FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aranesp

10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150, 300, 500 mikrogram injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
darbepoetin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information (se avsnitt 4).

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Aranesp ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Aranesp
3. Hur du anvander Aranesp

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Aranesp ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Aranesp ar och vad det anvands for

Din lakare har ordinerat Aranesp (ett medel mot blodbrist, anemi) fér behandling av din anemi. Anemi
innebar att blodet inte innehaller tillrackligt manga réda blodkroppar, vilket kan ge upphov till symtom som
trotthet, svaghet och andnéd.

Aranesp verkar pa exakt samma satt som det naturliga hormonet erytropoietin. Erytropoietin tillverkas i
njurarna och stimulerar benmargen att tillverka fler réda blodkroppar. Den aktiva substansen i Aranesp ar
darbepoetin alfa som tillverkas med hjalp av genteknik i dggceller fran kinesisk hamster (CHO-K1).

Om du har kronisk njursvikt

Aranesp anvands till att behandla symtomgivande anemi vid kronisk njursvikt hos vuxna och barn. Vid
njursvikt producerar njurarna inte tillrdcklig mangd av det naturliga hormonet erytropoietin vilket i manga
fall kan orsaka anemi.
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Eftersom det tar lite tid for kroppen att producera fler réda blodkroppar, kommer det att droja cirka fyra
veckor innan du marker nagon effekt. Anemibehandlingen med Aranesp kommer inte att paverkas av dina
normala dialysrutiner.

Om du far behandling med kemoterapi
Aranesp anvands for att behandla symtomgivande blodbrist hos vuxna patienter med vissa
cancersjukdomar som behandlas med kemoterapi.

En av de vanligaste biverkningarna av kemoterapi ar att det hindrar benmargen fran att tillverka tillrackligt
med blodkroppar. Mot slutet av din behandling med kemoterapi, i synnerhet om du har fatt mycket
kemoterapi, kan antalet roda blodkroppar i ditt blod minska, vilket innebar att du far blodbrist.

2. Vad du behover veta innan du anvander Aranesp

Anvand inte Aranesp:

om du ar allergisk mot darbepoetin alfa eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel som
anges i avsnitt 6.

om du har fatt diagnosen hogt blodtryck som inte ar under kontroll med ldkemedel ordinerade av din
lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Aranesp.
Du ska informera din lakare om du nu lider av eller har lidit av:

hogt blodtryck som ar under kontroll med lakemedel ordinerade av din lakare,
sicklecellanemi,

epileptiska anfall,

kramptillstand (krampanfall),

leversjukdom,

betydande brist pa behandlingssvar pa ldkemedel som anvands vid anemibehandling,
latexallergi (den forfyllda sprutans nalskydd innehaller ett latexderivat) eller

- hepatit C.

Sarskilda varningar:

Om du har symtom som omfattar onormal trotthet och brist pa energi kan det betyda att du har
anti-erytropoietinantikroppsmedierad erytroblastopeni (PRCA), ett tillstand som har rapporterats vid
behandling. PRCA innebar att kroppen har upphért med eller minskat produktionen av réda
blodkroppar, vilket leder till allvarlig anemi. Om du kdnner av dessa symtom, ska du kontakta din
ldkare som bestammer vilka atgarder som ar bast for att behandla din anemi.

Var sarskilt férsiktig med andra Idkemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar:
Aranesp tillnér en grupp lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar pa samma satt
som det humana proteinet erytropoietin gor. Din lakare ska alltid anteckna exakt vilket Iakemedel du
anvander.
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Om du har kronisk njursvikt, och i synnerhet om du inte svarar tillfredsstallande pa Aranesp, kommer
din ldkare att halla uppsikt ver din Aranesp-dos. Skalet till detta ar att om du inte svarar pa
behandlingen kan upprepade 6kningar av Aranesp-dosen Oka risken fér hjart- och karlproblem och
Oka risken for hjartinfarkt, stroke och dédsfall.

Din lakare ska forsdka halla ditt hemoglobinvarde mellan 10 och 12 g/dl. Lékaren kommer att
kontrollera att ditt hemoglobinvarde inte 6verstiger en viss niva, eftersom héga
hemoglobinkoncentrationer kan medféra en risk fér problem med hjartat eller blodkarlen, och kan
Oka risken for hjartinfarkt, stroke och dodsfall.

Om du har symtom i form av svar huvudvark, dasighet, férvirring, problem med synen, illamaende,
krakningar eller krampanfall, kan det betyda att du har mycket hégt blodtryck. Om du drabbas av
sadana symtom, ska du kontakta lakare.

Om du har cancer bér du kdnna till att Aranesp kan fungera som en tillvaxtfaktor fér blodceller som i
vissa fall kan ha en negativ effekt pa din cancer. Beroende pa din individuella situation kan en
blodtransfusion vara att féredra. Diskutera detta med din lakare.

Missbruk hos friska personer kan leda till livshotande problem med hjartat eller blodkarlen.

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys kan borja som rédlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med
bldsor i mitten. Aven sar i munnen, svalget, nésan, kénsorganen och dégonen (réda och svullna égon)
kan forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller influensaliknande
symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjallande hud och livshotande
komplikationer.

Om du drabbas av allvarliga utslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom ska du sluta att ta
Aranesp och omedelbart kontakta lakare eller sjukhus.

Andra lakemedel och Aranesp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Ciklosporin och takrolimus (ldkemedel som sénker immunforsvaret) paverkas av antalet réda blodkroppar i
blodet. Det ar viktigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Aranesp med mat och dryck

Mat och dryck paverkar inte Aranesp.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Aranesp har inte provats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du meddelar din Idkare om du:

® 3rgravid,
® tror att du kan vara gravid eller
® planerar att bli gravid.
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Det ar inte kant om darbepoetin alfa utséndras i brostmjélk. Du maste sluta amma om du anvander
Aranesp.

Korformaga och anvandning av maskiner

Aranesp bér inte paverka korférmagan eller formagan att anvanda maskiner.

Aranesp innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Aranesp

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Efter kontroll av dina blodvarden har din ldkare beslutat att du behdver Aranesp eftersom din
hemoglobinniva ar 10 g/dl eller lagre. For att uppratthalla din hemoglobinniva mellan 10 och 12 g/dl
kommer l&karen att tala om hur mycket och hur ofta du maste anvanda Aranesp. Detta kan variera
beroende pa om du &r vuxen eller barn.

Att injicera Aranesp sjalv

Din lakare kan besluta att det basta for dig ar att du sjalv eller en vardare injicerar Aranesp. Lékaren,
sjukskoterskan eller apotekspersonalen kommer att visa dig hur du ger dig sjalv en injektion med den
forfyllda sprutan. Forsok inte att injicera sjalv om du inte fatt anvisningar om hur du ska géra. Du ska aldrig
sjalvinjicera Aranesp i en ven.

Om du har kronisk njursvikt
Alla vuxna patienter och barn (= 1 ar) med kronisk njursvikt ges Aranesp som en injektion antingen under
huden (subkutant), eller i en ven (intravendst).

For att korrigera din anemi kommer din startdos av Aranesp per kilo kroppsvikt att vara antingen:

® 0,75 mikrogram en gang varannan vecka eller
® 0,45 mikrogram en gang per vecka.

F6r vuxna patienter som inte behandlas med dialys kan dven 1,5 mikrogram/kg en gang per manad
anvandas som startdos.

Efter att anemin har korrigerats ges vuxna patienter och barn = 1 ar med kronisk njursvikt Aranesp som en
injektion antingen en gang i veckan eller varannan vecka. Alla vuxna och pediatriska patienter = 11 ar som
inte behandlas med dialys kan dven ges Aranesp som en injektion en gang i manaden.

Din ldkare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen och
kan justera din dos en gang var fjarde vecka om det &r nédvandigt for att bibehalla l1angsiktig kontroll av din
anemi.

Lakaren kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att fa dina anemisymtom under kontroll.

Om du inte svarar tillfredstallande pa Aranesp kommer ldkaren att kontrollera din dos och meddela dig om
du behdver andra Aranesp-doseringen.
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Ditt blodtryck kommer ocksa att kontrolleras regelbundet, sarskilt i bérjan av behandlingen.
| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Din lakare kan besluta att andra administreringssatt (antingen under huden eller i en ven). Om detta
forandras kommer du att starta med samma dos som du har fatt tidigare och lakaren kommer att ta
blodprov for att férsakra sig om att du fortfarande far ratt behandling av anemin.

Om din lakare beslutar att dndra din behandling fran r-HUEPO (erytropoietin framstallt med genteknik) till
Aranesp, kommer lakaren att vélja om du ska fa din injektion en gang i veckan eller en gang varannan
vecka. Injektionssattet ar detsamma som med r-HUEPO men lakaren kommer att tala om fér dig hur mycket
du ska ta och nar och kan vid behov justera dosen.

Om du far behandling med kemoterapi
Aranesp ges som en injektion, antingen en gang i veckan eller en gang var tredje vecka under huden.

For att korrigera din anemi kommer din startdos att vara:

® 500 mikrogram en gang var tredje vecka (6,75 mikrogram Aranesp per kilo kroppsvikt) eller
® 2,25 mikrogram (en gang per vecka) Aranesp per kilo kroppsvikt.

Din ldkare kommer regelbundet att ta blodprover for att mata hur din anemi svarar pa behandlingen och
kan justera din dos om det ar nddvandigt. Din behandling kommer att fortsatta till ungefar 4 veckor efter
avslutad behandling med kemoterapi. Lakaren kommer att tala om foér dig nar du ska sluta ta Aranesp.

| vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar jarntillskott.

Om du anvant for stor mangd av Aranesp

Du kan fa allvarliga problem om du tar mer Aranesp an du behéver, till exempel mycket hégt blodtryck. Om
detta hander ska du kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Om du kanner dig dalig pa nagot
satt ska du omedelbart kontakta lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Aranesp

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glédmd dos.

Om du har glémt en dos Aranesp, ska du kontakta din lakare for att hora efter nar du kan injicera nasta dos.

Om du slutar att anvanda Aranesp

Om du vill sluta att anvanda Aranesp ska du forst diskutera det med din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar har forekommit hos vissa patienter som har tagit Aranesp:
Patienter med kronisk njursvikt

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
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® Hogt blodtryck (hypertoni)
® Allergiska reaktioner

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® Stroke
® Smarta vid injektionsstallet
® Hudutslag och/eller hudrodnad

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® Blodpropp (trombos)
® Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)

Ingen kand frekvens: forekommer hos okant antal anvandare
® Erytroblastopeni (PRCA) - (anemi, ovanlig trotthet, energibrist)

Cancerpatienter
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® Allergiska reaktioner
® Vatskeansamling (6dem)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Hogt blodtryck (hypertoni)
Blodpropp (trombos)

Smarta vid injektionsstallet
Hudutslag och/eller hudrodnad

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® Konvulsioner (kramper och epileptiska anfall)
® Bldmarken och blédningar vid injektionsstallet

Alla patienter

Ingen kand frekvens: forekommer hos okant antal anvandare

® Allvarliga allergiska reaktioner som kan innefatta:
® plotsliga livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi)
® Svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka svarigheter att svalja eller
andas (angioddem)
Andfaddhet (allergisk bronkospasm)
Hudutslag
Nasselfeber (urticaria)
® Allvarliga hudutslag sasom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med epoetin. Dessa tillstdnd kan ge symtom som rédlila
maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med bldsor i mitten, fjallande hud, sar i munnen,
svalget, nasan, kénsorganen och 6gonen och kan féregas av feber och/eller influensaliknande
symtom. Sluta att ta Aranesp om du drabbas av dessa symtom och kontakta omedelbart Iakare eller
sjukhus (se avsnitt 2).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Aranesp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa den forfyllda sprutans etikett efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Anvand inte Aranesp om du tror att det har varit fryst.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nar du tagit ut Aranesp ur kylskapet och Iatit det ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter innan injektion,
maste det antingen anvandas inom sju dagar eller kastas.

Anvand inte detta lakemedel om innehallet i den forfyllda sprutan ar grumligt eller om det finns partiklar i
den.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar darbepoetin alfa, r-HUEPO (erytropoietin framstallt med hjalp av
genteknik). Den forfyllda sprutan innehaller antingen 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 130, 150,
300 eller 500 mikrogram darbepoetin alfa.

- Ovriga innehdllsdmnen &r natriumdivatefosfat, dinatriumvéatefosfat, natriumklorid, polysorbat 80 och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Aranesp ar en klar, farglds eller svagt parlskimrande injektionsvatska i en forfylld spruta.

Aranesp tillhandahalls i férpackningar med 1 eller 4 forfyllda sprutor med automatiskt nalskydd i en
blisterférpackning. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Amgen Europe B.V.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Minervum 7061
NL-4817 ZK Breda
Nederlanderna

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Nederlanderna

Tillverkare:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast 19 februari 2021.

Ovriga informationskaéllor

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

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.
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Instruktioner for anvindning:

Forklaring av delar

Fingergrepp T

Sprutetikett | Anvind nal

Sprutcylinder - |
Nalskydd = R
Anvind fjider for
Fjéder for nalskydd nalskydd
1
Gra nalhylsa pa

Fore anvindning Efter anvindning
Kolv
Anvind kolv
Sprutetikett
5 Anvind spruteylinder
h

e Gra nalhylsa av

Viktigt

Innan du anvander Aranesp forfylld spruta med automatiskt nalskydd, las denna viktiga information:

Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion savida du inte fatt tréna tillsammans med
Idkare eller sjukvardspersonal.

Aranesp ges som en injektion i vavnaden precis under huden (subkutan injektion).

Tala om for lakaren om du &r allergisk mot latex. Nalhylsan pa den férfyllda sprutan innehaller ett
latexderivat som kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Ta inte av den gra nalhylsan fran den forfylida sprutan férran du ar redo att injicera.

Anvand inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa en hard yta. Anvand en ny forfylld spruta o
ch kontakta din lakare eller sjukvardspersonal.

Forsok inte att aktivera den forfyllda sprutan fore injektion.

Forsok inte att ta av det genomskinliga nalskyddet fran den forfylida sprutan.

Forsok inte att dra bort den avtagbara etiketten fran den forfylida sprutcylindern innan injektionen
ges.

Kontakta lakare eller sjukvardspersonal om du har nagra fragor.

Steg 1: Forbered

Ta ut trdget med den forfyllda sprutan fran ytterférpackningen och
samla ihop de saker du behdver for din injektion: spritservetter,
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bomullstussar eller kompresser, plaster och en behallare for stickande
och skarande avfall (medfdljer gj).

Satt tilloaka originalférpackningen med kvarvarande oanvanda sprutor i kylskapet.

For en behagligare injektion, 13t den forfyllda sprutan ligga i rumstemperatur i cirka 30 minuter fore injektio
n. Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Ladgg den nya forfyllda sprutan och de andra tilloehéren pa en ren plats med god belysning.

¥ Forsok inte att varma den forfyllda sprutan med hjalp av en varmekalla sdsom varmt vatten eller

mikrovagsugn
Lat inte den forfyllda sprutan ligga i direkt solljus
¥ Skaka inte den forfyllda sprutan

® Forvara forfyllda sprutor utom syn- och rackhall fér barn

B Oppna traget genom att dra av skyddsplasten.
Greppa over nalskyddet for att lyfta ur den forfyllda
sprutan fran traget.

Liyft hir

Av sakerhetsskal:

¥ Lyft inte i kolven
¥ Lyft inte i den gra nalhylsan

C Kontrollera lakemedlet och den férfyllda sprutan.

Likemedlet

_ ——
ow | © ) |

— — ] -

T
0
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Anvand inte den férfyllda sprutan om:

Lakemedlet ar grumligt eller innehaller partiklar. Det ska vara en klar och farglos vatska.
Nagon del verkar sprucken eller trasig.
Den gra nalhylsan saknas eller sitter 6st.

Utgangsdatumet som star pa etiketten har passerats. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

| samtliga fall ska du kontakta l&kare eller sjukvardspersonal.

Steg 2: Gor dig redo

A Tvatta handerna noggrant. Férbered och rengér
injektionsstallet.

Owverarmen

" Buken

Ovre delen av laren

L] #

’ A
Lampliga injektionsstallen:

® QOvre delen av laren
® Buken, dock ej narmare an 5 cm fran naveln
® Utsidan av 6verarmen (endast om nagon annan ger dig injektionen)

Rengo0r injektionsstallet med en spritservett. Lat huden torka.

k

Ror inte injektionsstallet fore injektion

Valj olika injektionsstallen varje gang du ska injicera. Om du maste anvanda samma
injektionsstalle ska du inte anvanda exakt samma stickstalle som férra gangen. Injicera inte i omraden dar

huden 6mmar, har bldmarken, ar rod eller hard.

11
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B Dra varsamt av den gra nalhylsan rakt ut och bort
fran kroppen.

C Nyp ihop huden runt injektionsstéllet for att fa en
spand yta.

Det ar viktigt att forsatta nypa ihop huden under hela injektionen.

Steg 3: Injicera

A Fortsatt att nypa ihop huden. STICK IN nalen i huden.
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¥ ROr inte det rengjorda hudomradet.

B TRYCK in kolven langsamt med konstant tryck tills du
kanner eller hor ett "klick”. Tryck hela vagen genom
klicket.

Det ar viktigt att trycka igenom "klicket” for att hela dosen ska injiceras.

C SLAPP tummen. LYFT sedan bort sprutan fran huden.

Nar du har slappt kolven kommer nalskyddet att tdcka nalen.

¥ Satt inte tillbaka den gra nalhylsan pa den anvanda forfyllda sprutan.

Endast for sjukvardspersonal

Dra av och spara etiketten pa den forfyllda sprutan.
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Vrid pa kolven for att flytta etiketten till en position dar du kan dra av sprutetiketten.

Steg 4: Slutfér

A Kasta den anvanda forfyllda sprutan och annat
material i behallaren fér stickande och skarande
avfall.

Lakemedel ska kastas i enlighet med lokala bestdmmelser. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Férvara sprutan och behallaren for stickande och skarande avfall utom syn- och rackhall for barn.

¥ Ateranvénd inte den forfyllda sprutan
¥ Forfyllda sprutor ska inte atervinnas eller kastas bland hushallsavfall

B Kontrollera injektionsstallet.

Om det bldder, kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet. Gnid inte pa
injektionsstallet. Vid behov kan du satta pa ett plaster.
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