B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Nk L=

—

Co je Aranesp a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aranesp pouzivat

Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Pokyny k injek¢nimu podani ptipravku Aranesp v predplnéné injekéni stiikacce

Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékat Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 1é¢b¢ anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek cervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a nedostatek
dechu.

Aranesp ucinkuje presné stejnym zptsobem jako ptfirozeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
v ledvinach a podnécuje kostni dieni k tvorbé vétsiho mnozstvi Cervenych krvinek. Lécivou latkou
obsazenou v pripravku Aranesp je darbepoetin alfa, vyrobeny genovou technologii v buiikach
vajecniku ¢inského kiecika (CHO-K1).

Pokud mate chronické selhavani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é€bé symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a to u
dospélych a u déti. Pti selhdvani ledvin se v nich nevytvaii dostatek pfirozeného hormonu
erytropoetinu, coz Casto zptsobuje anémii.
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Organismus potiebuje k vytvoteni vétsiho poctu ¢ervenych krvinek urcity ¢as; proto u¢inek 1é¢by
zaznamenate piiblizné po ctyfech tydnech. Vas obvykly dialyzacni rezim neovlivni schopnost
ptipravku Aranesp 1é¢it anémii.

Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é¢bé anémie s ptiznaky u dospélych pacientl se zhoubnymi nadory kromeé
nadori kostni dfen¢ (nemyeloidnimi malignitami), ktef'i dostavaji chemoterapii.

Jednim z hlavnich nezddoucich G¢inkl chemoterapie je, Ze tlumi tvorbu krevnich bunék v kostni dfeni.
K poklesu poctu cervenych krvinek a ke vzniku anémie mtize dojit spiSe v obdobi na konci
chemoterapie, zvlasté pokud se jednalo o podavani vét§tho mnozstvi chemoterapeutik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Aranesp pouZivat

NepouZivejte Aranesp

- jestlize jste alergicky(4) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6.

- jestlize Vam byl zjistén vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan jinym lékem piedepsanym
Vasim lékafem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Aranesp se porad’te se svym lékaifem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému 1ékafi, jestlize v souc¢asné dob¢ trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je 1éCen jinymi léky pfedepsanymi VaSim lékarem:;

- srpkovitou anémii;

- epileptickymi zachvaty;

- kfe¢emi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

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

- alergii na latex. Kryt jehly predplnéné injekcni stiikacky obsahuje derivat latexu; nebo
- infekéni zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

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

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

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patfiéné nereagujete na 1écbu
ptipravkem Aranesp, Vas 1ékat by mél zkontrolovat Vasi davku piipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky ptipravku Aranesp v piipade, Ze nereagujete na lécbu, mtze
zvySovat riziko problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srde¢niho
infarktu, mrtvice a imrti.

194



- Vas lIékar by se mél snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas 1ékar
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu neptekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srde¢nich obtizi nebo obtizi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo amrti.

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

- V ptipadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, méjte na paméti, ze Aranesp miize pusobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti miiZze mit negativni vliv na Vase nadorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mtze byt vhodngjsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skutecnost s Vasim oSetiujicim lékarem.

- Nespravné podavani zdravym osobam mtize zpusobit zivot ohrozujici srde¢ni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1écbou epoetiny byly hlaSeny zdvazné kozni nezadouci tc€inky vcetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJS/TEN se
mohou zpocatku projevit na trupu jako nacervenala mista podobna ter¢im nebo kulaté skvrny
majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyt. Mohou se také objevit viedy v ustech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v oCich (zarudlé a oteklé oc¢i). Témto zdvaznym koZnim vyrazkadm casto predchazi
horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsahlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vas objevi zdvazna kozni vyrazka nebo jakykoliv z téchto koznich ptiznakd,
prestaiite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého lékate nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aranesp

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

Poctem cervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (léky potlacujici imunitni
odpoveéd’ organismu). Je dllezité, abyste svému lékati sd€lil(a), zda néktery z téchto 1éka uzivate.

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

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€hotnych Zen. Je dulezité, abyste svému lékaii sd¢lila, zda

o jste t€hotna;
. myslite si, Ze byste mohla byt t¢hotna;
o planujete otc¢hotnét.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

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

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Aranesp pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo 1ékéarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Na zéklad¢ vysetfeni krve rozhodl Vas 1ékat o 1é¢bé piipravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Lékat také rozhodne o tom, jaké mnozstvi Iéku budete uzivat a jak
Casto, aby se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se mtze vyrazné lisit pro
dospélé a deti.

Podavani injekcei pripravku Aranesp pacientem samotnym

Vas lékat mize rozhodnout, ze by pro Vas bylo nejvhodnéjsi, abyste si podaval(a) injekce piipravku
Aranesp sam (sama) nebo aby Vam ji podaval Vas pecovatel. Postup, jakym si sam (sama) budete
injekce podavat, Vam ukaze 1ékaf, sestra nebo 1ékarnik. Nepokousejte si dat injekci saim (sama),
pokud jste k tomu nebyl(a) vySkolen(a). Nikdy si saim (sama) nepodavejte Aranesp do Zily.

Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

Vsem dospélym a détskym pacientim od 1 roku s chronickym selhdvanim ledvin je Aranesp podavan
v jedné injekei, a to bud’ podkozné (subkutanni podani) nebo do Zily (intravendzni podani).

Pro 1é¢bu anémie bude tvodni davka ptipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud’:

. 0,75 mikrogramt jednou za dva tydny nebo

. 0,45 mikrogramu jednou tydné.

U dospélych nedialyzovanych pacientli mize byt jako ivodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou meésicné.

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

Vas 1ékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1é¢bu, a
jednou za ¢tyfi tydny muze upravit davku podle potieby, aby byla dosazena trvald kontrola Vasi
anémie.

Vas Iékar bude pouzivat nejnizsi Géinnou latku, aby byly pfiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete pfiméiene na 1écbu pripravkem Aranesp, Vas 1ékat zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je potieba Vasi davku ptipravku Aranesp zménit.

Pravideln¢ bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1écby.
V nékterych ptipadech mize 1ékai doporucit doplnkové podavani pripravkl zeleza.
Lékai mtize rozhodnout o zméné zplisobu podavani injekci (bud’to podkozné€ nebo do zily). V ptipade

zmény zac¢nete na stejné davce, kterou pravé dostavate a Vas 1ékar provede odbér krve, aby se
zajistilo, Ze je anémie stale 1éCena odpovidajicim zpisobem.
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Pokud 1ékaf rozhodl Vasi 1é€bu zménit z r-HuEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku ptipravku Aranesp jednou tydn¢ nebo jednou za dva
tydny. Zptisob podani injekce je stejny jako v ptipadé r-HuEPO, ale Vas 1ékat Vam sd¢li, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.

Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp budete dostdvat v jedné podkozni injekci jednou tydné nebo jednou za tfi tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude uivodni davka bud’:

. 500 mikrogramt jednou za tfi tydny (6,75 mikrogramu piipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
. 2,25 mikrogrami (jednou tydn€) piipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti.

Va3 lékaft bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1é¢bu a

muze upravit davku podle potfeby. Lécba bude trvat ptiblizné€ Ctyfi tydny po ukonceni chemoterapie.
Lékar Vam sdéli, kdy pfesn¢ mate Aranesp prestat uzivat.

V nékterych ptipadech muze 1ékai doporucit doplnkové podavani piipravka zeleza.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Aranesp, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Aranesp, neZ potfebujete, mohlo by dojit k zavaznym potizim,
napiiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého I¢kare.
V ptipadé, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlen¢ vyhledejte svého 1ékare, sestru
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku piipravku Aranesp, mél(a) byste se spojit se svym lékafem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) dalsi davku podat.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete prestat pouzivat Aranesp, porad'te se nejdiive se svym Iékatem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U nékterych pacientii uZivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici neZadouci ucinky:

Pacienti s chronickym selhanim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
o Alergické reakce

Mozkova mrtvice
Bolest okolo mista vpichu

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
[ ]

[ ]

o Vyrazka a/nebo z¢ervenani klize
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Krevni srazeniny (trombdza)

Kiece (zachvaty)

Podlitina a krvaceni v misté vpichu
Krevni srazeniny v pfistupu pro dialyzu

Neni znamo: z dostupnych daju nelze cetnost urcit
o Cista aplazie ¢ervenych krvinek (PRCA) — (chudokrevnost, neobvykla tinava, nedostatek
energie)

Pacienti se zhoubnym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)

o Krevni srazeniny (tromboza)

o Bolest okolo mista vpichu injekce
o Vyrazka a/nebo z¢ervenani klize
o Zadrzovani tekutin (edém)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. Kiece (zachvaty)

o Podlitina a krvaceni v misté vpichu

VSichni pacienti

Neni znamo: z dostupnych daji nelze cetnost urcit

o Zavazné alergické reakce , které mohou zahrnovat:
o Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)
o Otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla ktery mize ¢init potize pti polykani
nebo dychani (angioedém)
o Dusnost (alergicky bronchospasmus)
o Kozni vyrazka
o Koptivka
o V souvislosti s 1écbou epoetiny byly hlaseny zdvazné kozni vyrazky véetné Stevens-Johnsonova

syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyt, olupovani
ktize, viedy v tstech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a mize jim ptedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce.

Pokud se u Vés objevi tyto ptiznaky, prestaite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého 1ékaie
nebo bezodkladné vyhledejte 1ékafskou pomoc (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Aranesp uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Nepouzivejte Aranesp, jestlize si
myslite, Ze mohlo dojit k jeho zmrznuti.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Poté, co injekéni stiikacku vyndate z chladni¢ky a nechate ji stat pii pokojové teploté ptiblizné
30 minut, musi byt ptipravek bud’ pouzit do 7 dnti nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Aranesp predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60,
80, 100, 130, 150, 300 nebo 500 mikrogramd.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni

Aranesp je ¢iry, bezbarvy nebo lehce perletové zabarveny injekeni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce.

Aranesp je k dispozici v balenich po 1 nebo 4 ptedplnénych injekénich stiikackach . Sttikacky mohou
byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus). Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko
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Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v iinoru 2021.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€Civé piipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

7. Pokyny k injekénimu podani piipravku Aranesp v predplnéné injekéni stiikacce

Tento oddil obsahuje pokyny, jak se postupuje pii podavani ptipravku Aranesp pacientem samotnym.
Je dilezité, abyste se nepokousel(a) sam (sama) sobé podavat Aranesp, dokud Vam Iékaf, sestra nebo
lékarnik neposkytne odborny zacvik. Pokud si nejste jist(a) zplisobem podavani injekei nebo pokud
mate jakékoliv dalsi otazky, pozadejte, prosim, svého lékare, sestru nebo 1ékarnika o pomoc.

Jak pouzijete Vy nebo jina osoba Aranesp piredplnénou stiikacku?

Lékar vam predepsal Aranesp pieplnénou stiikacku k injekci do podkozni tkané. Vas 1ékaf, sestra
nebo 1ékarnik Vam fekne, jaké mnozstvi 1éku budete uzivat a jak Casto si ho budete podavat.

Vybaveni:
K podani injekce budete potiebovat:

o novou Aranesp piedplnénou injekeni stiikacku; a
o alkoholovy tampon nebo podobny.

Co mam udélat pied podanim subkutanni injekce piipravku Aranesp?
1. Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku pripravku Aranesp z chladnicky. Ponechte predplnénou
injek¢éni stiikacku stat po dobu 30 minut, aby dosahla pokojové teploty. Injekce bude poté

piijemnéjsi. Aranesp neohfivejte zadnym jinym zplsobem (naptiklad jej neohtivejte
v mikrovlnné troubé nebo v horké vod¢). Nenechavejte stiikacku na pfimém slune¢nim svétle.
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7.

8.

Predplnénou injek¢ni stiikaCkou netiepte.
Nesnimejte kryt ze stiikacky, dokud nejste ptipraven(a) k injekci.
Zkontrolujte, zda se jedna o spravnou davku, kterd Vam byla 1ékatfem piedepsana.

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na oznaceni predplnéné injekeni strikacky (Pouzitelné do:).
Nepouzivejte po uplynuti posledniho dne uvedeného mésice.

Zkontrolujte vzhled ptipravku Aranesp. Musi jit o ¢irou, bezbarvou nebo lehce perletove
zabarvenou tekutinu. Pfipravek nesmite pouzit, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném
patrné ¢astice.

Diikladné si umyijte ruce.

Najdéte si pohodIné, dobie osvétlené a Cisté misto a do dosahu si pfipravte vse, co potiebujete.

Jak budu postupovat pri pripravé injekce pripravku Aranesp?

Pfed podanim injekce piipravku Aranesp musite provést nasledujici kroky:

1.

2.

Jemné, bez krouceni, odstraiite kryt z jehly, aby nedoslo k jejimu
ohnuti, jak je zobrazeno na obrazcich 1 a 2. —
Nedotykejte se jehly a nestlacujte pist.

Muzete si vS§imnout malych vzduchovych bublin v piedplnéné injekéni

stiikacce. Nemusite vzduchové bubliny pfed podanim injekce

odstranovat. Podani injekce se vzduchovymi bublinami je neskodné.
Predplnénou injek¢ni stiikacku muizete nyni pouzit.

Kam si mam injekce podavat?

Nejlepsimi misty k podavani injekci jsou horni zevni strana stehen a
bticho. Pokud Vam injekci bude podavat né¢kdo dalsi, mize pouzit také
zadni stranu pazi.

Pokud zpozorujete, Ze je misto vpichu zarudlé nebo bolestivé, muzete jej

T : zmeénit.

Jak si mam injekce podavat?

1.

Vydezinfikujte kzi pomoci alkoholového tamponu a uchopte zahyb ktize (bez stlaceni) mezi
palec a ukazovacek.

Proved’te vpich jehlou do klize tak, jak Vam ukéazal Vas lékaft, sestra nebo 1ékarnik.
Aplikujte si predepsanou davku podkozné dle pokyniit Vaseho 1ékate, sestry nebo 1ékarnika.

Pist stlacujte pomalu a rovnomérné za stalého drzeni zahybu kiize, dokud neni sttikacka
prazdna.

Vyjmeéte jehlu z ktize.
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6. Pokud si v§imnete drobné kapky krve v misté vpichu, mizZete ji otfit tamponem. Misto vpichu
nemasirujte. V ptipadé potieby prekryjte misto vpichu naplasti s polstarkem.

7. Injekeni stiikacku mazete pouzit pouze k jedné injekci. Neuzivejte Aranesp, ktery zbyl
v injeként stiikaccee.
Zapamatujte si, prosim: Pokud budete mit jakékoliv problémy, obrat'te se s zadosti o radu ¢i pomoc
na svého lékate nebo sestru.
Likvidace pouZzitych injekénich stiikacek

o Nenasazujte kryt zpét na pouzité jehly, mohl(a) byste se ndhodou pichnout.

o Pouzité stiikacky uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

o Pouzité injekeni stiikacky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aranesp 10 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 15 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 20 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 30 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 40 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 50 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 60 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 80 mikrogrami, injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick)
Aranesp 100 mikrogrami, injekéni roztok v piredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 130 mikrogrami, injek¢ni roztok v piredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 150 mikrogrami, injekéni roztok v piredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 300 mikrogrami, injekéni roztok v piredplnéném peru (SureClick)
Aranesp 500 mikrogrami, injek¢ni roztok v piredplnéném peru (SureClick)
darbepoetinum alfa

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aranesp a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aranesp pouzivat
Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékat Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 1é¢b¢ anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek ¢ervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a dusnost.

Aranesp ucinkuje presné stejnym zptsobem jako pfirozeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
v ledvinach a podnécuje kostni dien k tvorbé vétsiho mnozstvi ¢ervenych krvinek. Lé¢ivou latkou
obsazenou v ptipravku Aranesp je darbepoetin alfa, vyrobeny genovou technologii v bunikach
vajecniku Cinského kiecika (CHOK1).

Pokud mate chronické selhavani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é¢b¢é symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a to u
dospélych a u déti. Pii selhavani ledvin se v nich nevytvaii dostatek pfirozeného hormonu
erytropoetinu, coz ¢asto zpiisobuje anémii.

Organismus potiebuje k vytvoreni vétsiho poctu ¢ervenych krvinek urcity ¢as; proto Géinek 1é¢by

zaznamenate piiblizné po ctyfech tydnech. Vas obvykly dialyza¢ni rezim neovlivni schopnost
ptipravku Aranesp l1écit anémii.
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Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é¢be anémie s ptiznaky u dospélych pacientl se zhoubnymi nadory krome
nadori kostni dfen¢ (nemyeloidnimi malignitami), ktef'i dostavaji chemoterapii.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Aranesp pouZivat

NepouZivejte Aranesp

- jestlize jste alergicky(4) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bode¢ 6.

- jestlize Vam byl zjistén vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan jinym lékem piedepsanym
Vasim lékafem:;

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Aranesp se porad’te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému lékafi , jestlize v soucasné dob¢ trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je 1éCen jinymi léky pfedepsanymi VaSim lékarem;

- srpkovitou anémii;

- epileptickymi zachvaty;

- kie¢emi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

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

- alergii na latex. Kryt jehly pfedplnéného pera obsahuje derivat latexu; nebo

- infekéni zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici neobvyklou inavu a nedostatek energie, mize to znamenat, Ze
mate aplazii Cervené krevni fady (PRCA), kterd byla hldSena u n€kterych pacientii. PRCA
znamena, ze organismus bud’ vyznamné snizil produkci cervenych krvinek, nebo dokonce zcela
prestal s jejich tvorbou, coz ma za nasledek zavaznou anémii. Zacnete-li pocitovat tyto
ptiznaky, mel(a) byste vyhledat svého oSetfujiciho 1ékare, ktery urci nejvhodnéjsi postup 1écby
Vasi anémie.

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

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patficné nereagujete na 1é¢bu
ptipravkem Aranesp, Vas 1ékat by mél zkontrolovat Vasi davku piipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky pripravku Aranesp v pfipad¢€, ze nereagujete na 1é¢bu, miize
zvySovat riziko problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srde¢niho
infarktu, mrtvice a imrti.

- Vas lékar by se mél snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas lékar
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu nepiekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srde¢nich obtizi nebo obtizi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo Gamrti.
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- Pokud mate piiznaky zahrnujici silnou bolest hlavy, nete¢nost, zmatenost, obtize se zrakem,
nevolnost, zvraceni nebo zachvaty (kfece), mize to znamenat, Ze mate velmi vysoky krevni
tlak. Zacnete-li pocitovat tyto ptiznaky, mél(a) byste vyhledat svého oSetiujiciho 1ékate.

- V ptipadé, Ze trpite nddorovym onemocnénim, méjte na paméti, ze Aranesp muze pusobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti miize mit negativni vliv na VaSe naddorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mtize byt vhodngjsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skutecnost s VaSim oSetiujicim lékatem.

- Nespravné podavani zdravym osobam muiZe zpusobit zivot ohrozujici srde¢ni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1écbou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni nezadouci G¢inky vcetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJS/TEN se
mohou zpoc¢atku projevit na trupu jako nacervenald mista podobna ter¢im nebo kulaté skvrny
majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyt. Mohou se také objevit viedy v tstech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v o¢ich (zarudlé a oteklé oci). Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi
horecka a/nebo piiznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsdhlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vs objevi zdvazna kozni vyrazka nebo jakykoliv z téchto koznich priznaki,
piestaiite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého Iékatre nebo bezodkladné vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aranesp

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

Poctem Cervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (I€ky potlacujici imunitni
odpovéd’ organismu). Je dilezité, abyste svému 1ékafi sdélil(a), zda néktery z téchto 1€ki uzivate.

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

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€hotnych zen. Je dilezité, abyste svému Iékaii sdélila, zda

o jste téhotna;
o myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna;
o planujete otéhotnét.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Aranesp by nemél ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Aranesp obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Aranesp pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Na zakladé¢ vySetieni krve rozhodl Vas 1ékar o 1é¢bé pripravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Injekce se podava podkozné (subkutanné), a proto muzete pouzit
Aranesp predplnéné pero. Lékat také rozhodne o tom, jaké mnozstvi 1éku budete uzivat a jak Casto,
aby se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se mtze vyrazné lisit pro dosp¢lé a
deti.

Podavani injekei pripravku Aranesp pacientem samotnym

Vas lékat mize rozhodnout, ze by pro Vas bylo nejvhodnéjsi, abyste si podaval(a) injekce ptipravku
Aranesp sdm (sama) nebo aby Vam ji podéval V&3 peCovatel. Postup, jakym si sam (sama) budete
injekce podavat, Vam ukaze 1ékaf, sestra nebo 1ékarnik. Nepokousejte si dat injekci saim (sama),
pokud jste k tomu nebyl(a) vySkolen(a). Nikdy si saim (sama) nepodavejte Aranesp do Zily.
Piedplnéné pero je uréeno pouze k podkoZznimu podani injekce.

Pro navod k pouziti predpInéného pera ctéte ¢ast na konci tohoto letaku.
Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

Vsem dospélym a détskym pacientim od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin je Aranesp
v predplnéném peru podavan v jedné injekci podkozné (subkutanni podani).

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka pripravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud”:

o 0,75 mikrogramt jednou za dva tydny nebo

. 0,45 mikrogramu jednou tydneé.

U dospélych nedialyzovanych pacientii miize byt jako vodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou meésicné.

U vsech dospélych a détskych pacientdi od 1 roku s chronickym selhavanim ledvin, u kterych je
dosazeno korekce anémie, je pokracovano v podavani pripravku Aranesp v jedné injekci jednou tydné
nebo jednou za dva tydny. VSichni dospé€li a déti od 11 let, ktefi nejsou na dialyze, mohou Aranesp
dostavat v injekci jednou za mésic.

Vas Iékar bude provadet pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na lécbu, a
jednou za ¢tyfi tydny muze upravit davku podle potieby, aby byla dosazena trvald kontrola Vasi
anémie.

Vas lékat bude pouzivat nejnizsi tcinnou latku, aby byly pfiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete pfiméiene na 1écbu pripravkem Aranesp, Vas 1ékat zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je potteba Vasi davku pfipravku Aranesp zménit.

Pravidelné bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1écby.

V nékterych ptipadech mize 1ékai doporucit doplnkové podavani pripravkl zeleza.

Lékai mtize rozhodnout o zméné zplisobu podavani injekci (bud’to podkozné nebo do zily). V ptipade
zmény zacnete na stejné davce, kterou pravé dostavate a Vas lékar provede odbér krve, aby se

zajistilo, Ze je anémie stale 1éCena odpovidajicim zpisobem.

Pokud lékat rozhodl Vasi 1écbu zménit z r-HuEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku ptipravku Aranesp jednou tydn€ nebo jednou za dva
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tydny. Zpusob podani injekce je stejny jako v pripadé r-HuEPO, ale Vas 1ékai Vam sdéli, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.

Pokud dostavate chemoterapii
Aranesp budete dostdvat v jedné podkozni injekci jednou tydné nebo jednou za tfi tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka bud’:

o 500 mikrogramt jednou za tfi tydny (6,75 mikrogrami piipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
. 2,25 mikrogrami (jednou tydn€) piipravku Aranesp na kilogram Vasi té€lesné hmotnosti.

Vas Iékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1é¢bu a
muze upravit davku podle potieby. LéCba bude trvat ptiblizné Ctyfi tydny po ukonceni chemoterapie.
Lékai Vam sdéli, kdy pfesné mate Aranesp piestat uzivat.

V nékterych ptipadech muze 1ékai doporucit doplnkové podavani pripravkl zeleza.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Aranesp, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Aranesp, neZ potfebujete, mohlo by dojit k zavaznym potizim,
naptiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého 1ékare.
V piipadé, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlené vyhledejte svého 1€kare, sestru
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) podat davku pripravku Aranesp, mél(a) byste se spojit se svym lékafem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) dalsi davku podat.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete ptestat pouzivat Aranesp, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i Aranesp nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékterych pacientii uZivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici neZadouci u¢inky:

Pacienti s chronickvm selhanim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)
o Alergické reakce

Mozkova mrtvice
Bolest okolo mista vpichu

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
[}

[}

. Vyrazka a/nebo zCervenani ktize
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Krevni srazeniny (trombdza)

Kiece (zachvaty)

Podlitina a krvaceni v misté vpichu
Krevni srazeniny v pfistupu pro dialyzu

Neni znamo: z dostupnych dajl nelze cetnost urcit
. Cista aplazie ¢ervenych krvinek (PRCA) — (anémie, neobvykla unava, nedostatek energie)

Pacienti se zhoubnvym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce

e o 0o 0o o

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
Vysoky krevni tlak (hypertenze)
Krevni srazeniny (trombdza)
Bolest okolo mista vpichu injekce
Vyrazka a/nebo z€ervenani kiize
Zadrzovani tekutin (edém)

Kiece (zachvaty)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
[ ]
[ ]

Podlitina a krvaceni v misté vpichu

VSichni pacienti

Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze cetnost urcit
o Zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat:

Nahl¢é zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)

Otok obliceje, rti, ust, jazyka nebo hrdla ktery mtze Cinit potize pfi polykani
nebo dychani (angioedém)

Dusnost (alergicky bronchospasmus)

Kozni vyrazka

Kopftivka

o V souvislosti s 1é€bou epoetiny byly hlaSeny zadvazné kozni vyrazky v¢etné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyt, olupovani
ktize, viedy v tstech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a mize jim ptedchazet horecka a
ptiznaky podobné chfipce.

Pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky, prestaiite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého l1ékate
nebo bezodkladné vyhledejte 1ékarskou pomoc (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné€ na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Aranesp uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem. Nepouzivejte Aranesp, jestlize si
myslite, Ze mohlo dojit k jeho zmrznuti.

Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Poté, co pero vyndajte z chladnic¢ky a nechate ho stat pii pokojové teploté piiblizné 30 minut, musi byt
ptipravek bud’ pouzit do 7 dnil nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Predplnéné pero obsahuje bud’ darbepoetinum alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150,
300 nebo 500 mikrogramti.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni
Aranesp je ¢iry, bezbarvy nebo lehce perletove zabarveny injekéni roztok v predplnéném peru.

Aranesp (SureClick) je k dispozici v baleni obsahujicim 1 nebo 4 predplnéna pera. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko
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Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v listopadu 2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€Civé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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Navod k pouziti

Je dulezité, abyste se nepokousel(a) podat si saim (sama) injekci, dokud Vas nebo Vaseho
pecovatele neproskoli Vas zdravotnicky pracovnik.

Popis jednotlivych ¢asti

Pi'ed pouzitim Po pouziti

Cervené davkovaci
tlacitko

e a1

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti

0000000
00/14
0000000
00,14

Pist (mtze byt

@)
viditelny v okénku; |
umisténi se muze lisit) Zluté okénko (injekce
Okénko je dokoncena)
Léek

Zluty bezpeénostni
chrani¢ (uvnitt je

Zluty bezpeénostni

chrani¢ (uvnitt je jehla)
jehla)
T Sejmuty sedy kryt
ejmuty Se
Nasazeny Sedy kryt Jmuty sedy

L0355

Dilezité: Jehla je uvnitf zlutého bezpecnostniho chranice.
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Diilezité

Pted pouzitim Aranesp SureClick pfedplnéného pera si prectéte tyto dilezité informace:
Uchovavani Aranesp SureClick piredplnénych per

x

b 4

Uchovavejte predplnéné pero a vSechny léky mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte predplnéné pero ve vnéjSim obalu, aby bylo chranéno pted svétlem a poskozenim.
Uchovavejte piedplnéné pero v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Jakmile je ptedplnéné pero vyndano z chladni¢ky a ponechano pted injekei pti pokojové teplote
(do 25 °C) ptiblizné na 30 minut, musi byt bud’ do sedmi dnti pouzito nebo zlikvidovano.
Neuchovavejte predplnéné pero v extrémnim teple nebo chladu. Napftiklad zabraite uchovavani
v prihradce nebo zavazadlovém prostoru Vaseho vozu.

Chraiite pired mrazem. Aranesp nepouzivejte, pokud si myslite, ze byl zmrazen.

Pouzivani Aranesp SureClick piredplnénych per

XXX X

Va3 zdravotnicky pracovnik Vam predepsal Aranesp predplnéné pero pro injekci do tkané té€sné
pod kazi (subkutanni pouziti).

NepouZzivejte predplnéné pero po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Netrepejte predplnénym perem.

Neodstranujte Sedy kryt z pfedplnéného pera dokud nejste ptipraveni podat si injekci.
Nepouzivejte predplnéné pero, pokud Vam spadlo na tvrdy povrch. Cast pera miize byt
poskozena, i kdyz to neni vidét. Pouzijte nové predplnéné pero.

Sedy kryt na peru obsahuje suchy piirodni kau¢uk, ktery je vyroben z latexu. Pokud jste na latex
alergicky(a), feknéte to svému zdravotnickému pracovnikovi.

Kontaktujte svého zdravotnického pracovnika, pokud potfebujete vice informaci nebo pomoc.

212




Krok 1: Priprava

A | Vyjméte jedno predplnéné pero z krabicky.

Opatrné zvednéte predplnéné pero rovné z krabicky.
Pivodni obal s nepouzitymi pfedplnénymi pery vrat'te zpét do chladnicky.
Predplnéné pero nechte pred injekci alespoii 30 minut pfi pokojové teplote.

Nevracejte predplnéné pero zpét do chladnicky, pokud bylo

zahtato na pokojovou teplotu.

Nepokousejte se ohtivat predplnéné pero pomoci zdroji 30 minut
tepla jako je horka voda nebo mikrovlnna trouba.

Nenechavejte predplnéné pero na pfimém slune¢nim

svétle.

Netiepejte predplnénym perem.

Neodstraiujte zatim z predplnéného pera Sedy kryt.

XX X X X

B |Ptedplnéné pero zkontrolujte.

Nasazeny Sedy kryt Lék Okénko Pist
(jehla je uvnitft) (umisténi se miize 1iSit)
Ujistéte se, Ze 1ék v okénku je ¢ira a bezbarva kapalina.

Pist miZete vidét v kontrolnim okénku v jiné poloze v zavislosti na sile 1éku.

Castice.

NepouZivejte predplnéné pero, pokud se néktera jeho ¢ast zda byt poskozena nebo rozbita.
NepouZzivejte predplnéné pero, pokud chybi Sedy kryt nebo neni bezpecné nasazen.
NepouZzivejte predplnéné pero, pokud uplynula doba pouzitelnosti vytisténa na Stitku za EXP.
Ve vsech téchto pripadech pouzijte nové predplnéné pero a kontaktujte svého zdravotnického
pracovnika.

XXX X°*°

C |Shroméazdéte veskery material potfebny pro injekei.

Umyjte si dikladné ruce mydlem a vodou.
Na Cistou, dobfe osvétlenou plochu, si dejte:
o Nové predplnéné pero

Lihové tampony

Smotek vaty nebo gazové polstarky
Naplast

Nadobu na ostry odpad

=" e R
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Zkontrolujte, Ze se jedna o spravnou davku, kterou Vam Vas zdravotnicky pracovnik predepsal.
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D |Pripravte si a oCistéte misto pro injekci.

Horni ¢ast paze

> Bticho
Stehno
4 N
Miizete pouzit:
o Stehno.
o Bticho krom¢ oblasti 5 em okolo pupku.
[ ]

Vnéjsi stranu horni paze (pouze pokud Vam injekci podava nékdo jiny).

Misto pro injekci o€istéte lihovym tampdnem. Pokozku nechte uschnout.
Nedotykejte se znovu tohoto mista pied injekci.

. Pokazdé si k aplikaci injekce, kterou si podavate, vyberte jiné misto. Pokud chcete pro injekci
pouzit stejné misto, ujistéte se, Ze to neni stejny bod v misté, které jste pouzili pro injekci
minule.

X Nepodaveijte si injekci do oblasti, kde je kiize citliva, pohmozdéna, éervena nebo tvrda.

. Nepodavejte injekci do vyvySenych, ztlustélych, zarudlych nebo Supinatych mist ¢i 1ézi nebo do

oblasti s jizvami nebo strijemi.

Diilezité: Pro vybér vhodného mista pro injekci a stfidani mist pti kazdé injekci se fid'te pokyny
svého zdravotnického pracovnika.
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Krok 2: Piipravte se

E Kdyz jste pfipraveni na injekci, stahnéte rovné Sedy kryt. Nenechavejte Sedy kryt sejmuty
déle nez pét minut. Piipravek by mohl vyschnout.

Je bézné, kdyz se na konci jehly nebo na zlutém bezpecnostnim chranici objevi kapka.
X Sedym krytem neotadejte ani ho neohybejte.

X Sedy kryt nenasazujte zpét na piedplnéné pero.

X Dokud nejste pfipraveni na injekci, nesnimejte $edy kryt z predplnéného pera.

Pokud se Vam nepodaii podat si injekci, kontaktujte ihned svého zdravotnického pracovnika.

F Napnéte nebo stisknéte misto injekce a vytvoite pevnou plochu.

Zpisob napnuti

Nl )

Napnéte pevné pokozku roztazenim palce a ostatnich prstl od sebe, abyste vytvotili oblast Sirokou asi
Scm.

NEBO
Zpisob stisknuti

Stisknéte pevné pokozku mezi palec a ostatni prsty, abyste vytvofili oblast Sirokou asi 5 cm .

Diilezité: Pti aplikaci injekce je dulezité drzet kiizi napnutou nebo stisknutou.
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Krok 3: Podani injekce

G | Udrzujte napnuti nebo stisk kize. Pfedplnéné pero se sejmutym Sedym krytem priloZte k
pokozce pod tthlem 90 stupnd.

Diilezité: Nedotykejte se zatim ¢erveného davkovaciho tlacitka.

H |Siln¢ pritlaéte predplnéné pero zcela ke kiizi, dokud se neprestane pohybovat.
Po zatlaceni na zpevnéné misto vpichu se bezpe¢nostni chrani¢ zasune.

-
L

Zasunuty zluty bezpecnostni chranic.
Dilezité: Musite predplnéné pero zatlacit zcela dolt, ale nedotykejte se cerveného davkovaciho
tlacitka, dokud nejste pfipraveni podat si injekci.

I  [Kdyz jste pripraveni na injekci, stisknéte cervené davkovaci tlacitko.
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J | Udrzujte tlak predplnénym perem na kiizi. Injekce muize trvat ptiblizné€ 15 sekund.

15 sekund

Kdyz je injekce
dokoncena, okénko je
zluté.

[ ] Poznamka: Kdyz vytahnete ptedplnéné pero z ktize, jehla se
automaticky zakryje.

Diilezité: Pokud neni okénko po vytazeni predplnéného pera zluté, nebo pokud se zda, ze se 1ék stale
aplikuje, znamena to, Ze jste nedostal(a) celou davku. Kontaktujte ihned svého zdravotnického
pracovnika.

K | Prohlédnéte misto injekce.

o Pokud se objevi krev, ptilozte na misto injekce smotek vaty nebo gazovy polstarek. Misto
vpichu netfete. Pokud je tieba, pouzijte naplast.
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Krok 4: Dokonceni

L |Pouzité predplnéné pero a Sedy kryt zlikvidujte.

Pouzité predplnéné pero dejte do nadoby na ostry odpad ihned po pouziti.

X Predplnéné pero nepouZivejte znovu.

X Piedplnéné pero nebo nadobu na ostry odpad nerecyklujte, ani nevyhazujte do domaciho
odpadu.

Porad’te se se zdravotnickym pracovnikem o spravném zpuisobu likvidace. Pro likvidaci mohou platit

mistni predpisy.

Dilezité: Vzdy uchovavejte nadobu na ostry odpad mimo dohled a dosah déti.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aranesp a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aranesp pouzivat
Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékat Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 1é¢b¢ anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek ¢ervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a nedostatek
dechu.

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

Pokud mate chronické selhavani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é¢bé symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a to u
dospélych a u déti. Pti selhdvani ledvin se v nich nevytvaii dostatek pfirozeného hormonu
erytropoetinu, coz ¢asto zpiisobuje anémii.

Organismus potiebuje k vytvoreni vétsiho poctu ¢ervenych krvinek urcity ¢as; proto G¢inek 1é¢by
zaznamenate piiblizné po ctyfech tydnech. Vas obvykly dialyzacni rezim neovlivni schopnost

ptipravku Aranesp 1é¢it anémii.
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Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é¢be anémie s ptiznaky u dospélych pacientl se zhoubnymi nadory kromeé
nadori kostni dfen¢ (nemyeloidnimi malignitami), ktef'i dostavaji chemoterapii.

Jednim z hlavnich nezaddoucich G¢inkl chemoterapie je, Ze tlumi tvorbu krevnich buné¢k v kostni dieni.
K poklesu poctu cervenych krvinek a ke vzniku anémie mtize dojit spiSe v obdobi na konci
chemoterapie, zvlast€ pokud se jednalo o poddvani vétsiho mnozstvi chemoterapeutik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Aranesp pouZivat

NepouZivejte Aranesp

- jestlize jste alergicky(4) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bode¢ 6.

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

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Aranesp se porad’te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému 1ékafi, jestlize v souc¢asné dob¢ trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je 1éCen jinymi léky pfedepsanymi VaSim lékarem;

- srpkovitou anémii;

- epileptickymi zachvaty;

- kie¢emi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

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

- alergii na latex. Kryt jehly ptedplnéné injekéni stiikacky obsahuje derivat latexu; nebo
- infekéni zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

- Pokud mate ptiznaky zahrnujici neobvyklou inavu a nedostatek energie, mize to znamenat Ze
mate aplazii Cervené krevni fady (PRCA), kterd byla hldSena u n€kterych pacientii. PRCA
znamena, ze organismus bud’ vyznamné snizil produkci ¢ervenych krvinek nebo dokonce zcela
prestal s jejich tvorbou, coz ma za nasledek zavaznou anémii. Zacnete-li pocitovat tyto
ptiznaky, mel(a) byste vyhledat svého oSetfujiciho 1ékare, ktery urci nejvhodnéjsi postup 1écby
Vasi anémie.

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

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patficné nereagujete na 1é¢bu
ptipravkem Aranesp, Vas 1ékat by mél zkontrolovat Vasi davku piipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky pripravku Aranesp v pfipad¢€, ze nereagujete na 1é¢bu, miize
zvySovat riziko problému se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srde¢niho
infarktu, mrtvice a imrti.

- Vas lékar by se mél snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas lékar
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu nepiekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srde¢nich obtizi nebo obtizi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo Gamrti.
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- Pokud mate piiznaky zahrnujici silnou bolest hlavy, nete¢nost, zmatenost, obtize se zrakem,
nevolnost, zvraceni nebo zachvaty (kfece), mize to znamenat, Ze mate velmi vysoky krevni
tlak. Zacnete-li pocitovat tyto ptiznaky, mél(a) byste vyhledat svého oSetiujiciho 1ékate.

- V ptipadé, Ze trpite nddorovym onemocnénim, méjte na paméti, ze Aranesp muze pusobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti miize mit negativni vliv na VaSe naddorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mtize byt vhodngjsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skutecnost s VaSim oSetiujicim lékatem.

- Nespravné podavani zdravym osobam muiZe zpusobit zivot ohrozujici srde¢ni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1écbou epoetiny byly hlaseny zdvazné kozni nezadouci G¢inky vcetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJS/TEN se
mohou zpoc¢atku projevit na trupu jako nacervenald mista podobna tercim nebo kulaté skvrny
majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyt. Mohou se také objevit viedy v tstech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v o¢ich (zarudlé a oteklé oci). Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi
horecka a/nebo piiznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsdhlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich komplikaci. Pokud se u Vas objevi zdvazna kozni vyrazka
nebo jakykoliv z téchto koznich priznakd, piestante pouzivat Aranesp a kontaktujte svého 1ékare
nebo bezodkladné vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aranesp

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

Poctem cCervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (léky potlacujici imunitni
odpovéd’ organismu). Je dillezité, abyste svému lékafti sdélil(a), zda néktery z téchto 1€ki uzivate.

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

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€hotnych zen. Je dilezité, abyste svému lékaii sdélila, zda

o jste t€hotna;
o myslite si, Ze byste mohla byt t€¢hotna;
o planujete otéhotnet.

Neni znamo, zda se darbepoetin alfa vyluCuje do lidského matetského mléka. Pokud uzivate Aranesp,
musite piestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Aranesp by nemél ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Aranesp obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Aranesp pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Na zéklad¢ vysetfeni krve rozhodl Vas 1€kat o 1écbé piipravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Lékat Vam tekne, jaké mnozstvi 1éku budete uzivat a jak Casto, aby
se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se mtze vyrazné lisit pro dospélé a déti.

Podavani injekei pripravku Aranesp pacientem samotnym

Vas lékaf rozhodl, Ze pro Vas bude nejvhodnéjsi, abyste si podaval(a) injekce piipravku Aranesp sam
(sama) nebo aby Vam ji podaval Vas peCovatel Ci sestra predplnénym perem. Postup, jakym si sam
(sama) budete injekce predplnénym perem podavat, Vam ukaze 1ékat, sestra nebo 1ékarnik.
Nepokousejte si dat injekci sdm (sama), pokud jste k tomu nebyl(a) vyskolen(a). Nikdy si sam (sama)
nepodavejte Aranesp do Zily.

Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

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

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka pripravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud”:

. 0,75 mikrogramt jednou za dva tydny nebo;

o 0,45 mikrogramt jednou tydné.

U dospélych nedialyzovanych pacientii mtize byt jako vodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou mésicné.

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

Vas lIékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1é¢bu a
jednou za Ctyfi tydny muze upravit davku podle potfeby, aby byla dosazena trvalé kontrola Vasi
anémie.

Vas lékar bude pouzivat nejnizsi Géinnou latku, aby byly ptiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete pfiméfené na 1é€cbu piipravkem Aranesp, Vas Iékar zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je potieba Vasi davku ptipravku Aranesp zmeénit.

Pravideln¢ bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1écby.

V nékterych ptipadech mize 1ékat doporucit doplitkové podavani ptipravki zeleza.

Lékat rozhodl o zméné zptisobu podavani injekci (pfechod od podkozni aplikace k podavani
nitrozilnimu). V pifipadé zmény zaénete na stejné davce, kterou pravé dostavate a Vas 1ékar provede
odbér krve, aby se zajistilo, Ze je anémie stale 1é¢ena odpovidajicim zplisobem.

Pokud Iékaf rozhodl Vasi 1é€bu zménit z r-HuEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku ptipravku Aranesp jednou tydn€ nebo jednou za dva

tydny. Zptisob podani injekce je stejny jako v ptipad€ r-HuEPO, ale Vas lékat Vam sd¢li, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.
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Pokud dostavate chemoterapii
Aranesp budete dostavat v jedné podkozni injekci bud’ jednou tydné, nebo jednou za tii tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude uvodni davka bud’:

o 500 mikrogramt jednou za tfi tydny (6,75 mikrogrami piipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
o 2,25 mikrogramu (jednou tydné&) pfipravku Aranesp na kilogram Vasi té€lesné hmotnosti.

Vas Iékar bude provadet pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1é¢bu a

muze upravit davku podle potfeby. LéCba bude trvat ptiblizné ¢tyfi tydny po ukonceni chemoterapie.
Lékai Vam sdéli, kdy pfesné mate Aranesp piestat uzivat.

V nékterych ptipadech mize 1ékat doporucit dopliikové podavani ptipravki zeleza.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Aranesp, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Aranesp, nez potfebujete, mohlo by dojit k zdvaznym potizim,
naptiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého 1ékare.
V piipadé, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlené vyhledejte svého 1€kare, sestru
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku piipravku Aranesp, mél(a) byste se spojit se svym lékafem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) dalsi davku podat.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete ptestat pouzivat Aranesp, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i Aranesp nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékterych pacienti uZivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici neZadouci ucinky:

Pacienti s chronickvm selhanim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)

o Alergické reakce

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
o Mozkova mrtvice

. Bolest okolo mista vpichu

o Vyrazka a/nebo z¢ervenani ktize

éné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Krevni srazeniny (trombdza)
Kiece (zachvaty)
Podlitina a krvaceni v misté vpichu
Krevni srazeniny v pfistupu pro dialyzu

e o o o z
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Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze ¢etnost urcit
. Cista aplazie ¢ervenych krvinek (PRCA) — (anémie, neobvykla unava, nedostatek energie)

Pacienti se zhoubnym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)

o Krevni srazeniny (trombdza)

o Bolest okolo mista vpichu injekce
o Vyrazka a/nebo z¢ervenani klize
o Zadrzovani tekutin (edém)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
o Kiece (zachvaty)

o Podlitina a krvaceni v misté vpichu

VSichni pacienti

Neni znamo: z dostupnych daji nelze cetnost urcit

o Zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat:
o Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)
o Otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla ktery mize €init potize pti polykani
nebo dychani (angioedém)
o Dusnost (alergicky bronchospasmus)
o Kozni vyrazka
o Kopftivka
o V souvislosti s 1é€bou epoetiny byly hlaSeny zadvazné kozni vyrazky v¢etné Stevens-Johnsonova

syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyt, olupovani
ktize, viedy v tstech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a mize jim ptedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce.

Pokud se u Vés objevi tyto ptiznaky, prestaite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého 1ékaie
nebo bezodkladné vyhledejte 1ékarskou pomoc (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

224


https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak Aranesp uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem. Nepouzivejte Aranesp, jestlize si
myslite, ze mohlo dojit k jeho zmrznuti.

Uchovavejte pfedplnénou injekéni strikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Poté, co injekeni stfikacku vyndate z chladni¢ky a nechate ji stat pii pokojové teploté piiblizné
30 minut, musi byt ptipravek bud’ pouzit do 7 dnti nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje darbepoetinum alfa 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100,
130, 150, 300 nebo 500 mikrogramd.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosfore¢nan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni

Aranesp je ¢iry, bezbarvy nebo lehce perletové zabarveny injekeni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce.

Aranesp je k dispozici v balenich po 1 nebo 4 pfedplnénych injekénich stiikackach s automatickym
chranic¢em jehly v baleni s blistrem. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko
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Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v tinoru 2021.

DalSi zdroje informaci

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

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€Civé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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Navod k pouziti:

Popis jednotlivych ¢asti

Pted pouzitim Po pouziti

Pouzity pist

Stitek sttikacky
Pouzita kartuse
stiikacky

Opérky pro prsty

Stitek stiikacky
Kartuse stiikacky

Pouzité jehla

[
% Pouzit4 bezpecnostni
pruzina jehly

Bezpecnostni chranic
stiikacky

Bezpecnostni pruzina

jehly
Nasazeny §edy. kryt Sejmuty Sedy kryt
jehly jehly
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Dulezité

Pi'ed pouzitim pfipravku Aranesp predplnéné injekéni stiikacky s automatickym chrani¢em
jehly si prectéte tyto dilezité informace:

x

x

< X X X

Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si sam(sama) injekci, dokud Vés neproskoli Vas
1ékat nebo zdravotnicky pracovnik.

Aranesp je podavan jako injekce do tkané tésné pod kuzi (subkutdnni injekce).

Reknéte svému l1ékaii, pokud jste alergicky(4) na latex. Kryt jehly predplnéné injekéni stitkacky
obsahuje derivat latexu, ktery mize zptisobovat zavazné alergické reakce.

Nesnimejte z predplnéné stiikacky Sedy kryt jehly, dokud nejste piipraven(a) na podani
injekce.

Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud vam upadla na tvrdy povrch. Pouzijte
novou piedplnénou injekéni stiikacku a informujte svého 1ékate nebo zdravotnického
pracovnika.

Nepokousejte se aktivovat piedplnénou injekéni stiikacku pred podanim injekce.
Nepokousejte se z pfedplnéné injekeni stiikacky.odstranit prihledny bezpe¢nostni chrénic.

Nesnazte se vyjmout oddélitelny Stitek z kartuSe piedplnéné stiikacky pfed podanim injekce.

pripadé otazek zavolejte svému lékati nebo zdravotnickému pracovnikovi.

Krok 1: Priprava

Vyjméte z obalu vanicku s pfedplnénou injekéni stifkackou a ptipravte si vSechny pomtcky
pro podani injekce: lihové tampony, buni¢inovy nebo gazovy polstarek, naplast a nadobu na
ostry odpad (nejsou soucasti baleni).

Baleni s nepouzitymi predplnénymi injekénimi stiikackami vrat'te do chladnicky.

Aby byla injekce piijemnéjsi, ponechte predplnénou injekeni stiikacku pti pokojové teploté po dobu
asi 30 minut. Pecliveé si umyjte ruce vodou a mydlem.

Novou predplnénou injekeni stiikacku a ostatni pomiicky dejte na Cistou, dobie osvétlenou plochu.

b 4

Neohfivejte predplnénou injekeni stitkacku pomoci zdroji tepla, napt. v horké vodé nebo
v mikrovinné troubé.

Nenechavejte predplnénou injekeni stiikacku na ptimém slunecnim svétle.

Neti‘epte predplnénou injekeni stiikackou.

Uchovavejte piedplnéné injekéni stiikacky mimo dohled a dosah déti.
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Oteviete vanicku odtrzenim folie. Uchopte bezpecnostni kryt stiikacky a pfedplnénou
injekeni stiikacku vyjméte z vanicky.

Uchopit zde
Z dtvodu bezpecnosti:
X  Neberte stiikacku za pist
X  Neberte stiikacku za Sedy kryt jehly
C ‘ Kontrola Iéku a predplnéné injekeni strikacky.

Lék

—

e * B a— ¥ N
| ( 707 ) i
1] | 1, A
o
¥

—

X  Predplnénou injekeni stiikacku nepouZivejte, pokud:

Je 1ék zakalen nebo obsahuje pevné Castice. Musi to byt ¢ird a bezbarva tekutina.
Se néektera cast zda byt praskla nebo rozbita.

Chybi Sedy kryt jehly nebo neni bezpecné nasazen.

Uplynul posledni den mésice uvedeného u doby pouzitelnosti na stitku.

Ve vsech téchto pripadech volejte svému lékati nebo zdravotnickému pracovnikovi.
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Krok 2: Pfed podanim injekce

A

Peclive si umyjte ruce. Pfipravte si a ocistéte misto pro aplikaci injekce.

MuZete pouZzit:

Horni ¢ast paze

* Bricho

Horni strana stehna

Horni ¢ast stehna
Bticho kromé oblasti 5 cm okolo pupku
Vnéjsi stranu horni ¢asti paze (pouze pokud vam injekci podava nékdo jiny)

Misto aplikace ocistéte lihovym tamponem. Pokozku nechte uschnout.

) 4

Pted aplikaci se mista injekce nedotykejte.
Pro kazdou injekci, kterou si budete podavat, vyberte jinou oblast aplikace. Pokud si
pottebujete podat injekci do stejné oblasti, dbejte na to, abyste si ji nepodali do stejného
mista jako predchozi injekci.
Injekci nepodavejte do mist, kde je klize jemnd, pohmozdéna, ¢ervena nebo tvrda.
Nepodavejte injekci do oblasti s jizvami nebo strijemi.

B

Opatrné odstratite Sedy kryt jehly rovnym tahem smérem od téla.
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C Stisknéte kiizi v misté pro podani injekce a vytvoite pevnou plochu.

o Pti aplikaci injekce je dilezité drzet kizi stisknutou.

Krok 3: Podani injekce

A |Udrauite stisk. VPICHNETE jehlu do kize.

X  Nedotykejte se oblasti s o¢i§ténou kizi.
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B STLACUJTE pist pomalu a rovnomérné, dokud neucitite nebo neuslysite “cvaknuti”. Pist
stlacte zcela dolt az do cvaknuti.

o Je dilezité stlagit pist zcela dolt a2 do “cvaknuti”, aby byla podéna cel vase dévka.

C UVOLNETE palec. Pak VYTAHNETE stiikacku z pokozky.

Po uvolnéni pistu bezpecnostni chrani¢ predplnéné injekeni stiikacky bezpecné zakryje jehlu.
) 4 Nenasazujte Sedy kryt jehly zpét na pouZitou predplnénou injekéni stifkacku.
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Pouze pro zdravotnické pracovniky

Odde¢lte a uschovejte stitek predplnéné injekeni stiikacky.

Otacejte pistem tak, aby se Stitek stiikacky dostal do pozice, kde ho muzete oddélit.

Krok 4: Dokonéeni

A Predplnénou injekéni stiikacku a dalsi potfeby vyhod'te do nadoby na ostry odpad.

Léky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého lékarnika, jak
zlikvidovat 1éky, které uz nepotiebujete. Tato opatieni pomohou chranit zivotni prostredi.

Sttikacku a nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
X  Piedplnénou injekéni stiikacku nepouZivejte znovu.
X  Predplnéné injekeni stiikacky nerecyklujte, ani je nevyhazujte do domaciho odpadu.

B ‘ Zkontrolujte misto vpichu.

Pokud se objevi krev, pfiloZzte na misto injekce buni¢inovy nebo gazovy polstarek. Misto vpichu
neti‘ete. Pokud je tfeba, pfelepte misto vpichu naplasti.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aranesp 25 mikrogramii injek¢ni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 40 mikrogramii injek¢ni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 60 mikrogramii injek¢ni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 100 mikrogramii injek¢ni roztok v injeké¢ni lahvicce

Aranesp 200 mikrogrami injek¢ni roztok v injekéni lahvicce

Aranesp 300 mikrogramii injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
darbepoetinum alfa

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry .

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aranesp a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aranesp pouzivat
Jak se Aranesp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aranesp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Aranesp a k ¢emu se pouZiva

Lékat Vam predepsal Aranesp (antianemikum) k 1é¢b¢ anémie. Anémie je onemocnénim, kdy krev
neobsahuje dostatek cervenych krvinek. Jejimi pfiznaky mohou byt inavnost, slabost a nedostatek
dechu.

Aranesp ucinkuje presné stejnym zptsobem jako pfirozeny hormon erytropoetin. Erytropoetin vznika
v ledvinach a podnécuje kostni dieni k tvorbé vétsiho mnozstvi Cervenych krvinek. Lécivou latkou
obsazenou v pripravku Aranesp je darbepoetin alfa, vyrobeny genovou technologii v buiikach
vajecniku cinského kiecika (CHOK1).

Pokud mate chronické selhavani ledvin

Aranesp se pouziva k 1é€bé symptomatické anémie, ktera doprovazi chronické selhavani ledvin, a to u
dospélych a u déti. Pti selhdvani ledvin se v nich nevytvaii dostatek pfirozeného hormonu
erytropoetinu, coz Casto zptsobuje anémii.

Organismus potfebuje k vytvoreni vétsSiho poctu cervenych krvinek urcity Cas; proto ucinek 1écby
zaznamenate piiblizné po ctyfech tydnech. Vas obvykly dialyzaéni rezim neovlivni schopnost
ptipravku Aranesp 1é¢it anémii.

Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp se pouziva k 1é€b¢ anémie s priznaky u dospélych pacientli se zhoubnymi naddory kromée
nadort kostni dfené€ (nemyeloidnimi malignitami), kteti dostavaji chemoterapii.

Jednim z hlavnich nezadoucich G¢inkti chemoterapie je, Ze tlumi tvorbu krevnich bunék v kostni dfeni.

K poklesu poctu cervenych krvinek a ke vzniku anémie mutize dojit spiSe v obdobi na konci
chemoterapie, zvlasté pokud se jednalo o podavani vétsiho mnozstvi chemoterapeutik.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Aranesp pouZivat

Nepouzivejte Aranesp:

- jestlize jste alergicky(4) na darbepoetin alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bodg 6.

- jestlize Vam byl zjistén vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan jinym lékem ptedepsanym
Vasim lékafem

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Aranesp se porad’te se svym lé¢katem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Oznamte prosim svému lékafi, jestlize v souc¢asné dobé trpite nebo jste v minulosti trpél(a):
- vysokym krevnim tlakem, ktery je 1éCen jinymi léky pfedepsanymi VaSim lékafem;

- srpkovitou anémii;

- epileptickymi zachvaty;

- kie¢emi (zachvaty);

- onemocnénim jater;

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

- infek¢ni zloutenkou typu C.

Zv1astni upozornéni:

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

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

- Jestlize mate chronické selhani ledvin a zejména pokud patficné nereagujete na lécbu
ptripravkem Aranesp, Vas 1ékat by mél zkontrolovat Vasi davku piipravku Aranesp, protoze
opakované zvySovani davky pripravku Aranesp v pfipad€, ze nereagujete na 1éCbu, muize
zvySovat riziko problémt se srdcem nebo krevnimi cévami a mohlo by zvysit riziko srdecniho
infarktu, mrtvice a tmrti.

- Vas lékar by se mél snazit udrzovat Vasi hladinu hemoglobinu mezi 10 a 12 g/dl. Vas lékar
bude dohlizet, aby hladina Vaseho hemoglobinu nepiekrocila stanovenou hodnotu, protoze
vysoké hladiny hemoglobinu Vas mohou vystavovat riziku srde¢nich obtizi nebo obtiZi s
cévami a zvySovat riziko srde¢niho infarktu, mrtvice nebo umrti.

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

- V ptipadé, Ze trpite nadorovym onemocnénim, méjte na paméti, ze Aranesp miize pusobit jako
rustovy faktor krvinek a za urcitych okolnosti miZze mit negativni vliv na Vase nadorové
onemocnéni. Podle Vasi individualni situace mize byt vhodnéjsi krevni transfuze. Projednejte
prosim tuto skutecnost s Vasim oSetfujicim lékarem.
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- Nespravné podavani zdravym osobam mtiZe zpasobit zivot ohrozujici srde¢ni nebo cévni
komplikace.

- V souvislosti s 1écbou epoetiny byly hlaseny zdvazné kozni nezadouci G¢inky vcetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). SJIS/TEN se
mohou zpoc¢atku projevit na trupu jako nacervenald mista podobna ter¢im nebo kulaté skvrny
majici ¢asto na povrchu ve sttedu puchyt. Mohou se také objevit viedy v ustech, v hrdle, v nose,
na genitalu ¢i v ocich (zarudlé a oteklé oci). Témto zdvaznym koZnim vyrdzkadm casto predchazi
horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazky se mohou rozvinout do rozsdhlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich komplikaci.

Pokud se u Vas objevi zavazna kozni vyrazka nebo jakykoliv z téchto koznich ptiznakd,
piestaiite pouzivat Aranesp a kontaktujte svého lékate nebo bezodkladné vyhledejte 1€kaiskou
pomoc.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Aranesp

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

Poctem cervenych krvinek mohou byt ovlivnény cyklosporin a takrolimus (léky potlacujici imunitni
odpovéd’ organismu). Je dilezité, abyste svému 1ékafi sdélil(a), zda néktery z téchto 1€ki uzivate.

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

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Aranesp nebyl testovan u t€hotnych Zen. Je dllezité, abyste svému lékaii sd¢lila, zda
o jste téhotna;
o myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna;

o planujete oté¢hotnét.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

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

Aranesp obsahuje sodik

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

3. Jak se Aranesp pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Na zakladé¢ vySetieni krve rozhodl Vas 1ékar o 1é¢bé pripravkem Aranesp, protoze Vase hladina
hemoglobinu je 10 g/dl nebo nizsi. Lékar také rozhodne o tom, jaké mnozstvi 1€ku budete uzivat a jak
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Casto, aby se Vase hladina hemoglobinu udrzela mezi 10 a 12 g/dl. To se mlze vyrazn¢ lisit pro
dospélé a deti.

Injekei Vam poda zdravotnicky pracovnik.
Pokud trpite chronickym selhavanim ledvin

Vsem dospélym a détskym pacientim od 1 roku s chronickym selhdvanim ledvin je Aranesp podavan
zdravotnickym pracovnikem v jedné injekci, a to bud’ podkozné (subkutanni podani) nebo do zily
(intraveno6zni podani).

Pro 1é¢bu anémie bude tivodni davka ptipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti bud’:

. 0,75 mikrogramt jednou za dva tydny nebo

. 0,45 mikrogramu jednou tydné.

U dospélych nedialyzovanych pacientii mtze byt jako tvodni davka pouzito také 1,5 mikrogramu/kg
jednou meésicné.

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

Vas lIékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1é¢bu a
jednou za ¢tyfi tydny muze upravit davku podle potieby, aby byla dosazena trvald kontrola Vasi
anémie.

Vas lékar bude pouzivat nejnizsi ucinnou latku, aby byly ptiznaky anémie pod kontrolou.

Pokud nereagujete pfiméfenc na 1éCbu pripravkem Aranesp, Vas 1ékat zkontroluje Vasi davku a
informuje Vas, pokud je potieba Vasi davku ptipravku Aranesp zménit.

Pravideln¢ bude sledovan také Vas krevni tlak, a to zvlasté na zacatku 1écby.

V nékterych ptipadech mize 1ékai doporucit doplinkové podavani pripravkl zeleza.

Lékar miiZze rozhodnout o zméné zplisobu podavani injekcei (bud'to podkozné nebo do Zzily). V ptipadé
zmeény zac¢nete na stejné davce, kterou pravé dostavate a Vas 1ékar provede odbér krve, aby se
zajistilo, Ze je anémie stale 1éCena odpovidajicim zpisobem.

Pokud lékat rozhodl Vasi 1é¢bu zménit z r-HuEPO (erytropoetin vyrobeny genovou technologii) na
Aranesp, stanovi, zda budete dostavat davku ptipravku Aranesp jednou tydn€ nebo jednou za dva
tydny. Zptisob podani injekce je stejny jako v ptipadé r-HuEPO, ale Vas lékat Vam sd¢li, jakou davku
mate uzivat a kdy, a bude-li to nutné, davku upravi.

Pokud dostavate chemoterapii

Aranesp budete dostavat v jedné podkozni injekci jednou tydné nebo jednou za tii tydny.

Pro 1é¢bu anémie bude Givodni davka bud’:

. 500 mikrogrami jednou za tfi tydny (6,75 mikrogrami pfipravku Aranesp na kilogram Vasi
télesné hmotnosti); nebo
. 2,25 mikrogramu (jednou tydn€) piipravku Aranesp na kilogram Vasi télesné hmotnosti.

Vas l1ékar bude provadét pravidelné odbéry krve, aby zkontroloval, jak anémie reaguje na 1é¢bu a

muze upravit davku podle potieby. LéCba bude trvat piiblizné ¢tyfi tydny po ukonéeni chemoterapie.
Lékar Vam sdéli, kdy pfesn¢ mate Aranesp prestat uzivat.
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V nékterych ptipadech mize 1ékai doporucit doplnkové podavani pripravkl zeleza.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Aranesp, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste dostal(a) vice ptipravku Aranesp, nez potiebujete, mohlo by dojit k zdvaznym potizim,
naptiklad k velmi vysokému krevnimu tlaku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se prosim na svého 1ékare.
V piipadé, Ze se v jakémkoliv ohledu nebudete citit dobte, neprodlené vyhledejte svého lékare, sestru
nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Aranesp

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku Aranesp, mé¢l(a) byste se spojit se svym lékafem a dohodnout
se, kdy byste mél(a) dalsi davku dostat.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat Aranesp

Pokud chcete ptestat pouzivat Aranesp, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mize mit i Aranesp nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékterych pacientii uzivajicich Aranesp se vyskytly nasledujici nezadouci u¢inky:

Pacienti s chronickvm selhanim ledvin

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)

o Alergickeé reakce

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
o Mozkova mrtvice

o Bolest okolo mista vpichu

o Vyrazka a/nebo z€ervenani ktize

éné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Krevni srazeniny (tromboza)
Kiece (zachvaty)
Podlitina a krvaceni v misté vpichu
Krevni srazeniny v pfistupu pro dialyzu

e o o o z

Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze cetnost urcit
o Cista aplazie ¢ervenych krvinek (PRCA) — (anémie, neobvykla tnava, nedostatek energie)

Pacienti se zhoubnym onemocnénim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o Alergické reakce
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Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
o Vysoky krevni tlak (hypertenze)

o Krevni srazeniny (trombdza)

o Bolest okolo mista vpichu injekce
o Vyrazka a/nebo z¢ervenani klize
o Zadrzovani tekutin (edém)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. Kiece (zachvaty)

. Podlitina a krvaceni v misté vpichu

Vsichni pacienti

Neni znamo: z dostupnych dajl nelze cetnost urcit

o Zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat:
o Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe)
o Otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla ktery mize €init potize pti polykani
nebo dychani (angioedém)
o Dusnost (alergicky bronchospasmus)
o Kozni vyrazka
o Koptivka
o V souvislosti s 1écbou epoetiny byly hlaseny zdvazné kozni vyrazky véetné Stevens-Johnsonova

syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé
skvrny podobné ter¢im nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stiedu puchyt, olupovani
ktize, viedy v tstech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v o¢ich a mize jim ptedchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce. Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, pfestaiite pouzivat Aranesp a
kontaktujte svého 1ékate nebo bezodkladné vyhledejte 1¢karskou pomoc (viz bod 2).

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Aranesp uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a stitku za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Nepouzivejte Aranesp, jestlize si
myslite, Ze mohlo dojit k jeho zmrznuti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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Poté, co injekéni lahvicku vyndate z chladnicky a nechate ji stat pii pokojové teploté piiblizné
30 minut, musi byt ptipravek bud’ pouzit do 7 dnii nebo zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném patrné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Aranesp obsahuje

- Lécivou latkou je darbepoetinum alfa, r-HuEPO (erytropoetin vyrabény genovou technologii).
Injekeéni lahvicka obsahuje darbepoetinum alfa 25, 40, 60, 100, 200, nebo 300 mikrogramd.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosfore¢nan
sodny, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak Aranesp vypada a co obsahuje toto baleni
Aranesp je Ciry, bezbarvy nebo lehce perletové zabarveny injekeni roztok v injekeni lahvicce.

Aranesp je k dispozici v balenich po 1 nebo 4 injek¢énich lahvickach. Na trhu nemusi byt vsechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v inoru 2021.
Dalsi zdroje informaci

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

Na webovych strdnkach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato pfibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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