B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 10 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 15 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 20 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 30 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 40 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 50 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 60 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 80 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 100 mikrogramoéw roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 130 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 150 mikrogramoéw roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 300 mikrogramoéw roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 500 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

3. Jak stosowa¢ Aranesp

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Aranesp

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

7. Instrukcja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp za pomoca amputko-
strzykawki

Nogak~wnhE

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisat Aranesp (lek przeciwko niedokrwisto$ci) w celu leczenia niedokrwistosci (anemit).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajaca ilos¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwisto$ci moga obejmowac zmgczenie, ostabienie 1 dusznoseé.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwigkszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komorek jajnikoéw
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomoca metod inzynierii genetyczne;j.

Przewlekla niewydolno$¢ nerek
Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwisto$ci towarzyszacej przewlektej

niewydolnosci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co czesto prowadzi do rozwoju niedokrwisto$ci.



Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia bedg odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwykty rozktad dializ nie
wptywa na skuteczno$¢ leczenia niedokrwistosci za pomoca leku Aranesp.

Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow otrzymujacych
chemioterapie z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem zto§liwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).

Jednym z gtownych objawdw niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajacej ilosci komoérek krwi w szpiku kostnym. W miare zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilo§¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejszaé, powodujac niedokrwistos¢
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma wykryte nadcisnienie tetnicze, ktére nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aranesp nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie t¢tnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,

- niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci,

- uczulenie na lateks (nasadka na igte w amputko-strzykawce zawiera pochodng lateksu) lub
- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje cigzka anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, wowczas
powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwistosci.

- Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekow, ktore pobudzaja produkcje krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentow z przewlekta niewydolnos$cig nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidtowe;j
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia u pacjenta chorob serca lub naczyn krwionosnych i moze
zwickszaé ryzyko zawatu mig$nia sercowego, udaru i zgonu.
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- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymacé stezenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy st¢zenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowaé ryzyko wystapienia u pacjenta chordb serca lub
naczyn krwiono$nych i moze zwigksza¢ ryzyko zawalu mig$nia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystgpuja objawy, takie jak silny bol gtowy, sennos¢, dezorientacja, problemy z
widzeniem, nudnosci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), moga one oznacza¢ bardzo
wysokie ci$nienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapig powyzsze objawy, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

- Pacjenci z choroba nowotworowa powinni mie¢ $wiadomos¢, ze lek Aranesp moze dziata¢ jako
czynnik wzrostu komoérek krwi i w pewnych okolicznosciach moze to niekorzystnie wptywac
na istniejacy nowotwor. W zaleznos$ci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowaé zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwiono$nych.

- U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
SJIS/TEN poczatkowo moga mie¢ posta¢, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okragtych plamek, czesto z pecherzykiem w
srodku. Mogg takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéow ptciowych oraz
oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Takie wysypki skorne czgsto sa poprzedzone przez
goragczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwina¢ si¢ w rozlegte ztuszczanie
si¢ skory i powiktania, mogace zagrazac zyciu .

Jezeli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawdw skornych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyskac
pomoc medyczng.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ilo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywac na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekow
ostabiajacych uktad odpornosciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z
tych lekow.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u cigzarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

e cigzy,
o podejrzewaniu cigzy lub
o planach zajscia w cigze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwa¢ karmienie piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Aranesp zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn., ze zasadniczo jest ,,wolny od
zawarto$ci sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowat, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Lekarz udzieli informacji o wskazanej dawce i
czestosci podawania w celu utrzymania stezenia hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze
si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest dzieckiem.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp

Lekarz moze zadecydowac, ze najkorzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Aranesp
przez pacjenta. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie
nalezy podejmowac prob wstrzykiwania leku bez uprzedniego przeszkolenia w zakresie tej techniki.
Nigdy nie nalezy wstrzykiwac¢ samodzielnie leku Aranesp do zyly.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentow dorostych i dzieci > 1. roku zycia z przewlekla niewydolnoscia nerek.
Aranesp podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknieciu pod powierzchnig skory (podskdrnie) lub do $wiatla

zyly (dozylnie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwistosci
WYynosi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Dorosli, niedalizowani pacjenci mogg rowniez stosowa¢ dawke poczatkowa wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesigcu.

U wszystkich dorostych pacjentdéw i dzieci > 1 roku zycia z przewlekla niewydolnoscia nerek, po
skorygowaniu niedokrwistos$ci, mozna kontynuowaé stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknieciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedializowanych
dorostych pacjentow oraz u dzieci i mlodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzykniecie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwisto$ci na
leczenie i w razie konieczno$ci moze korygowa¢ dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania
dlugotrwatej kontroli leczenia niedokrwisto$ci.

Lekarz zastosuje najmniejszg skuteczng dawke, aby zapewni¢ kontrole objawow niedokrwistosci.

W przypadku braku wlasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.



Takze cisnienie tetnicze bedzie mierzone w regularnych odstepach czasu, szczegdlnie na poczatku
leczenia.

W niektorych przypadkach lekarz zleci uzupelniajace stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowa¢ o zmianie sposobu podawania wstrzyknie¢ (podskornie lub dozylnie).
W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastepnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, ze leczenie niedokrwistosci przebiega bez zaktocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomoca r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze rowniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HUEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czgstosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.

Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu, pod
powierzchnig skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

o 500 mikrogramow raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciala) lub
. 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wptywu leczenia na
niedokrwisto$¢ i w razie koniecznos$ci moze zmieni¢ stosowana dawke. Leczenie zostanie zakonczone
po uptywie okoto czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym
momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupehiajace stosowanie produktow zelaza.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wigkszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi
jak bardzo wysokie cisnienie t¢tnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
pielegniarkg Iub farmaceutg. W razie zlego samopoczucia nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza,
pielegniarke Iub farmaceutg.

Pominie¢cie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie pominigcia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omowienia
terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chece przerwac stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawia¢ na ten temat
z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



U pacjentéw stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Pacjenci z przewlekla niewydolnos$cia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw
o Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

. Udar
o Bl w miejscu wstrzyknigcia
o Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
. Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Drgawki (ataki i napady)

Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o Aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zme¢czenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie tetnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Bl w migjscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptynoéw (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
o Drgawki (ataki i napady)
o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

WSszyscy pacjenci

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o Cigzkie reakcje alergiczne z nastgpujacymi objawami:
o Nagte, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
o Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrze¢k naczynioruchowy)

o Dusznos¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)
o Wysypka skorna
o Pokrzywka
o U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym

zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Moga one mieé
postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
strzelniczej lub okraglych plamek, czesto z pecherzykiem w srodku, ztuszczania si¢ skory,
owrzodzen jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw plciowych i oczu oraz mogg by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy.

Jezeli u pacjenta wystgpig te objawy nalezy przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna rowniez
zglasza¢ bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Aranesp

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
amputko-strzykawki po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostal zamrozony.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Jesli amputko-strzykawka zostata wyjeta z lodowki i pozostawata w temperaturze pokojowej
okoto 30 minut przed wstrzyknigciem, powinna by¢ uzyta w ciggu 7 dni lub wyrzucona.

Nie stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy, ze zawarto$¢ ampultko-strzykawki jest metna lub sg w
niej drobiny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aranesp

- Substancja czynna leku jest darbepoetyna alfa, r-HuEPO (erytropoetyna wytwarzana metoda
inzynierii genetycznej). Ampultko-strzykawka zawiera 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 lub 500 mikrograméw darbepoetyny alfa.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujgcym roztworem do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.



Aranesp jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 amputko-strzykawki.
Ampulko-strzykawki sg dostepne w opakowaniach typu blister (1 i 4 w opakowaniu) lub bez
opakowania typu blister (1 w opakowaniu). Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytwoérca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
AwmxeH bearapus EOO/I s.a. Amgen
Temn.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.o. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 35 44 700
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
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EALGoa
Amgen EALGG @appaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019.

Inne zrédla informacji

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 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
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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7. Instrukcja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp za pomoca
ampulko-strzykawki

W tej czesci podano informacje dotyczace samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ leku Aranesp.
Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku bez wcze$niejszego przeszkolenia
przeprowadzonego przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute. W przypadku zapytan jak wstrzykiwac,
nalezy zwroci¢ si¢ z prosba o pomoc do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

W jaki sposob samodzielnie lub z pomoca innej osoby wykona¢ wstrzykniecie leku Aranesp w
ampulko-strzykawce?

Lekarz przepisat wykonywanie wstrzykniecia leku Aranesp w amputko-strzykawce, podajac lek do
tkanki potozonej tuz pod skorg. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta udzieli informacji o wielkosci
dawki i czegstosci przyjmowania leku Aranesp.

Wyposazenie:

W celu wykonania samodzielnego wstrzykniecia konieczne jest przygotowanie:

o nowej ampultko-strzykawki zawierajacej lek Aranesp oraz
o gazikéw nasgczonych alkoholem lub podobnym $rodkiem.

Co nalezy zrobi¢ przed samodzielnym podskérnym wstrzyknieciem leku Aranesp?

1. Wyja¢ amputko-strzykawke leku Aranesp z lodowki. Pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na
okoto 30 minut. Dzieki temu wstrzyknigcie bgdzie mniej bolesne. Nie nalezy ogrzewac leku
Aranesp w inny sposob (na przyktad w kuchence mikrofalowej lub w goracej wodzie). Co
wiecej, nie nalezy pozostawia¢ amputko-strzykawki w miejscu, gdzie jest ona narazona na
bezposrednie dziatanie §wiatla stonecznego.

2. Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka.

3. Nie zdejmowac¢ nasadki ze strzykawki az do momentu kiedy wszystko przygotowane jest do
wstrzykniecia.

4. Upewnic¢ sig, ze dawka jest wlasciwa i zgodna z przepisang przez lekarza.

5. Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowac¢ leku, jesli

uptynat ostatni dzien miesigca terminu wazno$ci wskazanego na etykiecie.

6. Sprawdzi¢ wyglad leku. Aranesp powinien by¢ przejrzysta, bezbarwna lub lekko opalizujaca
cieczg. Nie wolno uzywac leku, jesli widoczne sa zmetnienia lub drobiny.

7. Starannie umy¢ rece.

8. Zgromadzi¢ niezbgdne przedmioty w jednym, tatwo dostgpnym i dobrze oswietlonym miejscu.
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Jak przygotowa¢é wstrzykniecie leku Aranesp?

Przed wstrzyknigciem leku Aranesp nalezy:

1. 1. W celu uniknigcia wykrzywienia igly nalezy delikatnie, bez
obracania, zdja¢ nasadke, tak jak pokazano na rycinie 1 i 2. g
2. 2. Nie dotykac¢ igly. Nie naciskac na tlok. M
3. 3. Drobne pecherzyki powietrza moga by¢ widoczne w
ampultko-strzykawce. Usunigcie tych pecherzykow przed
wstrzyknieciem nie jest konieczne. Wstrzyknigcie roztworu - @ 3
zawierajacego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.
4. 4. Teraz ampulko-strzykawka jest gotowa do uzycia.

Gdzie nalezy samodzielnie wstrzykiwa¢ lek?
Najlepsze miejsca samodzielnego wstrzyknigcia: gorne czgsci ud oraz
brzuch. Jesli inna osoba dokonuje wstrzykniecia, moze wykorzysta¢ tylna

czg$¢ ramienia.

, Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia leku, jesli dotychczasowe miejsce
) T ‘ podawania bedzie zaczerwienione i bolesne.

W jaki sposob nalezy samodzielnie wstrzykiwac lek?

1. Zdezynfekowa¢ skorg za pomoca gazika nasaczonego alkoholem. Uchwyci¢ (bez nadmiernego
$ciskania) fald skory pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym.

2. Wktué igle na catg dtugos¢ w skore, tak jak to pokazywali lekarz, pielggniarka lub farmaceuta.

3. Wstrzykna¢ przepisana dawke leku podskornie tak, jak to zalecit lekarz, pielegniarka lub
farmaceuta.

4. Utrzymujac fatd skory pomigdzy palcami, wolno i ze statym naciskiem wstrzykiwac lek az do
catkowitego oproznienia strzykawki.

5. Usuna¢ igle i pusci¢ fald skory.
6. Jesli w miejscu uktucia pojawi si¢ kropla krwi, nalezy ja delikatnie wytrze¢ wacikiem lub
gazikiem. Nie wolno pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, w miejscu

wstrzykniecia mozna przyklei¢ plaster.

7. Jedna ampultko-strzykawka stuzy do wykonania wytgcznie jednego wstrzyknigcia. Czes¢ leku
Aranesp pozostata w amputko-strzykawce nie nadaje si¢ do uzytku.

Wazne: W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy bez wahania zwrécic si¢ o pomoc do lekarza lub
pielegniarki.

Usuwanie zuzytych ampulko-strzykawek

o Nie naktada¢ nasadki na zuzyte igly, poniewaz przypadkowo moze dojs¢ do uktucia.
o Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Zuzyta amputko-strzykawke nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 10 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 15 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 20 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 30 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 40 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 50 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 60 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 80 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 100 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 130 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 150 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 300 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Aranesp 500 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SureClick)
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp
Jak stosowac Aranesp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aranesp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisat Aranesp (lek przeciwko niedokrwisto$ci) w celu leczenia niedokrwisto$ci (anemii).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajacg ilo§¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwisto$ci moga obejmowac¢ zmgczenie, oslabienie i duszno$¢.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwigkszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komorek jajnikow
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomoca metod inzynierii genetycznej.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek

Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwisto$ci towarzyszacej przewlektej
niewydolnos$ci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co cz¢sto prowadzi do rozwoju niedokrwistosci.

Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia bedg odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwykty rozktad dializ nie

wplywa na skuteczno$¢ leczenia niedokrwistoSci za pomoca leku Aranesp.
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Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentéw otrzymujacych
chemioterapie z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem zto§liwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).

Jednym z gtéwnych objawow niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajacej ilosci komoérek krwi w szpiku kostnym. W miarg zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilo§¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejszaé, powodujac niedokrwistos¢
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma wykryte nadcisnienie tetnicze, ktore nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aranesp nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie t¢tnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,

- niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci,

- uczulenie na lateks (nasadka na igle w potautomatycznym wstrzykiwaczu zawiera pochodng
lateksu) lub

- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje cigzka anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, wowczas
powinien skontaktowac sie z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwistosci.

- Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekéw, ktore pobudzaja produkcj¢ krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidtowej
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwicksza¢ ryzyko wystgpienia u pacjenta choréb serca lub naczyn krwionosnych i moze
zwickszaé ryzyko zawatu mig$nia sercowego, udaru i zgonu.
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- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymacé stezenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy stezenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowac ryzyko wystapienia u pacjenta chorob serca lub
naczyn krwionosnych i moze zwigksza¢ ryzyko zawalu migsnia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystgpuja objawy, takie jak silny bol gtowy, senno$¢, dezorientacja, problemy z
widzeniem, nudnosci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), moga one oznacza¢ bardzo
wysokie cisnienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapig powyzsze objawy, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

- Pacjenci z choroba nowotworowa powinni mie¢ $wiadomosc¢, ze lek Aranesp moze dziata¢ jako
czynnik wzrostu komorek krwi i w pewnych okoliczno$ciach moze to niekorzystnie wptywacé
na istniejacy nowotwor. W zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowaé zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwiono$nych.

- U pacjentéw leczonych epoetynami zglaszano przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
SJS/TEN poczatkowo moga mie¢ postac¢, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okraglych plamek, czesto z pecherzykiem w
srodku. Mogg takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow pitciowych oraz
oczu (czerwone i opuchniete oczy). Takie wysypki skorne czesto sg poprzedzone przez
gorgczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwina¢ si¢ w rozlegte ztuszczanie
si¢ skory i powiktania, mogace zagraza¢ zyciu.

Jezeli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawdw skornych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyskac
pomoc medyczng.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

llo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywac na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekéw
ostabiajacych uktad odpornosciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z
tych lekow.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

. ciazy,
o podejrzewaniu cigzy lub
o planach zaj$cia w cigze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwac¢ karmienie piersig.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Aranesp zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn., ze zasadniczo jest ,,wolny od
zawartos$ci sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowat, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Wstrzyknigcie nalezy robi¢ podskornie i w
zwiazku z tym mozna stosowaé Aranesp w pdtautomatycznym wstrzykiwaczu. Lekarz udzieli
informacji o wskazanej dawce i czgstosci podawania w celu utrzymania stezenia hemoglobiny w
zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest
dzieckiem.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp

Lekarz zadecydowalt, Ze najkorzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Aranesp przez
pacjenta, pielegniarke lub opiekuna, za pomocg potautomatycznego wstrzykiwacza. Lekarz,
pielggniarka lub farmaceuta pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania za pomocg
poétautomatycznego wstrzykiwacza. Nie nalezy podejmowac prob wstrzykiwania leku bez uprzedniego
przeszkolenia w zakresie tej techniki. Nigdy nie nalezy wstrzykiwa¢ samodzielnie leku Aranesp do
zyly. Potautomatyczny wstrzykiwacz zostal zaprojektowany wylacznie do robienia wstrzyknie¢
podskérnych.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania za pomocg pétautomatycznego
wstrzykiwacza przedstawiono w konicowej czesci tej ulotki.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentow dorostych i dzieci > 1. roku zycia z przewlekla niewydolnoscig nerek.
Aranesp w potautomatycznym wstrzykiwaczu podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu pod
powierzchnig¢ skory (podskornie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwistosci
WYynosi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Doros$li, niedalizowani pacjenci mogg rowniez stosowac¢ dawke poczatkowa wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesigcu.

U wszystkich dorostych pacjentdéw i dzieci > 1 roku zycia z przewlekla niewydolnoscia nerek, po
skorygowaniu niedokrwisto$ci, mozna kontynuowaé stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknieciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedalizowanych
dorostych pacjentdw oraz u dzieci i mtodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzyknigcie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwistosci na
leczenie i w razie konieczno$ci moze korygowa¢ dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania

dlugotrwatej kontroli leczenia niedokrwisto$ci.
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Lekarz zastosuje najmniejszg skuteczng dawke, aby zapewni¢ kontrolg objawdw niedokrwistosci.

W przypadku braku wtasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.

Takze cis$nienie tetnicze bgdzie mierzone w regularnych odstgpach czasu, szczegdlnie na poczatku
leczenia.

W niektorych przypadkach lekarz zleci uzupelniajace stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu podawania wstrzyknie¢ (z podskornego na dozylny).
W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastepnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, Ze leczenie niedokrwistosci przebiega bez zaklocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomocg r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze rowniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HuEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czestosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.

Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu, pod
powierzchnie skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

. 500 mikrogramow raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciata) lub
. 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wplywu leczenia na
niedokrwisto$¢ 1 w razie koniecznos$ci moze zmieni¢ stosowang dawke. Leczenie zostanie zakonczone
po uptywie okoto czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym
momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupetniajace stosowanie produktow zelaza.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wickszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi
jak bardzo wysokie cisnienie t¢tnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceutg. W razie zlego samopoczucia nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza,
pielegniarke Iub farmaceutg.

Pominiecie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pomini¢cia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omowienia
terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawiac na ten temat
z lekarzem.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentéw stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
J Udar

o Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

o Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Drgawki (ataki i napady)

Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o Aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zmeczenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptynow (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
o Drgawki (ataki i napady)
o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

WSszyscy pacjenci

Czestos$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o Cigzkie reakcje alergiczne z nastgpujgcymi objawami:
o Nagle, zagrazajgce zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
o Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy)
. Dusznos¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)
o Wysypka skorna
o Pokrzywka
o U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym

zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Moga one mieé¢
postac, wystepujacych na tutlowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
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strzelniczej lub okraglych plamek, czgsto z pecherzykiem w Srodku, ztuszczania si¢ skory,
owrzodzen jamy ustnej, gardta, nosa, narzgdow piciowych i oczu oraz mogg by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy.

Jezeli u pacjenta wystapia te objawy nalezy przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna rowniez
zgtasza¢ bezposrednio (szczegdty patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Aranesp

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
poétautomatycznego wstrzykiwacza po: Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni

dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostat zamrozony.

Przechowywac poétautomatyczny wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Jesli wstrzykiwacz zostat wyjety z lodowki i pozostawal w temperaturze pokojowej okoto 30 minut
przed wstrzyknieciem, powinien by¢ uzyty w ciggu 7 dni lub wyrzucony.

Nie stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy, ze zawarto$¢ poétautomatycznego wstrzykiwacza jest
metna lub sg w nim drobiny.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aranesp

- Substancjg czynng leku jest darbepoetyna alfa, r-HuEPO (erytropoetyna wytwarzana metoda
inzynierii genetycznej). Wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 10, 15, 20, 30, 40,
50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 lub 500 mikrogramoéw darbepoetyny alfa.

- Pozostale sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujagcym roztworem do wstrzykiwan
w poétautomatycznym wstrzykiwaczu.

Aranesp (SureClick) jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 pudetko z poétautomatycznym
wstrzykiwaczem lub 4 pudetka. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Boarapus
AwmxeH brarapus EOO/L
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark

Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500



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
E\Aaoa Osterreich
Amgen EAAGg Doppoxevtikd E.ILE. Amgen GmbH
TnA.: +30 210 3447000 Tel: +43 (0)1 50 217
Espaiia 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.A.S. Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tél: +33 (0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220606
Hrvatska Romaénia
Amgen d.o.o. Amgen Romania SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
Tnh.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019.
Inne zZrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Instrukcja obstugi

Wazne, aby nie podejmowa¢ préb samodzielnego wstrzykniecia leku bez wcze$niejszego
przeszkolenia przeprowadzonego przez personel medyczny.

Dostepne sa dodatkowe materialy edukacyjne pozwalajace na przeszkolenie w zakresie
samodzielnego podawania produktu Aranesp we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
napelnionym, demonstracyjne urzadzenie szkoleniowe oraz instrukcja obstugi w formacie
plakatowym dla pacjentéw/opiekunow z zaburzeniami widzenia.

Wykaz czesci

Przed uzyciem Po uzyciu

Czerwony przycisk
uruchamiajacy

— -

Termin waznosci
Termin waznosci

" 000(/000
00/14

- Z6blte okienko
‘ (wstrzyknigcie
ukonczone)
Okienko
Lek o
Z6tta ostona
~—— . .
zabezpieczajaca
Nalozona szara —E
nasadka e
&—  Zdjeta szara nasadka

K06V

Wazne: Igla znajduje si¢ w §rodku
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Wazne

Przed uzyciem leku Aranesp znajdujacym si¢ w potautomatycznym wstrzykiwaczu SureClick
przeczyta¢ wazne informacje zamieszczone ponizej:
Przechowywanie polautomatycznego wstrzykiwacza Aranesp SureClick

b 4

b 4

Poétautomatyczny wstrzykiwacz i wszystkie leki przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla
dzieci.

Poétautomatyczny wstrzykiwacz przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem 1 uszkodzeniami.

Potautomatyczny wstrzykiwacz przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Jesli potautomatyczny wstrzykiwacz zostal wyjety z lodowki i pozostawat w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez okoto 30 minut przed wstrzyknigeciem, musi by¢ uzyty w ciagu
siedmiu dni lub wyrzucony.

Nie przechowywac potautomatycznego wstrzykiwacza w bardzo cieptych lub bardzo zimnych
warunkach. Przyktadowo nie przechowywa¢ go w schowku samochodu ani w bagazniku.
Nie zamraza¢. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa si¢, ze zostat zamrozony.

Uzywanie leku Aranesp znajdujacego si¢ w polautomatycznym wstrzykiwaczu SureClick

X XX X

Lekarz przepisat Aranesp w potautomatycznym wstrzykiwaczu w celu wykonania
wstrzykniecia leku do tkanki potozonej tuz pod skora (podanie podskorne).

Nie stosowa¢ potautomatycznego wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie wstrzgsa¢ potautomatycznym wstrzykiwaczem.

Nie zdejmowac szarej nasadki z pétautomatycznego wstrzykiwacza, dopoki nie ukonczono
wszystkich przygotowan do wykonania wstrzyknigcia.

Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli upadt na twardg powierzchnie. Jego
czg$¢ mogta ulec uszkodzeniu, nawet jesli jest ono niewidoczne. Uzy¢ nowego
poéltautomatycznego wstrzykiwacza.

W szarej nasadce wstrzykiwacza znajduje si¢ kauczuk naturalny wykonany z lateksu. Nalezy
poinformowac¢ lekarza o uczuleniu na lateks.

Aby uzyska¢ wigcej informacji lub pomoc, nalezy skontaktowac¢ si¢ z personelem medycznym.
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Krok 1: Przygotowanie

A | Z opakowania wyja¢ jeden potautomatyczny wstrzykiwacz.

Ostroznie wyjac potautomatyczny wstrzykiwacz z pudetka.

Witozy¢ z powrotem do lodowki oryginalne opakowanie zawierajace niewykorzystane
potautomatyczne wstrzykiwacze.

Pozostawi¢ potautomatyczny wstrzykiwacz w temperaturze pokojowej przez co najmniej 30 minut
przed wstrzyknigciem.

X Nie wktada¢ potautomatycznego wstrzykiwacza z
powrotem do lodowki, jesli osiagnat juz temperature 30 minut
pokojowa.

X Nie ogrzewaé potautomatycznego wstrzykiwacza przy
uzyciu zrodta ciepta, takiego jak goraca woda czy
mikrofalowka.

X Nie zostawia¢ potautomatycznego wstrzykiwacza
bezposrednio na stoncu.

X Nie wstrzgsa¢ potautomatycznym wstrzykiwaczem.

X Nie zdejmowa¢ szarej nasadki z pdtautomatycznego
wstrzykiwacza.

B |Sprawdzi¢ potautomatyczny wstrzykiwacz.

« e
Natozona szara nasadka Okienko Lek
Upewni¢ sie, ze lek w okienku ma posta¢ klarownego i bezbarwnego ptynu.
. Sprawdzié, czy dawka leku jest prawidtowa i zgadza si¢ z dawka przepisang przez lekarza.

X Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli zawarty w nim roztwor jest metny,
ma zmieniony kolor lub zawiera ptatki badz drobiny.

Nie uzywa¢ potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli wydaje si¢ by¢ peknigty lub
uszkodzony.

Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli upadt.

Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza, jesli brakuje szarej nasadki lub nie jest
ona wilasciwie zamocowana.

Nie korzysta¢ z potautomatycznego wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie po EXP.

W takiej sytuacji nalezy uzy¢ nowy potautomatyczny wstrzykiwacz i skontaktowac si¢ z
personelem medycznym.

X XX X

C |Zgromadzi¢ niezbedne przedmioty do wykonania wstrzyknigcia.

Starannie umy¢ rece mydlem i woda.

W miejscu czystym i dobrze o$wietlonym zgromadzié:
nowy poétautomatyczny wstrzykiwacz
chusteczki nasgczone alkoholem

bawetniany wacik lub gazik

plaster

pojemnik na ostre odpady
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D |Przygotowac i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia.

Gorna czg$¢ ramienia

» Okolica brzucha
Udo
WA\
Wstrzykniecie mozna wykona¢ w:
. udo;
o okolice brzucha, oprocz obszaru w promieniu 5 cm wokot pepka;
o zewnetrzng, gorng czes¢ ramienia (wylacznie, gdy wstrzykniecie wykonuje inna osoba).

OczyS$ci¢ miejsce wstrzyknigcia chusteczka nasaczong alkoholem. Poczeka¢, az skéra wyschnie.

X Nie dotyka¢ tego miejsca ponownie przed wstrzyknieciem.

. Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy wybiera¢ inne miejsce. W przypadku wyboru tego samego
obszaru wstrzyknigcia, nalezy si¢ upewnic¢ si¢, ze nie jest to doktadnie to samo miejsce, w
ktérym wykonano poprzednie wstrzykniecie.

X Nie nalezy wstrzykiwaé leku w miejsca, gdzie skora jest tkliwa, sina, zaczerwieniona lub
twarda.

. Unika¢ wstrzyknigcia w miejsca z bliznami czy rozst¢gpami.

Wazne: nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami personelu medycznego dotyczacymi wyboru
wlasciwego miejsca wstrzykni¢cia i zmiany miejsca wstrzykniecia.
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Krok 2: Przygotowanie

E Kiedy wszystko jest przygotowane do wykonania wstrzykni¢cia, nalezy zdja¢ szara
nasadke z igly jednym pociagnicciem w osi amputko-strzykawki.

Na koncowce igly lub zottej ostonie zabezpieczajacej moze by¢ widoczna kropla ptynu, co jest

prawidlowe.

X Nie obraca¢ ani nie wyginac szarej nasadki.

X Nie naktada¢ ponownie nasadki zdjetej z potautomatycznego wstrzykiwacza.

X Nie zdejmowa¢ szarej nasadki z potautomatycznego wstrzykiwacza, dopoki nie ukonczono
wszystkich przygotowan do wykonania wstrzykniecia.

Jesli wykonanie wstrzykniecia jest niemozliwe, niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z personelem
medycznym.

F Napia¢ lub $cisnac¢ miejsce wstrzykniecia, aby uzyska¢ napieta powierzchnig.

Sposob napinania skory

Mocno rozciagnac skore poprzez przesuwanie kciuka i pozostatych palcow w przeciwnych
kierunkach, tworzac powierzchnie o szerokosci okoto 5 cm.

LUB
Sposéb uchwycenia skory

Mocno uchwyci¢ skore migdzy keiukiem i pozostatymi palcami, tworzac powierzchni¢ o szerokos$ci
okoto 5 cm.

Wazne: W trakcie wstrzyknigcia skora musi by¢ napigta lub $cisnigta.
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Krok 3: Wstrzykniecie

G | Caly czas napina¢ skore lub trzymac¢ uchwycony fatd skéry. UmieSci¢ potautomatyczny
wstrzykiwacz ze zdj¢ta szarg nasadkg na skorze pod katem 90 stopni.

Wazne: Nie nalezy dotyka¢ czerwonego przycisku uruchamiajacego.

H | Mocno docisna¢ wstrzykiwacz do skory do momentu, az si¢ zatrzyma.

Docisnaé

Wazne: Docisng¢ do samego dotu, nie dotykajac czerwonego przycisku uruchamiajacego, dopoki
pacjent lub jego opiekun nie bedzie gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

I Kiedy pacjent lub jego opiekun bedzie gotowy do wykonania wstrzyknigcia, nacisngé
czerwony przycisk uruchamiajacy.

Zwolni¢ przycisk
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J | Caly czas dociskaé wstrzykiwacz do skory. Wstrzyknigcie bedzie trwato okoto 15 sekund.

15 sekund

Kolor okienka zmieni
si¢ na z6lty, gdy
wstrzykniecie zostanie
zakonczone.

Uwaga: Po usunieciu wstrzykiwacza ze skory igta schowa sig
automatycznie.

Wazne: Jesli po usunigciu wstrzykiwacza okienko nie jest zotte lub jesli wyglada na to, ze lek nadal
jest wstrzykiwany, oznacza to, ze pacjent nie otrzymat petnej dawki leku. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z personelem medycznym.

K | Sprawdzi¢ miejsce wstrzyknigcia.

o Jesli widoczna jest krew, przytozy¢ bawetniany wacik lub gazg w miejscu wstrzyknigcia. Nie
pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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Krok 4: Zakonczenie

L | Wyrzuci¢ zuzyty potautomatyczny wstrzykiwacz i szarg nasadke.

Niezwlocznie po uzyciu umiesci¢ wstrzykiwacz w pojemniku na ostre odpady.

X Nie nalezy ponownie uzywa¢ potautomatycznego wstrzykiwacza.

X Nie wyrzucaé potautomatycznego wstrzykiwacza do pojemnikéw do ponownego
przetworzenia ani do pojemnika na domowe odpady.

Zapyta¢ personel medyczny o wlasciwy sposob utylizacji. Mozliwe, ze istnieja lokalne przepisy

dotyczace utylizacji.

Wazne: Pojemnik na ostre odpady przechowywaé zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym

dla dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 10 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 15 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 20 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 30 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 40 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Aranesp 50 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 60 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 80 mikrograméw roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 100 mikrogramoéw roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 130 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aranesp 150 mikrogramoéw roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 300 mikrogramoéw roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aranesp 500 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Aranesp 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp
Jak stosowac Aranesp

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aranesp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisat Aranesp (lek przeciwko niedokrwisto$ci) w celu leczenia niedokrwisto$ci (anemii).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajaca ilos¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwisto$ci moga obejmowac¢ zmgczenie, oslabienie i duszno$¢.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwigkszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komorek jajnikow
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomoca metod inzynierii genetyczne;j.

Przewlekla niewydolno$¢ nerek
Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwisto$ci towarzyszacej przewlektej

niewydolnos$ci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co czesto prowadzi do rozwoju niedokrwisto$ci.
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Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia bedg odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwykty rozktad dializ nie
wplywa na skuteczno$¢ leczenia niedokrwistosci za pomocg leku Aranesp.

Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow otrzymujacych
chemioterapie z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem zto§liwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).

Jednym z gtéwnych objawow niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajacej ilosci komoérek krwi w szpiku kostnym. W miarg zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilo§¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejszaé, powodujac niedokrwistos¢
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma wykryte nadcisnienie tetnicze, ktére nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aranesp nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie t¢tnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,

- niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci,

- uczulenie na lateks (nasadka na igle w amputko-strzykawce zawiera pochodna lateksu) Iub
- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje cigzka anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, woéwczas
powinien skontaktowac sie z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwistosci.

- Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekow, ktore pobudzaja produkcje krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidtowe;j
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia u pacjenta chorob serca lub naczyn krwiono$nych i moze
zwickszaé ryzyko zawatu mig$nia sercowego, udaru i zgonu.
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- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymacé stezenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy st¢zenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowac ryzyko wystapienia u pacjenta chordb serca lub
naczyn krwiono$nych i moze zwigksza¢ ryzyko zawalu mig$nia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystgpuja objawy, takie jak silny bol gtowy, sennos¢, dezorientacja, problemy z

widzeniem, nudnosci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), moga one oznacza¢ bardzo

wysokie ci$nienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapig powyzsze objawy, nalezy skontaktowac sig

z lekarzem.

- Pacjenci z choroba nowotworowa powinni mie¢ $wiadomosc¢, ze lek Aranesp moze dziata¢ jako
czynnik wzrostu komoérek krwi i w pewnych okolicznosciach moze to niekorzystnie wplywaé
na istniejacy nowotwor. W zaleznos$ci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowac zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwiono$nych.

- U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
SJS/TEN poczatkowo moga mie¢ postac, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okragtych plamek, czesto z pecherzykiem w
srodku. Mogg takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéow ptciowych oraz
oczu (czerwone i opuchniete oczy). Takie wysypki skorne czesto sa poprzedzone przez
goragczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwina¢ si¢ w rozlegte ztuszczanie
si¢ skory i powiklania, mogace zagraza¢ zyciu. Jezeli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub
inny z tych objawow skornych, nalezy przerwaé stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczna.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

llo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywac na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekéw
ostabiajgcych uktad odpornosciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z
tych lekow.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

. ciazy,
o podejrzewaniu cigzy lub
o planach zaj$cia w cigze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwac¢ karmienie piersig.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Aranesp zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn., ze zasadniczo jest ,,wolny od
zawartos$ci sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowat, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Lekarz udzieli informacji o wskazanej dawce i
czestosci podawania w celu utrzymania stgzenia hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze
sie r16zni¢ w zalezno$ci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest dzieckiem.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Aranesp

Lekarz moze zadecydowac, ze najkorzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Aranesp
przez pacjenta. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie
nalezy podejmowac prob wstrzykiwania leku bez uprzedniego przeszkolenia w zakresie tej techniki.
Nigdy nie nalezy wstrzykiwac¢ samodzielnie leku Aranesp do zyly.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentow dorostych i dzieci > 1 roku zycia z przewlekta niewydolno$cig nerek.
Aranesp podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknieciu pod powierzchni¢ skory (podskornie) lub do §wiatta

zyly (dozylnie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwistosci
WYynosi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Dorosli, niedalizowani pacjenci mogg rowniez stosowa¢ dawke poczatkowa wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesigcu.

U wszystkich dorostych pacjentdow i dzieci > 1 roku zycia z przewlekla niewydolnoscig nerek, po
skorygowaniu niedokrwisto$ci, mozna kontynuowac stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknieciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedalizowanych
dorostych pacjentow oraz u dzieci i mtodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzykniecie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwisto$ci na
leczenie i w razie konieczno$ci moze korygowaé dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania
dlugotrwatej kontroli leczenia niedokrwisto$ci.

Lekarz zastosuje najmniejszg skuteczng dawke, aby zapewni¢ kontrole objawow niedokrwistosci.

W przypadku braku wtasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.

Takze cisnienie tetnicze bedzie mierzone w regularnych odstgpach czasu, szczegdlnie na poczatku
leczenia.
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W niektorych przypadkach lekarz zleci uzupetniajace stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowaé o zmianie sposobu podawania wstrzyknie¢ (podskoérnie lub dozylnie).

W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastepnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, ze leczenie niedokrwisto$ci przebiega bez zaktocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomoca r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze roOwniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HuEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czgstosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.

Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu, pod
powierzchnie¢ skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

. 500 mikrogramow raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciala) lub

o 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wptywu leczenia na

niedokrwisto$¢ 1 w razie koniecznos$ci moze zmieni¢ stosowang dawke. Leczenie zostanie zakonczone

po uptywie okoto czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym

momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupetiajace stosowanie produktow zelaza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wigkszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi

jak bardzo wysokie ci$nienie tetnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

pielegniarkg lub farmaceutg. W razie zlego samopoczucia nalezy niezwltocznie poinformowac lekarza,

pielegniarke lub farmaceute.

Pominie¢cie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pominigcia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu oméwienia
terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawia¢ na ten temat
z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentéw stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:
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Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. Udar

o Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

o Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
o Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Drgawki (ataki i napady)

Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
o Aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zmgczenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Reakcje alergiczne

Czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptynow (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
o Drgawki (ataki i napady)
o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

WSszyscy pacjenci

Czestos$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o Cigzkie reakcje alergiczne z nastgpujgcymi objawami:
o Nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
o Obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).
o Dusznos¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)
o Wysypka skorna
o Pokrzywka
o U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym

zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Moga one mieé¢
postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
strzelniczej lub okragltych plamek, czesto z pecherzykiem w srodku, zluszczania si¢ skory,
owrzodzen jamy ustnej, gardta, nosa, narzgdow piciowych i oczu oraz mogg by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy.

Jezeli u pacjenta wystgpia te objawy nalezy przerwaé stosowanie leku Aranesp i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna rowniez
zglasza¢ bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Aranesp

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
ampultko-strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostat zamrozony.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Jesli amputko-strzykawka zostata wyjeta z lodowki i pozostawala w temperaturze pokojowej
okoto 30 minut przed wstrzyknigciem, powinna by¢ uzyta w ciggu 7 dni lub wyrzucona.

Nie stosowac tego leku jesli pacjent zauwazy, ze zawartos¢ amputko-strzykawki jest metna lub sg w
niej drobiny.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aranesp

- Substancja czynng leku jest darbepoetyna alfa, r-HUEPO (erytropoetyna wytwarzana metodami
inzynierii genetycznej). Amputko-strzykawka zawiera 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130,
150, 300 lub 500 mikrograméw darbepoetyny alfa.

- Pozostale sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujagcym roztworem do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.
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Aranesp jest dostepny w opakowaniach zawierajagcych 1 lub 4 amputko-strzykawki z automatycznym
zabezpieczeniem igly w opakowaniach typu blister. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Awmmxen brarapus 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
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Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EALGoa
Amgen EALGG @appaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019.

Inne zrédla informacji

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 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
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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Instrukcja uzycia leku

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem Po uzyciu
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Sprezyna S B
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Wazine

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z automatycznym zabezpieczeniem igly zawierajacej lek
Aranesp, nalezy przeczyta¢ wazne informacje ponizej:

b 4
X

Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku, jesli pacjent nie
zostal przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub personel medyczny.

Lek Aranesp jest podawany jako wstrzykniecie do tkanki potozonej tuz pod skora
(wstrzyknigcie podskorne).

Jesli pacjent ma uczulenie na lateks, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nasadka na iglte
amputko-strzykawki zawiera pochodng lateksu i moze powodowac¢ cigzkie reakcje alergiczne.

Nie zdejmowa¢ szarej nasadki z igty ampultko-strzykawki do chwili, kiedy wszystko bedzie
gotowe do wykonania wstrzykniecia.

Nie uzywa¢é¢ ampulko-strzykawki, jesli zostala upuszczona na twarde podtoze. Nalezy uzy¢
nowej ampultko-strzykawki i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub personelem
medycznym.

Nie probowa¢ uruchomi¢ amputko-strzykawki przed wykonaniem wstrzyknigcia.
Nie préobowa¢é usunac¢ z amputko-strzykawki jej przezroczystego zabezpieczenia.

Nie probowa¢é odrywac etykiety znajdujacej si¢ w cylindrze amputko-strzykawki przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem medycznym, jesli pojawig si¢ jakiekolwiek
pytania.

Krok 1.: Przygotowanie amputko-strzykawki

Wyjaé z opakowania tacke z ampuitko-strzykawka 1 zgromadzi¢ przedmioty potrzebne do
wykonania wstrzyknigcia: waciki nasgczone alkoholem, bawetniane waciki lub gaze, plaster i
pojemnik na ostre odpady (niedotaczone).

Opakowania z nieuzytymi jeszcze amputko-strzykawkami nalezy wtozy¢ z powrotem do lodowki.

Pozostawi¢ amputko-strzykawke w temperaturze pokojowej na okoto 30 minut; dzieki temu
wstrzykniecie bedzie mniej bolesne. Doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

Potozy¢ nowa ampultko-strzykawke i inne przedmioty na czystej, dobrze oswietlonej powierzchni.

b 4
b 4

Nie prébowa¢é ogrzewac¢ amputko-strzykawki za pomoca zrodta ciepta takiego jak goraca
woda czy mikrofaléwka

Nie zostawia¢ ampulko-strzykawki w miejscu, gdzie jest narazona na bezposrednie dziatanie
swiatta stonecznego

Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka
Ampulko-strzykawki przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
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B Otworzy¢ tacke odrywajac jej gornag czes¢. Aby wyjac¢ amputko-strzykawke z tacki, nalezy
chwyci¢ za ostong zabezpieczajaca amputko-strzykawke.

Chwyci¢ tutaj

Ze wzgledu na bezpieczenstwo:
X  Nie chwyta¢ za tlok
X Nie chwyta¢ za szarg nasadke ostaniajaca igle

C ‘ Sprawdzi¢ wyglad leku w amputko-strzykawce i sama amputko-strzykawke.

Lek

X  Nie nalezy uzywa¢ amputko-strzykawki jesli:

o Lek jest metny lub sa w nim widoczne drobiny. Musi to by¢ przejrzysta i bezbarwna
ciecz.

o Jakas jej cze$¢ wydaje si¢ peknigta lub zepsuta.

o Brakuje szarej nasadki na igte lub gdy nasadka nie jest wlasciwie przymocowana.

o Uptynat ostatni dzien miesigca terminu wazno$ci wydrukowanego na etykiecie.

We wszystkich tych przypadkach nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub personelem medycznym.
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Krok 2.: Przygotowanie do wykonania wstrzyknigcia

A Starannie umyc¢ rece. Przygotowac i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia.

Ramig

» Brzuch

Przednia czg$¢ uda

Wstrzykni¢cie mozna wykona¢ w: N

o Przednia cze$¢ uda pacjenta

o Brzuch, poza cze¢$cig znajdujgca si¢ w promieniu 5 cm wokot pepka pacjenta

o Zewnetrzna cze$¢ ramienia (tylko jesli wstrzyknigcie wykonuje inna osoba niz pacjent)

Przetrze¢ miejsce wstrzykniecia za pomocg gazika nasaczonego alkoholem. Pozwoli¢ skorze
przeschnac.

X Nie dotykaé miejsca wstrzyknigcia przed wstrzyknigciem
Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia. Jesli wstrzykniecie musi
by¢ wykonane w tym samym miejscu na ciele, nalezy upewnic si¢, ze nie jest to doktadnie
ten sam punkt uzyty ostatnim razem.

Nie wstrzykiwaé¢ w miejsca, gdzie skora jest obolata, posiniaczona, czerwona lub twarda.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania w okolicach blizn lub znamion.

B Delikatnie zdja¢ szara nasadke z igty prosto w osi amputko-strzykawki trzymanej z dala od
ciata pacjenta.
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C Uchwyci¢ palcami miejsce wstrzyknigcia, zeby utworzy¢ stabilng powierzchnig.

o Wazne, aby w trakcie wstrzykiwania trzymac skore miedzy palcami.

Krok 3.: Wstrzyknigcie

A |Trzymaé skorg. WPROWADZIC igle w skore.

X Nie dotykaé oczyszczonego fragmentu skory.
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B NACISKAC na ttok powoli i rownomiernie, az poczuje si¢ lub ustyszy ,,pstryknigcie”.
Naciska¢ jednostajnym ruchem bez przerwy, az do pstrykniecia.

o Wazne, aby naciskac¢ ttok az do “pstrykniecia” w celu wstrzyknigcia pacjentowi pelnej
dawki.

C ZWOLNIC kciuk. Nastepnie WYJAC amputko-strzykawke ze skory.

Po zwolnieniu tloka, ostona zabezpieczajaca amputko-strzykawke bezpiecznie zakryje igle.
X Nie naklada¢ ponownie szarej nasadki na igle na zuzyte amputko-strzykawki.
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Tylko dla personelu medycznego

Z amputko-strzykawki oderwac i zachowac etykiete.

|(WAVANAN A w W
4"‘ll‘lli‘l will\ !

Obroci¢ tlok tak, aby przesunac etykiete w miejsce, w ktorym mozliwe bedzie oderwanie jej od
ampultko-strzykawki.

Krok 4.: Zakonczenie

A Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke i pozostate materialy do pojemnika na ostre odpady.

Leki nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobic¢
z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Pojemnik na amputko-strzykawki i ostre odpady nalezy trzymaé¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

X  Nie uzywaé ponownie amputko-strzykawki

X  Nie wyrzucaé amputko-strzykawek do ponownego przetworzenia ani do pojemnika na
domowe odpady

B ‘ Obejrze¢ na skorze miejsce wstrzyknigcia.

Jesli pojawi si¢ krew, w miejscu wstrzyknigcia przytozy¢ bawelniany wacik lub gaze. Nie pocieraé
skory w miejscu wstrzykniecia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aranesp 25 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 40 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 60 mikrogramoéw roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 100 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 200 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan w fiolce

Aranesp 300 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w fiolce
Darbepoetyna alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp
Jak stosowac Aranesp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aranesp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest Aranesp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz przepisat Aranesp (lek przeciwko niedokrwisto$ci) w celu leczenia niedokrwisto$ci (anemiti).
Niedokrwisto$¢ wystepuje wowczas, gdy krew zawiera niewystarczajaca ilos¢ krwinek czerwonych.
Objawy niedokrwisto$ci moga obejmowac zmgczenie, ostabienie i dusznos¢.

Aranesp dziata doktadnie w taki sam sposob jak naturalny hormon — erytropoetyna. Erytropoetyna jest
wytwarzana w nerkach. Powoduje ona zwigkszenie wytwarzania krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, jest produkowana z komorek jajnikow
chomika chinskiego (CHO-K1) za pomoca metod inzynierii genetyczne;.

Przewlekla niewydolnos¢ nerek

Aranesp jest stosowany w leczeniu objawowej niedokrwistosci towarzyszacej przewlektej
niewydolnos$ci nerek u dorostych i dzieci. Niewydolne nerki nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci
naturalnego hormonu, erytropoetyny, co cz¢sto prowadzi do rozwoju niedokrwistosci.

Poniewaz organizm potrzebuje pewnego czasu do wytworzenia wigkszej ilosci krwinek czerwonych,
pierwsze skutki leczenia bedg odczuwalne po okoto czterech tygodniach. Zwykty rozktad dializ nie
wplywa na skuteczno$¢ leczenia niedokrwistosci za pomoca leku Aranesp.

Chemioterapia

Aranesp stosuje si¢ w celu leczenia objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow otrzymujacych

chemioterapi¢ z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem ztosliwych nowotworéw pochodzenia
szpikowego).
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Jednym z gtownych objawdw niepozadanych chemioterapii jest wstrzymanie wytwarzania
wystarczajgcej ilosci komorek krwi w szpiku kostnym. W miarg zblizania si¢ do zakonczenia
chemioterapii ilos¢ krwinek czerwonych we krwi moze si¢ zmniejszaé, powodujac niedokrwistos¢
szczegolnie, jesli podawano duze dawki chemioterapeutykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aranesp

Kiedy nie stosowa¢ leku Aranesp:

- jesli pacjent ma uczulenie na darbepoetyne alfa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma wykryte nadci$nienie tetnicze, ktére nie jest skutecznie leczone innymi lekami
przepisanymi przez lekarza.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aranesp nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci:

- wysokie cisnienie tetnicze, ktore jest kontrolowane lekami przepisanymi przez lekarza,
- niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa,

- napady padaczkowe (napady drgawek),

- drgawki,

- choroby watroby,

- brak skutecznosci lekow stosowanych w niedokrwistosci lub

- zapalenie watroby typu C.

Specjalne ostrzezenia:

- Jesli pacjent zauwazy nasilenie zmeczenia i brak energii, moze to oznacza¢ wystapienie aplazji
uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), ktorej przypadki odnotowywano. Aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego oznacza, ze organizm przestaje produkowac lub zmniejsza produkcje
czerwonych krwinek, co powoduje cigzka anemig. Jesli pacjent ma takie objawy, wowczas
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali najlepszy dla pacjenta przebieg leczenia
niedokrwistosci.

- Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac inne leki pobudzajace powstawanie krwinek
czerwonych — Aranesp nalezy do grupy lekéw, ktore pobudzaja produkcije krwinek czerwonych,
tak jak czyni to ludzki hormon erytropoetyna. Lekarz powinien zawsze zapisywac, ktory
doktadnie lek stosuje pacjent.

- U pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek, szczegdlnie w przypadku braku prawidtowe;j
odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku Aranesp, poniewaz
powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku Aranesp w przypadku braku odpowiedzi na leczenie
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia u pacjenta chorob serca lub naczyn krwiono$nych i moze
zwigksza¢ ryzyko zawatu mig$nia sercowego, udaru i zgonu.

- Lekarz bedzie starat si¢ utrzymacé stezenie hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. Lekarz
sprawdzi, czy st¢zenie hemoglobiny nie przekracza okreslonego poziomu, poniewaz wysokie
stezenie hemoglobiny moze spowodowac ryzyko wystapienia u pacjenta chordb serca lub
naczyn krwiono$nych i moze zwigksza¢ ryzyko zawatu migsnia sercowego, udaru i zgonu.

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak silny bol glowy, senno$¢, dezorientacja, problemy z
widzeniem, nudnosci, wymioty lub napady drgawek (drgawki), mogg one oznacza¢ bardzo
wysokie ci$nienie tetnicze. Jesli u pacjenta wystapig powyzsze objawy, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.
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- Pacjenci z chorobg nowotworowa powinni mie¢ swiadomos¢, ze lek Aranesp moze dziata¢ jako
czynnik wzrostu komorek krwi i w pewnych okoliczno$ciach moze to niekorzystnie wptywaé
na istniejacy nowotwor. W zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta zaleconym leczeniem
moze by¢ przetoczenie krwi. Nalezy omowic to z lekarzem.

- Stosowanie leku przez zdrowe osoby moze powodowaé zagrazajace zyciu zaburzenia pracy
serca lub naczyn krwiono$nych.

- U pacjentéw leczonych epoetynami zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
SJS/TEN poczatkowo moga mie¢ postac¢, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam
podobnych wygladem do tarczy strzelniczej lub okraglych plamek, czesto z pecherzykiem w
srodku. Moga takze wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych oraz
oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Takie wysypki skorne czesto sg poprzedzone przez
goraczke i (lub) objawy podobne do grypy. Wysypka moze rozwina¢ si¢ w rozlegte ztuszczanie
si¢ skory i powiklania, mogace zagraza¢ zyciu.

Jezeli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inny z tych objawdw skornych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyskac
pomoc medyczng.

Inne leki i Aranesp

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ilo$¢ krwinek czerwonych we krwi moze wplywac na dziatanie cyklosporyny i takrolimusu (lekéw
ostabiajacych uktad odpornosciowy). Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z
tych lekow.

Stosowanie leku Aranesp z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Aranesp.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie prowadzono badan dziatania leku Aranesp u ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka
poinformowata lekarza o:

. ciazy,
o podejrzewaniu cigzy lub
o planach zajscia w ciaze.

Brak danych dotyczacych przenikania darbepoetyny do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku
Aranesp nalezy przerwac¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aranesp nie powinien wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Aranesp zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn., ze zasadniczo jest ,,wolny od
zawartosci sodu”.
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3. Jak stosowaé Aranesp

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po przeprowadzeniu badan krwi lekarz zdecydowat, ze konieczne jest stosowanie leku Aranesp, jesli
stezenie hemoglobiny jest rowne 10 g/dl lub mniejsze. Lekarz udzieli informacji o wskazanej dawce i
czestosci podawania w celu utrzymania stezenia hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl. To moze
sie r6zni¢ w zalezno$ci od tego czy pacjent jest dorosty, czy jest dzieckiem.

Wstrzyknigcie zostanie wykonane przez pracownika ochrony zdrowia.
Przewlekla niewydolnosé¢ nerek

Dotyczy wszystkich pacjentow dorostych i dzieci > 1 roku zycia z przewlekta niewydolnoscia nerek.
Aranesp podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknigciu wykonanym przez pracownika ochrony zdrowia
pod powierzchnig skory (podskdrnie) lub do $wiatta zyty (dozylnie).

Dawka poczatkowa leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata stosowana w leczeniu niedokrwistosci
WYynosi:

. 0,75 mikrograma raz na dwa tygodnie lub

. 0,45 mikrograma raz w tygodniu.

Dorosli, niedalizowani pacjenci mogg rowniez stosowa¢ dawke poczatkowa wynoszaca

1,5 mikrograma/kg mc. raz w miesiacu.

U wszystkich dorostych pacjentdéw i dzieci > 1 roku zycia z przewlekla niewydolnoscia nerek, po
skorygowaniu niedokrwisto$ci, mozna kontynuowaé stosowanie leku Aranesp podawanego w
pojedynczym wstrzyknieciu raz w tygodniu lub raz na dwa tygodnie. U wszystkich niedalizowanych
dorostych pacjentow oraz u dzieci i mtodziezy > 11 lat Aranesp moze by¢ rowniez podawany jako
wstrzykniecie raz w miesigcu.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia reakcji niedokrwistosci na
leczenie i w razie koniecznosci moze korygowac dawke co cztery tygodnie w celu utrzymania
dtugotrwatej kontroli leczenia niedokrwisto$ci.

Lekarz zastosuje najmniejsza skuteczng dawke, aby zapewni¢ kontrole objawow niedokrwistosci.

W przypadku braku wiasciwej odpowiedzi na podanie leku Aranesp, lekarz sprawdzi dawke leku i
poinformuje pacjenta, jesli potrzebna bedzie zmiana dawkowania leku Aranesp.

Takze cisnienie tetnicze bedzie mierzone w regularnych odstgpach czasu, szczegdlnie na poczatku
leczenia.

W niektorych przypadkach lekarz zleci uzupetniajace stosowanie produktow zelaza.

Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu podawania wstrzyknie¢ (podskoérnie lub dozylnie).
W przypadku zmiany sposobu stosowania leku zostanie podana taka sama dawka, a nastepnie pobrane
zostang probki krwi w celu potwierdzenia, Ze leczenie niedokrwistosci przebiega bez zaklocen.

Jezeli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia za pomocg r-HUEPO (erytropoetyny wytwarzanej
metodami inzynierii genetycznej) i rozpoczeciu stosowania leku Aranesp, przepisze réwniez jak lek
Aranesp powinien by¢ stosowany — raz na tydzien czy raz na dwa tygodnie. Droga podania jest taka
sama jak w przypadku r-HuEPO. Lekarz poinformuje o wielkosci i czgstosci przyjmowania
stosowanej dawki oraz o dostosowaniu dawki, jesli okaze si¢ to konieczne.
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Chemioterapia

Aranesp podaje si¢ raz na tydzien lub raz na trzy tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu, pod
powierzchnie¢ skory.

Dawka poczatkowa stosowana w leczeniu niedokrwisto$ci wynosi:

. 500 mikrogramow raz na trzy tygodnie (6,75 mikrograma leku Aranesp na kazdy kilogram
masy ciata) lub
o 2,25 mikrograma (raz na tydzien) leku Aranesp na kazdy kilogram masy ciata.

Lekarz zleci regularne pobieranie krwi do badan w celu stwierdzenia wptywu leczenia na
niedokrwisto$¢ 1 w razie koniecznosci moze zmieni¢ stosowang dawke. Leczenie zostanie zakonczone
po uptywie okoto czterech tygodni od ukonczenia chemioterapii. Lekarz poinformuje o doktadnym
momencie zakonczenia przyjmowania leku Aranesp.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ uzupetiajace stosowanie produktow zelaza.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aranesp

Przyjecie dawki leku Aranesp wickszej niz zalecana moze grozi¢ powaznymi konsekwencjami, takimi
jak bardzo wysokie cisnienie tetnicze. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
pielegniarka lub farmaceutg. W razie zlego samopoczucia nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza,
pielegniarke Iub farmaceutg.

Pominiecie zastosowania leku Aranesp

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pominigcia dawki leku Aranesp, nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu oméwienia
terminu otrzymania kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aranesp

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku Aranesp, powinien najpierw porozmawia¢ na ten temat
z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentéw stosujacych Aranesp zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia nerek

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie)
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Udar

o B4l w miejscu wstrzyknigcia

o Wysypka i (Iub) zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
o Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)
o Drgawki (ataki i napady)
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o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
o Tworzenie si¢ zakrzepow krwi podczas dializy

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
. Aplazja ukladu czerwonokrwinkowego (niedokrwisto$¢, nasilenie zmeczenia, brak energii)

Pacjenci z choroba nowotworowa

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw
o Reakcje alergiczne

Czesto: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
o Wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie tetnicze)
Tworzenie si¢ zakrzepow krwi (zakrzepica)

Bl w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka i (lub) zaczerwienienie skory
Zatrzymanie ptyndéw (obrzeki)

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
o Drgawki (ataki i napady)
o Siniak i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

WSszyscy pacjenci

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o Ciezkie reakcje alergiczne z nastgpujacymi objawami:
o Nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaksje)
o Obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta. Moze powodowac to trudnosci przy
przetykaniu i w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).
o Dusznos¢ (alergiczny skurcz oskrzeli)
o Wysypka skorna
o Pokrzywka

o U pacjentow leczonych epoetynami zglaszano przypadki cigzkiej wysypki skornej, w tym
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Moga one mieé¢
postaé, wystepujacych na tutowiu, czerwonawych plam podobnych wygladem do tarczy
strzelniczej lub okraglych plamek, czesto z pecherzykiem w srodku, ztuszczania si¢ skory,
owrzodzen jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu oraz mogg by¢ poprzedzone
przez goraczke i objawy podobne do grypy. Jezeli u pacjenta wystapia te objawy nalezy
przerwac stosowanie leku Aranesp i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub
uzyska¢ pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna rowniez
zgtasza¢ bezposrednio (szczegdty patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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5. Jak przechowywa¢ lek Aranesp
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Nie stosowac leku Aranesp, jesli podejrzewa
si¢, ze zostal zamrozony.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Jesli fiolka zostata wyjeta z lodowki i pozostawata w temperaturze pokojowej okoto 30 minut przed
wstrzyknigciem, powinna by¢ uzyta w ciggu 7 dni lub wyrzucona.

Nie stosowac tego leku jesli pacjent zauwazy, ze zawartos¢ fiolki jest metna lub sg w niej drobiny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aranesp

- Substancjg czynng leku jest darbepoetyna alfa, r-HUEPO (erytropoetyna wytwarzana metodami
inzynierii genetycznej). Fiolka zawiera 25, 40, 60, 100, 200 lub 300 mikrogramow
darbepoetyny alfa.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aranesp i co zawiera opakowanie

Aranesp powinien by¢ przejrzystym, bezbarwnym lub lekko opalizujagcym roztworem do wstrzykiwan
w fiolce.

Aranesp jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 fiolki. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia
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Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Boarapus
AwmmxeH brarapus EOO/L
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\ada
Amgen EALGg Doppoxevtikd E.ITE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafa
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606



Hrvatska Romania

Amgen d.o.o. Amgen Roménia SRL
Tel: +385 (0)1 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Ireland Limited AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +353 1 8527400 Tel: +386 (0)1 585 1767
Island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbztpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019.
Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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