku mezi palec a ostatni prsty, abyste vytvofili oblast Sirokou asi 5 cm .

Dilezité: Pii aplikaci injekce je dulezité drzet kiizi napnutou nebo stisknutou.
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Krok 3: Podani injekce

G | Udrzujte napnuti nebo stisk kiize. Pfedplnéné pero se sejmutym Sedym krytem priloZte k
pokozce pod thlem 90 stupnd.

Diilezité: Nedotykejte se zatim Cerveného davkovaciho tlacitka.

H | Siln¢ pritlaéte pfedplnéné pero zcela ke kiizi, dokud se nepiestane pohybovat.
Po zatlaceni na zpevnéné misto vpichu se bezpecnostni chranic zasune.

U

U

Zasunuty zluty bezpecnostni chranic.
Diilezité: Musite predplnéné pero zatlacit zcela dolu, ale nedotykejte se ¢erveného davkovaciho
tlacitka, dokud nejste pfipraveni podat si injekci.

I |Kdyz jste pfipraveni na injekci, stisknéte Cervené davkovaci tlacitko.
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J | Udrzujte tlak pfedplnénym perem na kuzi. Injekce muize trvat piiblizné 15 sekund.

15 sekund

C W)

KdyzZ je injekce
dokoncena, okénko je
zluté.

| ] Poznamka: Kdyz vytadhnete pfedplnéné pero z kiiZe, jehla se
automaticky zakryje.

Diilezité: Pokud neni okénko po vytaZzeni predplnéného pera zluté, nebo pokud se zda, Ze se 1ék stale
aplikuje, znamena to, Ze jste nedostal(a) celou davku. Kontaktujte ihned svého zdravotnického
pracovnika.

K ‘ Prohlédnéte misto injekce.

o Pokud se objevi krev, pfilozte na misto injekce smotek vaty nebo gazovy polstaiek. Misto
vpichu netiete. Pokud je tieba, pouzijte naplast.
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Krok 4: Dokonéeni

L |Pouzité predplnéné pero a Sedy kryt zlikvidujte.

Pouzité predplnéné pero dejte do nddoby na ostry odpad ihned po pouZziti.

X  Pfedplnéné pero nepouZivejte znovu.

X Piedplnéné pero nebo nadobu na ostry odpad nerecyklujte, ani nevyhazujte do domaciho
odpadu.

Porad’te se se zdravotnickym pracovnikem o spravném zptisobu likvidace. Pro likvidaci mohou platit

mistni predpisy.

Diilezité: Vzdy uchovavejte nadobu na ostry odpad mimo dohled a dosah déti.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Aranesp 10 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
Aranesp 15 mikrogramii injekéni roztok v pi‘edplnéné injeké¢ni stiikacce
Aranesp 20 mikrogramii injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 30 mikrogrami injekéni roztok v piredplnéné injekéni stfikacce
Aranesp 40 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
Aranesp 50 mikrogramii injek¢ni roztok v pir‘edplnéné injek¢ni stiikacce
Aranesp 60 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekéeni strikacce
Aranesp 80 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
Aranesp 100 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 130 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 150 mikrogramii injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stfikacce
Aranesp 300 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aranesp 500 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
darbepoetinum alfa

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry .

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aranesp a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aranesp pouzivat
Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok whE

1. Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékar Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 1é€bé anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek cervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a nedostatek
dechu.

Aranesp ucinkuje pfesné stejnym zptisobem jako pfirozeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
Vv ledvinach a podnécuje kostni dfen k tvorbe vétsiho mnozstvi cervenych krvinek. Lé€ivou latkou
obsazenou v pripravku Aranesp je darbepoetin alfa, vyrobeny genovou technologii v buiikach
vajecniku ¢inského kiecika (CHO-K1).

Pokud méte chronicke selhavani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é¢bé symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a tou
dospélych a u déti. Pti selhavani ledvin se v nich nevytvaii dostatek pfirozeného hormonu
erytropoetinu, coz Casto zpusobuje anémii.

Organismus potiebuje k vytvoreni vétsiho poctu ¢ervenych krvinek uréity ¢as; proto ucinek 1é¢by
zaznamenate piiblizné po Ctyfech tydnech. Vas obvykly dialyzacni rezim neovlivni schopnost

pripravku Aranesp 1é¢it anémii.
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Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é¢b¢ anémie s ptiznaky u dospélych pacientti se zhoubnymi nadory kromé
nadortl kostni dfené (nemyeloidnimi malignitami), ktefi dostavaji chemoterapii.

Jednim z hlavnich neZadoucich G¢ink chemoterapie je, Ze tlumi tvorbu krevnich bunék v kostni dfeni.
K poklesu poé¢tu ¢ervenych krvinek a ke vzniku anémie mize dojit spise v obdobi na konci
chemoterapie, zvlasté pokud se jednalo o podavani vétsSiho mnozstvi chemoterapeutik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Aranesp pouZivat

NepouZivejte Aranesp

- jestlize jste alergicky(a) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
uvedenou v bod¢ 6.

- jestlize Vam byl zjistén vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan jinym lékem pfedepsanym
Vasim lékatem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Aranesp se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému lékafi, jestlize v soucasné dobé trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je IéCen jinymi léky predepsanymi Vasim lékarem;

- srpkovitou anémif;

- epileptickymi zachvaty;

- ktecemi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

- vyrazn¢ nedostateCnou odpovédi na 1éky pouzivané k 1é¢be anémie;

- alergii na latex. Kryt jehly pfedplnéné injekéni stiikacky obsahuje derivat latexu; nebo
- infek¢ni Zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici neobvyklou inavu a nedostatek energie, mize to znamenat ze
mate aplazii ¢ervené krevni fady (PRCA), ktera byla hladSena u nékterych pacientii. PRCA
znamena, ze organismus bud’ vyznamné snizil produkci €ervenych krvinek nebo dokonce zcela
prestal s jejich tvorbou, coz méa za nasledek zavaznou anémii. Zacnete-li pocitovat tyto
ptiznaky, me¢l(a) byste vyhledat svého osettujiciho 1ékare, ktery urci nejvhodnéjsi postup 1écby
Vasi anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrni u ostatnich 1€k, které stimuluji tvorbu cervenych krvinek. Aranesp je
jednim ze skupiny 1€k, které stimuluji tvorbu Cervenych krvinek stejné jako lidska bilkovina
erytropoetin. Vas I€ékat ma vzdy zaznamenat pfesny nazev 1éku, ktery dostavate.

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patiicné nereagujete na 1écbu
ptipravkem Aranesp, Vas 1ékat by mél zkontrolovat Vasi davku ptipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky piipravku Aranesp v pfipad¢, Ze nereagujete na 1éCbu, miize
zvysovat riziko problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srde¢niho
infarktu, mrtvice a umrti.

- Vas Iékar by se mél snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas 1ékat
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu nepiekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srde¢nich obtizi nebo obtizi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo amrti.

222



- Pokud mate ptiznaky zahrnujici silnou bolest hlavy, netecnost, zmatenost, obtiZe se zrakem,
nevolnost, zvraceni nebo zachvaty (kfece), miize to znamenat, Ze mate velmi vysoky krevni
tlak. Zacnete-1i pocitovat tyto ptiznaky, mél(a) byste vyhledat svého oSetiujiciho 1ékaie.

- V ptipadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, méjte na pameéti, ze Aranesp muze pisobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti mtize mit negativni vliv na Vase nadorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mize byt vhodné&jsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skutecnost s Vasim oSetfujicim 1ékarem.

- Nespravné podavani zdravym osobam muze zpasobit zivot ohrozujici srde¢ni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1éEbou epoetiny byly hlaSeny zadvazné kozni nezadouci G¢inky véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJIS/TEN se
mohou zpocatku projevit na trupu jako nacervenald mista podobna ter¢iim nebo kulaté skvmy
majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyi. Mohou se také objevit viedy v Ustech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v o€ich (zarudlé a oteklé oc¢i). Témto zavaznym koznim vyrazkam Casto predchézi
horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého
olupovani kiize a zZivot ohrozujicich komplikaci. Pokud se u Vas objevi zavazna kozni vyrazka
nebo jakykoliv z téchto koznich ptiznaki, ptestafite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého 1ékare
nebo bezodkladné vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

DalSi 1écivé pripravky a Aranesp

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Poctem cCervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (léky potlacujici imunitni
odpovéd’ organismu). Je dilezité, abyste svému 1ékati sdé€lil(a), zda néktery z téchto 1€kt uzivate.

Aranesp s jidlem a pitim
Jidlo a piti Aranesp neovliviiuje.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€¢hotnych zen. Je dilezité, abyste svému lékari sdélila, zda

o jste t€hotna;
o myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna;
o planujete otéhotnét.

Neni znamo, zda se darbepoetin alfa vyluCuje do lidského matetského mléka. Pokud uzivate Aranesp,
musite prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Aranesp by nem¢l ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Aranesp obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se Aranesp pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Na zaklad¢ vysetieni krve rozhodl Vas 1ékar o 1é¢be pfipravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Lékat Vam fekne, jaké mnozstvi Iéku budete uzivat a jak Casto, aby
se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se mlze vyrazné lisit pro dosp€lé a déti.

Podavani injekei pripravku Aranesp pacientem samotnym

Vas lékat rozhodl, ze pro Vas bude nejvhodnéjsi, abyste si podaval(a) injekce piipravku Aranesp sam
(sama) nebo aby Vam ji podaval Vas pecovatel ¢i sestra predplnénym perem. Postup, jakym si sam
(sama) budete injekce predplnénym perem podavat, Vam ukaze 1€kar, sestra nebo 1ékarnik.
Nepokousejte si dat injekci sam (sama), pokud jste k tomu nebyl(a) vyskolen(a). Nikdy si sém (sama)
nepodavejte Aranesp do Zily.

Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

V8em dospélym a détskym pacientim od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin je Aranesp podavan
Vv jedné injekci, a to bud’ podkozné (subkutanni podani) nebo do Zily (intravendzni podani).

Pro 1écbu anémie bude tvodni davka pripravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud™:

. 0,75 mikrogramt jednou za dva tydny nebo;

. 0,45 mikrogrami jednou tydné.

U dospélych nedialyzovanych pacientti miize byt jako ivodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou meésicné.

U v8ech dospélych a détskych pacienti od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin, u kterych je
dosazeno korekce anémie, je pokraCovano v podavani pfipravku Aranesp v jedné injekci jednou tydné
nebo jednou za dva tydny. VSichni dospéli a déti od 11 let, kteti nejsou na dialyze, mohou Aranesp
dostévat v injekei jednou za mésic.

Vas 1ékat bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1écbu a
jednou za ¢tyfi tydny mize upravit davku podle potieby, aby byla dosaZena trvala kontrola Vasi
anemie.

Vas l1ékat bude pouzivat nejnizsi ucinnou latku, aby byly ptiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete priméiené na 1écbu piipravkem Aranesp, Vas lékat zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je potfeba Vasi davku ptipravku Aranesp zménit.

Pravideln€ bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1écby.

V nékterych ptipadech mize 1ékai doporucit doplnkové podavani pripravkl zeleza.

Lékar rozhodl o zméné zptsobu podavani injekci (pfechod od podkozni aplikace k podavani
nitrozilnimu). V pfipad¢ zmény za¢nete na stejné davce, kterou pravé dostavate a Vas 1ékar provede
odbér krve, aby se zajistilo, Ze je anémie stale 1éCena odpovidajicim zplisobem.

Pokud 1ékat rozhodl Vasi 1é¢bu zménit z r-HUEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku piipravku Aranesp jednou tydné nebo jednou za dva

tydny. Zptisob podani injekce je stejny jako v pripadé r-HuEPO, ale Vas 1ékat Vam sdéli, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.
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Pokud dostavate chemoterapii
Aranesp budete dostavat v jedné podkozni injekei bud’ jednou tydné, nebo jednou za tii tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka bud’:

. 500 mikrogrami jednou za tii tydny (6,75 mikrogrami pfipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
. 2,25 mikrogrami (jednou tydné) ptripravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti.

V4as 1ékat bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1écbu a

muze upravit davku podle potfeby. Lécba bude trvat ptiblizné ¢tyfi tydny po ukonceni chemoterapie.
Lékar Vam sdéli, kdy presné mate Aranesp prestat uzivat.

V nékterych ptipadech mize lékai doporucit doplitkové podavani piipravki Zeleza.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Aranesp, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Aranesp, nez potiebujete, mohlo by dojit k zadvaznym potizim,
napiiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého lékare.
V ptipadé, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlené vyhledejte svého 1ékare, sestru
nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku piipravku Aranesp, mél(a) byste se spojit se svym Iékaiem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) dalsi davku podat.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete piestat pouzivat Aranesp, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i Aranesp nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékterych pacientii uzivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici nezadouci uéinky:

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
o Alergické reakce

Mozkovéa mrtvice
Bolest okolo mista vpichu

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
[ ]

[ ]

o Vyréazka a/nebo zcervenani ktize

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

o Krevni srazeniny (tromboza)

o Kiece (zachvaty)

o Podlitina a krvaceni v misté vpichu

o Krevni srazeniny v pfistupu pro dialyzu
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Neni zndmo: z dostupnych udaju nelze ¢etnost urdit
o Cista aplazie gervenych krvinek (PRCA) — (anémie, neobvykla tinava, nedostatek energie)

Pacienti se zhoubnym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
. Krevni srazeniny (tromboza)

o Bolest okolo mista vpichu injekce
o Vyrazka a/nebo z€ervenani kize
. Zadrzovani tekutin (edém)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. Kiece (zachvaty)

o Podlitina a krvaceni v mist¢ vpichu

VSsichni pacienti

Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze Eetnost urdit

. Zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat:
o Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)
. Otok obliceje, rti, ust, jazyka nebo hrdla ktery mize €init potize pti polykani

nebo dychani (angioedém)

o Dusnost (alergicky bronchospasmus)
o Kozni vyrazka
o Koptivka

o V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky véetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢iim nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyt, olupovani
kuze, viedy v Ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a miZe jim pfedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce.
Pokud se u Véas objevi tyto piiznaky, prestaiite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého 1ékaie
nebo bezodkladné vyhledejte Iékatskou pomoc (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich ucinki uvedencho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Aranesp uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. NepouZzivejte Aranesp, jestlize si
myslite, ze mohlo dojit k jeho zmrznuti.
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Uchovavejte pfedplnénou injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Poté, co injekeni stiikacku vyndate z chladnic¢ky a nechate ji stat pti pokojové teploté piiblizné
30 minut, musi byt ptipravek bud’ pouzit do 7 dnti nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.

6. Obsah baleni a dal§i informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Predplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100,
130, 150, 300 nebo 500 mikrogramn.

- Dal§imi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforec¢nan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni

Aranesp je Ciry, bezbarvy nebo lehce perletove zabarveny injekéni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce.

Aranesp je k dispozici v balenich po 1 nebo 4 piedplnénych injekénich stiikackach s automatickym
chrani¢em jehly v baleni s blistrem. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Awmmxen brirapus EOO/] s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 3544 700
Danmark Malta
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V.
TIf: +45 39617500 The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500
Deutschland Nederland
AMGEN GmbH Amgen B.V.
Tel.: +49 89 1490960 Tel: +31 (0)76 5732500
Eesti Norge
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas Amgen AB
Tel: +372 586 09553 Tel: +47 23308000
EALGOa Osterreich
Amgen EAAég @appaxevticd EILE. Amgen GmbH
Tnh.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espafa Polska
Amgen S.A. Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 18 60 Tel.: +48 22 581 3000
France Portugal
Amgen S.AS. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Romania
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 Slovenskéa 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
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB

TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited

Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve vSech utednich jazycich EU/EHP.
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Navod k pouziti:
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Dilezité

Pi'ed pouzitim pripravku Aranesp piredplnéné injekéni stFikacky s automatickym chrani¢em
jehly si prectéte tyto dulezité informace:

b 4
b 4
b 4

Je diilezité, abyste se nepokousel(a) podat si sim(sama) injekci, dokud Vas neproskoli Vas
1ékar nebo zdravotnicky pracovnik.

Aranesp je podavan jako injekce do tkan¢ t€sné€ pod kuzi (subkutanni injekce).

Reknéte svému lékaii, pokud jste alergicky(4) na latex. Kryt jehly predplnéné injekéni stifkacky
obsahuje derivat latexu, ktery miiZze zplisobovat zavazné alergické reakce.

Nesnimejte z ptedplnéné stiikacky Sedy kryt jehly, dokud nejste pfipraven(a) na podani
injekce.

Nepouzivejte piedplnénou injekeni stiikacku, pokud vam upadla na tvrdy povrch. Pouzijte
novou piedplnénou injekéni stiikacku a informujte svého 1ékare nebo zdravotnického
pracovnika.

Nepokousejte se aktivovat predplnénou injekéni stiikacku pted podanim injekce.
Nepokousejte se z predplnéné injekéni stiikacky.odstranit prithledny bezpe¢nostni chranic.

Nesnazte se vyjmout oddélitelny Stitek z kartuSe predplnéné stiikacky pred podanim injekce.

V piipadé otazek zavolejte svému l€kati nebo zdravotnickému pracovnikovi.

Krok 1: Piiprava

Vyjmeéte z obalu vanicku s pfedplnénou injekeni stitkackou a pfipravte si vSechny pomicky
pro podéni injekce: lihové tampodny, buni¢inovy nebo gazovy polstarek, naplast a nadobu na
ostry odpad (nejsou soucasti baleni).

Baleni s nepouzitymi piedplnénymi injek¢nimi stiikaGkami vrat'te do chladniéky.

Aby byla injekce piijemnéjsi, ponechte predplnénou injekeni stiikacku pii pokojové teploté po dobu
asi 30 minut. Peclivé si umyjte ruce vodou a mydlem.

Novou ptredplnénou injekéni stiikacku a ostatni pomticky dejte na Cistou, dobie osvétlenou plochu.

b 4

NeohFivejte predplnénou injekéni stiikacku pomoci zdroji tepla, napt. v horké vodé nebo
v mikrovinné troubé.

Nenechavejte predplnénou injekéni stfikacku na pfimém slune¢nim svétle.

Netiepte predplnénou injekéni stiikackou.

Uchovavejte predplnéné injek¢ni stiikacky mimo dohled a dosah déti.
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B Oteviete vanicku odtrzenim foélie. Uchopte bezpecnostni kryt stiikacky a pfedplnénou
injekéni stiikacku vyjméte z vanicky.

Uchopit zde
Z dtivodu bezpecnosti:
X Neberte stiikacku za pist
) 4 Neberte stiikacku za Sedy kryt jehly
c ‘Kontrola I€ku a predpInéné injekeni stiikacky.

Lék

X Piedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte, pokud:

Je 1€k zakalen nebo obsahuje pevné ¢astice. Musi to byt ¢ira a bezbarva tekutina.
Se n¢ktera ¢ast zda byt praskla nebo rozbita.

Chybi Sedy kryt jehly nebo neni bezpe¢né nasazen.

Uplynul posledni den mésice uvedeného u doby pouzitelnosti na stitku.

Ve vsech téchto ptipadech volejte svému 1ékaii nebo zdravotnickému pracovnikovi.
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Krok 2: Pfed podanim injekce

A

Peclivé si umyjte ruce. Pripravte si a oCistéte misto pro aplikaci injekce.

b 4

MiiZete pouZzit:

Horni ¢ast paze

> Bricho

Horni strana stehna

Horni ¢ast stehna
Biicho kromé oblasti 5 cm okolo pupku
Vné;jsi stranu horni ¢asti paze (pouze pokud vam injekci podava nékdo jiny)

Misto aplikace o€istéte lihovym tamponem. Pokozku nechte uschnout.

Pied aplikaci se mista injekce nedotykejte.

Pro kazdou injekci, kterou si budete podavat, vyberte jinou oblast aplikace. Pokud si
potiebujete podat injekci do stejné oblasti, dbejte na to, abyste si ji nepodali do stejného
mista jako pfedchozi injekci.

Injekci nepodavejte do mist, kde je kiize jemna, pohmozdéna, ¢ervena nebo tvrda.
Nepodavejte injekci do oblasti s jizvami nebo strijemi.

B

Opatrné odstraiite Sedy kryt jehly rovnym tahem smérem od téla.
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C Stisknéte kiizi v misté pro podani injekce a vytvoite pevnou plochu.

o Pii aplikaci injekce je dulezité drzet kuzi stisknutou.

Krok 3: Podani injekce

A |Udrajte stisk. VPICHNETE jehlu do kiize,

) 4 Nedotykejte se oblasti s o¢isténou kizi.
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B STLACUIJTE pist pomalu a rovhomérné, dokud neucitite nebo neuslysite “cvaknuti”. Pist
stlaéte zcela dolti az do cvaknuti.

o Je dilezité stlacit pist zcela dold az do “cvaknuti”, aby byla podana cela vase davka.

C UVOLNETE palec. Pak VYTAHNETE stiikacku z pokozky.

Po uvolnéni pistu bezpecnostni chrani¢ predplnéné injekcni stiikacky bezpecné zakryje jehlu.
X Nenasazujte sedy kryt jehly zpét na pouzitou pfedplnénou injekéni stiikacku.
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Pouze pro zdravotnické pracovniky

Odd¢lte a uschovejte stitek predplnéné injekeni stiikacky.

Otacejte pistem tak, aby se Stitek stiikacky dostal do pozice, kde ho miizete oddélit.

Krok 4: Dokon¢eni

A Piedplnénou injekéni stiikacku a dalsi potieby vyhodte do nadoby na ostry odpad.

Léky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
zlikvidovat 1éky, které uz nepotiebujete. Tato opatieni pomohou chranit zivotni prostredi.

Stiikacku a nddobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
X  Predplnénou injekéni stiikacku nepouZivejte znovu.
X  Piedplnéné injekéni stiikacky nerecyklujte, ani je nevyhazujte do domaciho odpadu.

B ‘Zkontrolujte misto vpichu.

Pokud se objevi krev, ptilozte na misto injekce buni¢inovy nebo gazovy polstarek. Misto vpichu
netiete. Pokud je tfeba, pfelepte misto vpichu naplasti.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Aranesp 25 mikrogramii injekéni roztok v injekeni lahvicce

Aranesp 40 mikrogramii injekéni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 60 mikrogrami injekéni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 100 mikrogrami injeké¢ni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 200 mikrogrami injek¢ni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 300 mikrogrami injeké¢ni roztok v injekéni lahvicce
darbepoetinum alfa

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry .

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Aranesp a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Aranesp pouzivat
Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ourLNE

1. Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékar Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 16¢bé anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek cervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a nedostatek
dechu.

Aranesp ucinkuje pfesné stejnym zplsobem jako ptirozeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
Vv ledvinach a podnécuje kostni dreni k tvorbé vétsiho mnozstvi Cervenych krvinek. Lécivou latkou
obsazenou v ptipravku Aranesp je darbepoetin alfa, vyrobeny genovou technologii v buiikach
vajecniku ¢inského kiecika (CHOKI1).

Pokud mate chronicke selhavani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é€bé symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a to u
dospélych a u déti. Pti selhavani ledvin se v nich nevytvaii dostatek ptirozeného hormonu
erytropoetinu, coz ¢asto zptisobuje anémii.

Organismus potiebuje k vytvoreni vétsiho poctu Cervenych krvinek urcity ¢as; proto u€inek 1écby
zaznamenate piiblizné po Ctyfech tydnech. VA&s obvykly dialyzacni rezim neovlivni schopnost
pripravku Aranesp 1é¢it anémii.

Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é¢b¢ anémie s ptiznaky u dospélych pacientti se zhoubnymi nadory kromé
nadortl kostni dfené (nemyeloidnimi malignitami), ktefi dostavaji chemoterapii.

Jednim z hlavnich neZzadoucich G¢inkd chemoterapie je, Ze tlumi tvorbu krevnich bunék v kostni dieni.

K poklesu poétu ¢ervenych krvinek a ke vzniku anémie mize dojit spise v obdobi na konci
chemoterapie, zvlasté pokud se jednalo o podavani vétsSiho mnozstvi chemoterapeutik.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Aranesp pouZivat

NepouZzivejte Aranesp:

- jestlize jste alergicky(4) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou Vv bod¢ 6.

- jestlize Vam byl zjistén vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan jinym lékem piedepsanym
Vasim lékafem

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Aranesp se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému lékafi, jestlize v souc¢asné dobé trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je 1é¢en jinymi léky pfedepsanymi VaSim lékafem;

- srpkovitou anémii;

- epileptickymi z&chvaty;

- kieCemi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

- vyrazné nedostate¢nou odpovedi na 1éky pouzivané k 16¢b¢ anémie;

- infek¢ni zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici neobvyklou inavu a nedostatek energie, miiZze to znamenat ze
mate aplazii Cervené krevni fady (PRCA), ktera byla hlaSena u n€kterych pacientd. PRCA
znamena, ze organismus bud’ vyznamné snizil produkci €ervenych krvinek nebo dokonce zcela
prestal s jejich tvorbou, coz ma za nasledek zavaznou anémii. Zacnete-li pocitovat tyto
ptiznaky, mel(a) byste vyhledat svého osettujiciho 1ékare, ktery urci nejvhodné&jsi postup 1€cby
Vasi anémie.

- Bud'te zvlast’ opatrni u ostatnich 1€k, které stimuluji tvorbu cervenych krvinek. Aranesp je
jednim ze skupiny 1€k, které stimuluji tvorbu Cervenych krvinek stejné jako lidska bilkovina
erytropoetin. Vas I€¢kat ma vzdy zaznamenat pfesny nazev 1éku, ktery dostavate.

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patficné nereagujete na 1écbu
piipravkem Aranesp, Vas 1ékat by mél zkontrolovat Vasi davku ptipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky pifipravku Aranesp v pfipad¢, Ze nereagujete na 1éCbu, miize
zvySovat riziko problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srde¢niho
infarktu, mrtvice a umrti.

- Vas lékat by se mél snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas lékar
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu neptekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srde¢nich obtizi nebo obtizi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo amrti.

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici silnou bolest hlavy, nete¢nost, zmatenost, obtize se zrakem,
nevolnost, zvraceni nebo zachvaty (kfeCe), mize to znamenat, Ze mate velmi vysoky krevni
tlak. Zacnete-li pocitovat tyto ptiznaky, mél(a) byste vyhledat svého osetfujiciho 1ékare.

- V pripad¢, Ze trpite nadorovym onemocnénim, méjte na paméti, Zze Aranesp muze pusobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti miize mit negativni vliv na VaSe nadorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mize byt vhodnéjsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skutec¢nost s Vasim oSetiujicim Iékarem.
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- Nespravné podavani zdravym osobam muze zpusobit Zivot ohrozujici srdeni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJS/TEN se
mohou zpocatku projevit na trupu jako nacervenald mista podobna ter¢tim nebo kulaté skvrny
majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyt. Mohou se také objevit viedy v Ustech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v ocich (zarudlé a oteklé o¢i). Témto zavaznym koznim vyrazkam Casto predchazi
horecka a/nebo priznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vas objevi zdvazna kozni vyrazka nebo jakykoliv z téchto koznich ptiznakd,
pfestarite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého lékate nebo bezodkladné vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aranesp

Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Poctem cervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (léky potlacujici imunitni
odpoved organismu). Je dulezité, abyste svému lékaii sdelil(a), zda néktery z téchto 1ékh uzivate.

Aranesp s jidlem a pitim
Jidlo a piti Aranesp neovlivilyje.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€hotnych zen. Je dulezité, abyste svému 1ékafi sdélila, zda

o jste téhotna;
. myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna;
) planujete oté¢hotnét.

Neni znamo, zda se darbepoetin alfa vylucuje do lidského matetského mléka. Pokud uzivate Aranesp,
musite pfestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Aranesp by nemél ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Aranesp obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Aranesp pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Na zaklad¢ vysetieni krve rozhodl Vas 1ékar o 1écbé ptipravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Lékar také rozhodne o tom, jaké mnozstvi 1éku budete uZivat a jak
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casto, aby se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se mtize vyrazné lisit pro
dospélé a déti.

Injekci Vam podé zdravotnicky pracovnik.
Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

Vsem dospélym a détskym pacientiim od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin je Aranesp podavan
zdravotnickym pracovnikem v jedné injekci, a to bud’ podkozné (subkutianni podani) nebo do zily
(intravenozni podani).

Pro 1écbu anémie bude uvodni davka piipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud”:

. 0,75 mikrogramt jednou za dva tydny nebo

. 0,45 mikrogramt jednou tydné.

U dospélych nedialyzovanych pacienti mize byt jako uvodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou mésicné.

U vSech dospélych a détskych pacientt od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin, u kterych je
dosazeno korekce anémie, je pokra¢ovano v podavani ptipravku Aranesp v jedné injekci jednou tydné
nebo jednou za dva tydny. VSichni dospéli a déti od 11 let, ktefi nejsou na dialyze, mohou Aranesp
dostavat v injekci jednou za mésic.

Vs lékat bude provadeét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na lécbu a
jednou za ¢tyfi tydny mize upravit davku podle potieby, aby byla dosaZena trvala kontrola Vasi
anemie.

Vas 1ékai bude pouzivat nejnizsi u€innou latku, aby byly pfiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete piiméfené na lécbu piipravkem Aranesp, Vas Iékat zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je potfeba Vasi davku ptipravku Aranesp zménit.

Pravidelné bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1écby.

V nékterych pripadech mtze 1ékai doporucit doplitkové podavani piipravka zeleza.

Lékat mtze rozhodnout o zméné zptsobu podéavani injekci (bud’to podkozné nebo do Zily). V ptipadé
zmény zacnete na stejné davce, kterou pravé dostavate a Vas 1ékat provede odbér krve, aby se
zajistilo, Ze je anémie stale 1éCena odpovidajicim zplisobem.

Pokud 1ékat rozhodl Vasi 1é¢bu zménit z r-HUEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku pfipravku Aranesp jednou tydné nebo jednou za dva
tydny. Zptisob podani injekce je stejny jako v ptipad¢ r-HuEPO, ale Vas I¢kai Vam sdéli, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.

Pokud dostavéate chemoterapii

Aranesp budete dostavat v jedné podkozni injekei jednou tydné nebo jednou za tfi tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka bud’:

o 500 mikrogramt jednou za tfi tydny (6,75 mikrogrami piipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
. 2,25 mikrogrami (jednou tydné) ptripravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti.

Vas 1ékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1écbu a

muze upravit davku podle potfeby. Lécba bude trvat ptiblizné ¢tyfi tydny po ukonceni chemoterapie.
Lékar Vam sdéli, kdy pfesné mate Aranesp prestat uzivat.
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V nékterych ptipadech miZze lékai doporucit doplitkové podavani piipravki Zeleza.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Aranesp, neZ jste mél(a)

Jestlize jste dostal(a) vice piipravku Aranesp, nez pottebujete, mohlo by dojit k zdvaznym potizim,
napiiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého lékare.
V ptipadé, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlené vyhledejte svého 1ékare, sestru
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste vynechal(a) davku pfipravku Aranesp, mel(a) byste se spojit se svym lékafem a dohodnout
se, kdy byste mél(a) dalsi davku dostat.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete piestat pouzivat Aranesp, porad’te se nejdiive se svym Iékaiem.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky, mlize mit i Aranesp nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékterych pacientii uzivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici nezadouci uc¢inky:

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
. Alergickeé reakce

Mozkovéa mrtvice
Bolest okolo mista vpichu

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
[ ]

[ ]

o Vyrazka a/nebo z€ervenani ktize

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

. Krevni srazeniny (tromboza)

. Kiece (zachvaty)

o Podlitina a krvaceni v misté vpichu

o Krevni srazeniny v piistupu pro dialyzu

Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze ¢etnost urcit
o Cista aplazie &ervenych krvinek (PRCA) — (anémie, neobvykla inava, nedostatek energie)

Pacienti se zhoubnym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce
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Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
. Krevni srazeniny (tromboza)

) Bolest okolo mista vpichu injekce
. Vyrazka a/nebo zCervenani kuize
o Zadrzovani tekutin (edém)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. Kiece (zachvaty)

o Podlitina a krvaceni v mist¢ vpichu

VSsichni pacienti

Neni zndmo: z dostupnych tdaji nelze ¢etnost urcit

o Zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat:
o Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)
. Otok obliceje, rti, ust, jazyka nebo hrdla ktery mize €init potize pti polykani
nebo dychani (angioedém)
o Dusnost (alergicky bronchospasmus)
o Kozni vyrazka

o Koptivka

o V souvislosti s 1écbou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky vcetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢iim nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyf, olupovani
kuze, viedy v Ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a miZe jim pfedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce. Pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky, pfestaite pouzivat Aranesp a
kontaktujte svého 1ékate nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou pomoc (viz bod 2).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt miZzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Aranesp uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. NepouZivejte Aranesp, jestlize si
myslite, Ze mohlo dojit k jeho zmrznuti.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Poté, co injekéni lahvicku vyndate z chladnicky a nechate ji stat pii pokojové teploté piiblizne
30 minut, musi byt pfipravek bud’ pouzit do 7 dnil nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Injekéni lahvicka obsahuje darbepoetinum alfa 25, 40, 60, 100, 200, nebo 300 mikrogramdi.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni
Aranesp je Ciry, bezbarvy nebo lehce perletove zabarveny injekeni roztok v injekéni lahvicce.

Aranesp je k dispozici v balenich po 1 nebo 4 injekénich lahvickach. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tel: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Awmmxen brirapus EOO/] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
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Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

Elhada
Amgen EALGg Qoppaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888
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Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roméania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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