NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Aranesp 10 microgrammes solution injectable en stglprérempli (SureClick)
Aranesp 15 microgrammes solution injectable en stglprérempli (SureClick)
Aranesp 20 microgrammes solution injectable en stglprérempli(SureClick)
Aranesp 30 microgrammes solution injectable en stglprérempli (SureClick)
Aranesp 40 microgrammes solution injectable en stglprérempli (SureClick)
Aranesp 50 microgrammes solution injectable en stglprérempli (SureClick)
Aranesp 60 microgrammes solution injectable en stglprérempli (SureClick)
Aranesp 80 microgrammes solution injectable en stglprérempli (SureClick)
Aranesp 100 microgrammes solution injectable en sty prérempli (SureClick)
Aranesp 130 microgrammes solution injectable en sty prérempli (SureClick)
Aranesp 150 microgrammes solution injectable en sty prérempli (SureClick)
Aranesp 300 microgrammes solution injectable en sty prérempli (SureClick)
Aranesp 500 microgrammes solution injectable en sty prérempli (SureClick)
Darbepoetin alfa

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cettenotice avant d’utiliser ce médicament.
Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoiladiee & nouveau.

Si vous avez d'autres questions, adressez-vousenaédecin, votre infirmier(ére) ou votre
pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prelderie donnez jamais a quelqu’un d’autre,
méme en cas de symptdmes identiques, cela poluiréite nocif.

Si 'un des effets indésirables devient sérieusiotous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre céde votre pharmacien.

Dans cette notice

Qu'est-ce qu'Aranesp et dans quel cas estifléuti
Informations nécessaires avant d’utiliser Aranes
Comment utiliser Aranesp

Effets indésirables éventuels

Comment conserver Aranesp

Autres informations

Instructions pour l'injection d’Aranesp en styérempli

NoohkwbhE

1. QU'EST-CE QU'ARANESP ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Votre médecin vous a prescrit Aranesp (un médicaametnémique) pour traiter I'anémie.
Vous présentez une anémie lorsque votre sang niegbpas assez de globules rouges. Les
symptémes peuvent étre une fatigue, une faibld¢sse essouflement.

Le mode d’action d’Aranesp est strictement idergigicelui de I'érythropoiétine, I’'hormone
naturelle. L'érythropoiétine est produite dans rBs et stimule la production de globules

rouges par la moelle osseuse. La substance atfivaneésp est la darbepoetin alfa produite
par la technique de I’ADN recombinant a partir édutes Ovariennes de Hamster Chinois

(CHO-K1).



Si vous souffrez d'une insuffisance rénale chronicg

Aranesp est utilisé pour le traitement de I'ané&ymaptomatique liée a l'insuffisance rénale
chronique (dysfonctionnement rénal) chez l'adulteefant. L'insuffisance rénale entraine
souvent une anémie, les reins ne produisant pag dssythropoiétine, I'hormone naturelle.
L'organisme va mettre un certain temps pour praddas globules rouges, il faudra environ
gquatre semaines avant d’en ressentir les effetsiriagthodes habituelles de dialyse
n'affectent pas la capacité d’Aranesp a traitendiaie.

Si vous étes traité par chimiothérapie

Aranesp est utilisé pour traiter 'anémie symptamad chez les patients adultes atteints de
pathologies malignes non myéloides et recevanthimsiothérapie.

Un des principaux effets indésirables de la chihéadpie est une production insuffisante de
cellules sanguines par la moelle osseuse. Au diblat chimiothérapie, seuls les globules
blancs semblent étre affectés, en effet, les ghsbrduges ont une durée de vie plus longue
dans la circulation sanguine. Vers la fin des cdeeshimiothérapie, surtout si elles ont été
nombreuses, le nombre de vos globules rouges peirtuer, entrainant ainsi une anémie.
2. INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT D'UTILISER ARANESP

NE PAS utiliser Aranesp:

si on vous a diagnostiqué une hypertension arfggeii n’est pas contrdlée par
d’autres médicaments prescrits par votre médecin; o

si vous étes allergique a Aranesp (darbepoetin, &@fta r-HUEPO ou a 'un des autres
composants contenus dans Aranesp.

Faites attention avec Aranesp :
Prévenez votre médecin si vous souffrez ou aveffesbde:

hypertension artérielle contrdlée par d'autres oadéents prescrits par votre médecin ;
anémie falciforme ;

crises d'épilepsie (convulsions) ;

convulsions (crises ou attaques) ;

atteinte hépatique ;

absence de réponse significative aux traitementarmi&mie ; ou

allergie au latex : le capuchon de protection gllogirérempli contient un dérivé du
latex.

Précautions particulieres

Si vous ressentez des symptémes incluant unaiéatidpabituelle et un manque
d’énergie, cela peut signifier que vous étes attdime érythroblastopénie qui a déja



été rapportée chez d’autres patients. L’érythrobfsénie correspond a un arrét ou a
une diminution de la production de globules royggsvotre organisme se traduisant
par une anémie sévere. Si vous développez ces&yrapt vous devez contacter votre
médecin qui déterminera la prise en charge lagflaptée de votre anémie.

Votre médecin devrait maintenir votre taux d’hénafbghe entre 10 et 12 g/dl.

Si vous souffrez d’insuffisance rénale chronigeeajdque que vous présentiez des
problémes cardiovasculaires graves est augmentérsitaux d’hémoglobine est
maintenu a un niveau trop éleve.

Si vous étes atteint d’'un cancer, vous devez sauoranesp est susceptible d’agir
comme un facteur de croissance tumoral. Vous dewveliscuter avec votre médecin.

Un wusage détourné chez un sujet sain peut entrattes complications
cardiovasculaires et mettre en jeu la vie du sujet.

Utilisation d'autres médicaments
L'effet de la ciclosporine et du tacrolimus pouréie modifié par le nombre de globules
rouges présents dans votre sang. Il est importasighaler a votre médecin si vous étes traité

par I'un de ces médicaments.

Veuillez signaler a votre médecin si vous preneawer pris récemment d’autres
médicaments, méme ceux ne nécessitant pas deiptiescr

Utilisation d'Aranesp avec des aliments et des baisns
Aranesp n’'est pas affecté par la prise d’alimehtedboissons.
Grossesse — Allaitement

Y

Aranesp n'a pas été étudié chez la femme encdinést important de signaler a votre
médecin si vous :

étes enceinte ;
soupconnez d’étre enceinte ; ou
envisagez d’étre enceinte.

En l'absence de données concernant le passageddebkpoetin alfa dans le lait maternel,
l'allaitement doit étre interrompu en cas de tra@at par Aranesp.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Aranesp ne devrait pas affecter votre capaciténduice ou & utiliser des machines.

3. COMMENT UTILISER LE STYLO PREREMPLI ARANESP (SUR ECLICK)

Apres des examens sanguins, votre médecin volesarftrAranesp car votre taux
d’hémoglobine est inférieur ou égal a 10 g/dl. ¥atjection doit se faire sous la peau (sous-
cutanée), vous pouvez donc utiliser le stylo pr@eAranesp. Votre médecin vous indiquera



la posologie qui vous est adaptée, afin de maintenie taux d’hémoglobine entre 10 et
12 g/dl. Cette posologie pourra varier selon ques\é&es un adulte ou un enfant.

Auto-administration d’Aranesp

Votre médecin a décidé que I'administration parsrméme, une infirmiére ou un proche est
le moyen le plus adapté pour injecter Aranesp.&/otédecin, infirmier(ére) ou pharmacien
vous montreront comment procéder a I'injectionaddé du stylo prérempli. N'essayez pas de
procéder a I'injection si vous n'y avez pas éténfére vous injectez jamais Aranesp dans
une veine. Le stylo prérempli n’est congu que pousrocéder a une injection dans la zone
située sous la peau.

Pour les instructions relatives a I'utilisation stylo prérempli, veuillez lire la rubrique a la
fin de cette notice.

Si vous souffrez d’'une insuffisance rénale chronicg

Le stylo prérempli Aranesp est administré en undesmjection, soit une fois par semaine,
soit une fois toutes les deux semaines, soit USEEF Mois.

Afin de corriger votre anémie, la dose initiale thAesp calculée par kilogramme de votre
poids corporel sera soit de :

0,75 microgramme une fois toutes les deux semasodsje

0,45 microgramme une fois par semaine.
Votre médecin effectuera des prises de sang régsli&fin de contrdler 'amélioration de
I'anémie et adaptera si nécessaire la posologiesdes quatre semaines.

Une fois votre anémie corrigée, votre médecin ometia régulierement a vérifier le nombre
de globules rouges et pourra ajuster la posolagiagbn & maintenir le contréle de votre
anémie de facon durable. Votre médecin vous infoairaevotre posologie doit étre adaptée.

Votre médecin contr6lera réguliérement votre poesartérielle, surtout en début de
traitement.

Dans certains cas, votre médecin vous recommanderaupplémentation en fer.

Votre médecin peut décider de changer la voie diadtnation (de sous-cutanée (sous la
peau) a intra-veineuse (dans une veine)). Dangasela dose initiée sera la méme que celle
gue vous receviez précédemment. Des prises de pamgettront de s'assurer que le

traitement de votre anémie reste efficace.

Si votre médecin décide de remplacer votre traiteérde r-HUEPO (érythropoiétine produite
par la technique de I'ADN recombinant) par Arangsgdécidera si vous devez étre traité par
Aranesp une fois par semaine ou une fois toute? Esmaines. La voie d'injection restera la
méme que celle de la r-HUEPO mais votre médecirs ywécisera la dose a administrer,
quand I'administrer, et pourra ajuster votre pog@o

Si vous étes traité par chimiothérapie

Aranesp est administré en une seule injectionuswitfois par semaine, soit une fois toutes les
trois semaines, sous la peau .

Afin de corriger votre anémie, la dose initiale thAesp sera, soit de :



500 microgrammes une fois toutes les trois sem#&6)&5 microgrammes d’Aranesp
par kilogramme de poids corporel), soit de
2,25 microgrammes d’Aranesp par kilogramme de poidporel (une fois par
semaine).
Votre médecin effectuera des prises de sang régsligfin de controler la correction de
'anémie et adaptera si nécessaire la posologig¢reVivaitement sera poursuivi pendant
guatre semaines environ apres la fin de la chiréragbie ou jusqu’a la correction de votre
anémie. Votre médecin vous dira exactement quadtearAranesp.

Dans certains cas, votre médecin vous recommanuderaupplémentation en fer.

Si vous avez utilisé plus d'Aranesp que vous n'alez d

A priori, vous ne risquez pas d’avoir de conséqaegrave si vous avez pris plus d'Aranesp
gue nécessaire. Toutefois, contactez votre médKaiirmier(ére) ou le pharmacien, si cela
vous arrive. Si vous ne vous sentez pas bien, cmaztammeédiatement votre médecin,
l'infirmier(ere) ou le pharmacien.

Si vous oubliez de prendre Aranesp

Si vous avez oublié une dose d'Aranesp, contact#e médecin pour discuter de la date de
la prochaine injection.

4. EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Aranesp est suscegiinlizainer des effets indésirables, bien
que tous n'y soient pas sujets.

Les effets indésirables suivants ont été rappahég certains patients recevant Aranesp :
Fréquents (observés chez plus de 1 personne sur 100

Formation de caillots sanguins (thrombose)
Pression sanguine élévée (hypertension artérielle)
Maux de téte

Douleur articulaire (arthralgie)

Rétention d’eau (cedeme)

Douleur autour du point d’injection

Rares (observés chez plus d’une personne sur 10 00
Réactions allergiques séveéres
Difficultés respiratoires (dyspnées)
Rash cutané
Urticaire

Tres rares (observés chez moins d’'une personne sL® 000)

Convulsions (crises ou attaques)
Erythroblastopénie — (anémie, fatigue inhabituetianque d’énergie)



Si vous ressentez un de ces symptdmes ou si vaeervelz des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, veuillez en inforimare médecin, l'infirmier(ére) ou le
pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER ARANESP

Tenir hors de la portée et de la vue des enfamiss&@ver le stylo prérempli dans I'emballage
d’origine afin de le protéger de la lumiére.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°Ce).pids congeler. N'utilisez pas Aranesp si
vous pensez qu'il a été congelé.

Une fois que votre stylo a été sorti du réfrigéuatt est resté a température ambiante environ
30 minutes avant l'injection, il doit étre utilisi&ns les 7 jours ou jeté.

Ne pas utiliser Aranesp aprées la date de péremitiiguée sur I'étui et sur I'étiquette aprés
« EXP ». La date de péremption fait référence anielejour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au i@daut ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu’il faut fairerdédicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.

6. AUTRES INFORMATIONS
Que contient Aranesp

Aranesp (SureClick) est présenté en stylo préreogpltenant chacun 10, 15, 20, 30, 40, 50,
60, 80, 100, 130, 150, 300 ou 500 microgrammesildstance active, la darbepoetin alfa.

Aranesp (SureClick) contient également du phosphairosodique anhydre, du phosphate
disodique anhydre, du chlorure de sodium, du pohgte 80 et de I'eau pour préparations
injectables.

Comment se présente Aranesp et contenu de I'embaija extérieur

Aranesp est un liquide clair, incolore ou légeretregralescent. Si le liquide est trouble ou
présente des particules visibles, vous ne devebypdiser.

Aranesp est présenté en boite de 1 ou 4 stylosmpdis (toutes les présentations peuvent ne
pas étre commercialisées)

Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché efabricant d'Aranesp
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Pays-Bas



Informations complémentaires

Pour toute information complémentaire concernanméeicament, veuillez prendre contact
avec le représentant local de la compagnie autédssmmmercialiser Aranesp

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen n.v. s.a. Amgen
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Belgique/Belgien
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
Magyarorszag
. Amgen Kit.
: +359(2) 8080711 Tel.: +36 1 3544 700
eska republika Malta
Amgen s.r.o Amgen B.V.
Tel :+420 2 21 773 500 The Netherlands
Tel : 31 (0) 76 5732500
Danmark Nederland
Amgen filial af Amgen AB, Sverige Amgen B.V.
TIf: +45 39617500 Tel: +31 (0) 76 5732500
Deutschland Norge
AMGEN GmbH Amgen AB
Tel: +49 (0)89 1490960 Tel:+47 23308000
Eesti Osterreich
Amgen Switzerland AG Eesti filiaal Amgen GmbH
Tel: + 372 5125 501 Tel: +43 (0) 1 50 217
Polska
Genesis Pharma S.A. Amgen Sp. z o.0.
.. +30 210 8771500 Tel.: +48 22 581 3000
Espana Portugal
Amgen S.A. AMGEN Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +34 93 600 19 00 Tel: +351 21 4220550
France Suomi/Finland
Amgen S.A.S Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tél: +33 (0)1 40 88 27 00 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Ireland Slovenska republika
Amgen Limited Amgen Switzerland AG, Slovakia
United Kingdom Tel : +42 1 25939 6456
Tel: +44 (0)1223 420305
island Romania
Vistor hf. Mediplus Exim SRL

Simi: +354 535 7000 Tel: +4021 301 74 74



Italia Slovenija

Amgen S.p.A. AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +39 02 6241121 Tel : +386 1 585 1767
K Sverige
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd Amgen AB

.. +357 22 76 99 46 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Ras fili le Amgen Limited
Tel : + 371 29284 807 Tel: +44 (0)1223 420305
Lietuva

Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel. + 370 6983 6600

La derniere date a laquelle cette notice a été appuvée est le : Février 2008

Des informations détaillées sur ce médicamentdispbnibles sur le site internet de
I’Agence européenne du médicament (EMEA) http://wemea.europa.eu/

7. INSTRUCTIONS POUR L'INJECTION D’ARANESP EN STYLO PREREMPLI
(SURECLICK)

Cette rubrique contient les instructions permettdinttiliser correctement Aranesp stylo
prérempli._Il est important de ne pas essayer de f@re vous-méme l'injection a moins que
votre médecin votre pharmacien ou l'infirmiére newaient montré comment fair®i vous
avez des questions sur I'injection, demandez cbaseaitre médecin, votre pharmacien ou a
l'infirmier(ere).

Comment s’injecter ou se faire injecter Aranesp stp prérempli (SureClick)
Votre médecin vous a prescrit Aranesp en stylogon@ti en vue d’une injection dans la
région située juste sous la peau. Votre médecine yharmacien ou votre infirmier(ére) vous
indiqueront la dose a prendre et a quelle frequesdle-ci doit étre injectée. Chaque stylo
prérempli ne peut étre utilisé que pour une seyéeiion.
Matériel nécessaire
Pour vous administrer une injection, vous aurepibes

d'un nouveau stylo prérempli d'Aranesp et

de tampons imbibés d'alcool ou similaire ;

Préparation d’'une injection d'Aranesp



1. Sortez le stylo prérempli d'Aranesp du réfritgwa Pour une injection plus
confortable, laissez le stylo prérempli a tempéetumbiante pendant environ 30
minutes. Ne réchauffez pas Aranesp d’'une autrenffgar exemple, ne pas le mettre
dans le four & micro-ondes ou dans I'eau chaudenBme, ne laissez pas le stylo
prérempli exposé directement au soleil.

2. Ne pas agiter le stylo prérempli.

3. Ne retirez pas le capuchon gris de protectiorstglo prérempli avant d’étre prét a
effectuer I'injection

4 Vérifiez qu'il s'agit bien de la dose prescrige potre médecin.

5. Vérifiez la date de péremption sur I'étiquetiestylo prérempli (EXP). Ne I'utilisez pas
si le dernier jour du mois indiqué est dépassé.

6. Veérifiez I'apparence d'Aranesp a travers la fen@'inspection. Le liquide doit étre
clair, incolore ou Iégerement opalescent. En pr@seiun trouble ou de particules dans
le liquide, il ne faut pas l'utiliser.

7. Lavez-vous les mains soigneusement.

8. Installez-vous dans un endroit confortable ehlgclairé et placez a portée de main sur
une surface propre le matériel dont vous aurezibeso

stylo prerempli

capuchon gris de protection & ( (Q Bouton rouge

Fenetre d'inspection

7a. Choisir et préparer le site d’injection

1. Choisissez le site d’injection

Le site d’injection doit étre ferme afin que lelstfonctionne correctement.

Le site d'injection recommandé est le dessus deikse.

Alternez les sites d'injection :

Il peut étre nécessaire d’alterner les sites i afin d’éviter toute douleur au site
d’injection.

N’injectez pas sur des zones ou la peau est sensilelurtrie, rouge ou dure. Evitez les zones
comportant des cicatrices.



2a. Instructions pour 'injection au niveau du sgeommandé

Le dessusle la cuisseest le site
d’injection recommandé. ||

2b. Instructions pour I'injection au niveau d’astigtes d'injection

Lorsque vous utilisez un autre site d’'injectiorest important d’étirer suffisamment la peau
afin de réussir l'injection.

Technique de I'étirement

Assurez-vous que la peau située en dessous et autstylo
prérempli est ferme et tendue afin que la résistzodt
suffisante pour que I'embout de sécurité se rédract
compléetement et déverrouille le stylo.

Etirez I////

Vous pouvez utiliser #bdomen a I'exception de la zone de 5 cm
autour du nombril. Pour I'abdomen, il est recomn&add vous
allonger sur le dos et de tendre la peau au nigaaite d’injection
pour créer une surface ferme et tendue.

Si une autre personne pratique I'injection, ellatgalement
utiliser la partieextérieure du haut des brasPour cette partie du
corps, il est recommandé de tendre la peau poar arée surface
ferme et tendue.

3. Préparer le site d’injection

Afin de préparer la zone ou Aranesp sera inje@tpyez la peau avec un coton imbibé
d’alcool. Ne touchez plus cette zone avant de procéder anjéction.



7b. Injection d’Aranesp avec le stylo prérempli

1. Retirez le capuchon gris de l'aiguille.

Retirez le capuchon gris de l'aiguille

/A Ne tournez pade
capuchon gris
N’essayez pasle
remettre le capuchon de
I'aiguille sur le stylo

Retirez le capuchon gris
dans 'axe du stylo

Embout de sécurité

2. Ne touchez pas au bouton rouge. Appuyez fermelmeatylo prérempli sur la peau

| E

pour déverrouiller 'embout de sécurité.

Vérrouillé avec embout d§
sécurité sor

—\ " ——
Déverrouillé avec embout de

sécuritérétracté

A/ N’appuyez passur le bouton rouge tant que I'embout de sécutéstpas
compléetement rétracté

Maintenez une pression suffisante afin que I'embout jauneétririté se rétracte
complétement et débloque le bouton rouge.
Tenezle stylo prérempli & angle droit (90°) sur le sitimjection




3. Appuyez brievement sur le bouton rouge et raadh.

Relachez le bouton

£

Maintenezla pression
sur la peau durant
I'injection

4. Comptez lentement jusqu’a 15 secondes pour terriinjection.

15s
I~
Le médicament est

", automatiauement iniec

‘ /A Ne bougez pase stylo prérempli durant I'injection

Attendez la fin de I'injection avant de relacher la pressio
Il se peut que vous entendiez un second clic lorsgle bouton rouge remonte




5. Veérifiez la fenétre pour vous assurer que ttaitibse a été injectée

Assurez-vousque la fenétre est bien
devenue jaune

! Si la fenétre n’est pas jaune, contactez
votre médecin, votre infirmier(ere) ou
votre pharmacien

L’embout de sécurité est sorti
apres utilisatio

Il peut y avoir une goutte de sang au niveau dudihjection. Vous pouvez tamponner avec
du coton ou de la gaze le site d'injection.

Ne frottez pas le site d'injection. En cas de hesoius pouvez couvrir le site d’'injection avec
un pansement.



Souvenez-vous

Si vous avez des difficultés, n’hésitez pas a delmade I'aide auprés de votre médecin ou de
votre infirmiere.

Elimination des stylos préremplis usagés

Les stylos préremplis Aranesp ne doivent JAMAI® ééutilisés.

Ne remettez JAMAIS le capuchon gris de protectianie stylo prérempli usage.

Le stylo prérempli usagé doit étre éliminé confameét a la réglementation en vigueur.
Demandez a votre pharmacien ce qu’il faut fairerdédicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.



