ARANESP®

alfadarbepoetina

APRESENTACOES

Solugdo injetavel em uma seringa preenchida.

ARANESP contém 150 pg, 300 pg ou 500 ug de alfadarbepoetina em embalagens com 1 seringa preenchida.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 150 pg contém:

150 ug/0,3 mL

alfadarbepoetina

150 pg
(500 pg/mL)

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sédio,
polissorbato 80 e &gua para INJELAVEIS. ........ccoereiriiiereiee e

q.s.

Cada seringa preenchida de 0,3 mL contém 1,14 mg de sédio.

Cada seringa preenchida de 300 pg contém:

300 pg/0,6 mL

alfadarbepoetina

300 g
(500 pg/mL)

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sédio,
polissorbato 80 e &gua Para INJELAVEIS..........ccceieiiieieiee e e

q.s.

Cada seringa preenchida de 0,6 mL contém 2,27 mg de sédio.

Cada seringa preenchida de 500 pg contém:

500 pg/1,0 mL

polissorbato 80 e dgua para INJELAVEIS. ........cccereiricienieeee e

. 500 pg
AlTAdArDEPORTING. ......viviieiectet s (500 ug/mL)
Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sédio dibésico, cloreto de sodio, 0.

Cada seringa preenchida de 1,0 mL contém 3,79 mg de sddio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QU

Seu médico prescreveu ARANESP (um antianémico) para tratar sua anemia. Anemia é quando o seu sangue nao

E ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

contém hem@cias suficientes e os sintomas podem ser fadiga, fraqueza e falta de ar.

Se vocé estiver em tratamento com quimioterapia

ARANESP é utilizado para tratar a anemia sintomatica em pacientes adultos com canceres que nao sejam

malignidades mieloides que estejam em tratamento com quimioterapia.

Um dos principais efeitos colaterais da quimioterapia é que ela faz com que a medula dssea pare de produzir
células sanguineas em quantidade suficiente. No final de seu ciclo de quimioterapia, principalmente se vocé foi
submetido a muitas se¢fes de quimioterapia, sua contagem de hemécias pode diminuir fazendo com que vocé

fique anémico.




2.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARANESP funciona exatamente da mesma forma que o hormdnio natural eritropoietina. A eritropoietina é
produzida em seus rins e estimula sua medula 6ssea a produzir mais hemacias. A substancia ativado ARANESP
é a alfadarbepoetina produzida por tecnologia genética em Células de Ovario de Hamster Chinés (CHO-K1).

3.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo utilize ARANESP:

4,

caso voceé seja alérgico a alfadarbepoetina, r-HUEPO (eritropoietina produzida por tecnologia genética)
ou a quaisquer outros ingredientes presentes neste medicamento (vide “COMPOSICAO”).

caso vocé apresente diagndstico de pressdo arterial elevada que ndo esteja sendo controlada com outros
medicamentos prescritos por seu médico.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucgdes
Converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar ARANESP.

Informe ao seu médico se vocé esta sofrendo ou sofreu de:

pressao arterial elevada que esteja sendo controlada com outros medicamentos prescritos por seu médico;
anemia falciforme;

crises epilépticas (convulsdes);

convulsdes (crises ou ataques);

doenga hepaética;

falta significativa de resposta aos medicamentos utilizados para tratar a anemia,;

alergia ao latex (a tampa da agulha da seringa preenchida contém um derivado do latex); ou

hepatite C.

Avisos especiais:

Caso vocé apresente sintomas que incluam cansago incomum e falta de energia, isso pode significar que
vocé tem aplasia pura da série vermelha (APSV), que tem sido relatada em pacientes. A APSV significa
que o corpo parou ou reduziu a produgdo de hemécias causando anemia grave. Caso VOcé apresente esses
sintomas, vocé deve entrar em contato com seu médico, que determinard a melhor conduta para tratar sua
anemia.

Tome cuidado especial com outros produtos que estimulem a producdo de heméacias: ARANESP é de um
grupo de produtos que estimulam a producdo de hemécias como faz a proteina humana eritropoietina.
Seu profissional de salide deve sempre registrar o produto exato que vocé esta utilizando.

Seu médico deve tentar manter sua hemoglobina entre 10 e 12 g/dL. Seu médico iré verificar se sua
hemoglobina ndo ultrapassa um determinado nivel, uma vez que concentragdes elevadas de hemoglobina
podem colocar vocé em risco de ter um problema do coragéo ou dos vasos sanguineos e pode aumentar o
risco de infarto do miocardio, acidente vascular cerebral e morte.

Caso vocé apresente sintomas que incluem cefaleia grave, sonoléncia, confusdo, problemas de visdo,
nausea, vémito ou convulsdes (ataques), isso pode significar que vocé tem pressdo arterial muito elevada..
Caso vocé apresente esses sintomas, vocé deve entrar em contato com seu médico.

Vocé deve estar ciente de que ARANESP pode agir como um fator de crescimento de células sanguineas
e, em algumas circunstancias, vocé pode ter um impacto negativo em seu cancer. Dependendo de sua
situacdo individual, uma transfusdo de sangue pode ser preferivel. Discuta isso com seu médico.

O uso inadvertido por pessoas saudaveis pode causar risco a vida por problemas com o coragdo ou com
0S vasos sanguineos.

Erupcbes cutaneas graves poderdo cobrir todo o seu corpo, podendo incluir também bolhas ou
descamacdo da pele (denominadas em alguns casos como eritema multiforme ou sindrome de



Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica). Caso vocé tenha uma reagdo cutanea grave, interrompa o
uso de ARANESP e contate seu médico e procure assisténcia médica imediatamente.

Outros medicamentos e ARANESP

Informe seu médico ou farmacéutico caso vocé esteja utilizando, utilizou recentemente ou deseja utilizar
quaisquer outros medicamentos.

A ciclosporina e o tacrolimo (medicamentos que suprimem o sistema imunoldgico) podem ser afetados pelo
nimero de hemécias presentes em seu sangue. E importante informar seu médico caso vocé esteja tomando
quaisquer desses medicamentos.

Utilizando ARANESP com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas ndo afetam ARANESP.

Gravidez e amamentacao - ARANESP ndo foi testado em mulheres gravidas.

Peca instrucdes ao seu médico ou farmacéutico, antes de utilizar este medicamento, se vocé:
. estiver gravida ou amamentando;

. acreditar que possa estar gravida; ou

. esteja planejando ter um bebé.

Né&o se sabe se a alfadarbepoetina é excretada no leite humano. Vocé deve interromper a amamentagao caso
utilize ARANESP.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Dirigir e operar maquinas
ARANESP nao deve afetar sua capacidade de dirigir ou de operar maquinas.

ARANESP contém sodio
Esse medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por dose, isto é, essencialmente ‘livre de sodio’.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha este medicamento fora do campo de viséo e do das criancas.

Armazene em um refrigerador (2°C a 8°C). N&o congele. N&o utilize ARANESP caso vocé ache que ele foi
congelado.

Mantenha a seringa preenchida no cartucho externo a fim de protegé-la da luz.

Uma vez que a seringa tiver sido removida do refrigerador e atinja a temperatura ambiente, o produto deve ser
administrado ou descartado.

Ndo utilize este medicamento caso vocé observe que o conteldo da seringa preenchida esta turvo ou se apresentar
particulas.

Né&o descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como descartar
medicamentos que vocé ndo utiliza mais. Essas medidas ajudardo a proteger o meio-ambiente.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A data de validade esta declarada no cartucho e no rétulo da seringa preenchida depois de VAL. A data de
validade se refere ao dltimo dia daquele més.



Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

ARANESP ¢é uma solucdo transparente, incolor ou levemente perolizada para injecdo em uma seringa
preenchida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe informaram. Entre em
contato com seu médico ou farmacéutico caso nao esteja certo de como utiliza-lo.

Posologia

Apos a realizacdo de exames de sangue, 0 seu médico decidiu que vocé precisa de ARANESP, uma vez que seu
nivel de hemoglobina é de 10 g/dL ou menos. Seu médico lhe informara quanto e com que frequéncia vocé deve
usar ARANESP a fim de manter um nivel de hemoglobina entre 10 e 12 g/dL.

Se vocé estiver em tratamento com quimioterapia
ARANESP ¢ administrado como uma injecdo Unica, seja uma vez por semana ou uma vez a cada trés semanas,
sob sua pele.

A fim de corrigir sua anemia, sua dose inicial sera:

. 500 microgramas uma vez a cada trés semanas (6,75 microgramas de ARANESP por quilograma de seu
peso corporal), ou
. 2,25 microgramas (uma vez por semana) de ARANESP por quilograma de seu peso corporal.

Seu médico coletard amostras de sangue regularmente para medir como sua anemia estd respondendo e podera
ajustar sua dose conforme o necessario. Seu tratamento continuara até aproximadamente quatro semanas depois
do término de sua quimioterapia. Seu médico lhe informara exatamente quando vocé deve parar de usar
ARANESP.

Em alguns casos, seu médico pode recomendar que vocé tome suplementos de ferro.

Modo de usar

Autoinjetando ARANESP

Seu médico pode decidir que é melhor que vocé ou um cuidador injete ARANESP. Seu médico, enfermeira ou
farmacéutico lhe mostrara como fazer a autoaplicagdo com a seringa preenchida. Néo tente fazer a autoaplicagdo
caso vocé nao tenha sido treinado. Nunca aplique ARANESP em uma veia.

INSTRUCOES PARA INJETAR ARANESP UTILIZANDO A SERINGA PREENCHIDA COM
PROTETOR DE AGULHAS MANUAL

Esta se¢do contém informagdes sobre como autoaplicar uma injecdo de ARANESP. E importante que vocé ndo
tente autoaplicar a injecdo se ndo recebeu a orientagdo do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Se vocé tiver
duvidas sobre como aplicar, por favor, peca ajuda ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Seringa preenchida com protetor de agulhas manual



Seringa preenchida

Protetor de Seguranca
(plastico amarelo) Visor

Embolo
Tampa da Agulha
(borracha cinza)

Apoio para os Dedos (plastico transparente)
Antes de vocé comecar
Leia todas as instrugdes atentamente antes de usar a seringa preenchida.
Para reduzir o risco de acidentes envolvendo picadas de agulha, cada seringa preenchida esta equipada com um
protetor de seguranca amarelo. Ative o protetor de seguranca amarelo manualmente (deslize sobre a agulha)

depois da aplicacéo.

NAO deslize o protetor de seguranca amarelo sobre a agulha antes de administrar a injecao; ele travara no local
e impedira a aplicacao.

Como vocé ou a pessoa que ira aplicar a injecdo em vocé deve utilizar ARANESP?

Seu médico prescreveu ARANESP seringa preenchida para aplica¢do no tecido sob a pele (por via subcutanea).
O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico iré dizer qual a quantidade de ARANESP que vocé precisa e com que
frequéncia deve ser injetado.

Equipamentos:

Para autoaplicar uma inje¢éo, vocé vai precisar de:
o uma seringa preenchida de ARANESP nova; e
. algoddo umedecido com alcool ou similar.

O que devo fazer antes de autoaplicar uma injecao subcutanea de ARANESP?

1. Retire a seringa preenchida do refrigerador. Deixe a seringa preenchida em temperatura ambiente por
aproximadamente 30 minutos. Isto fard com que a inje¢do seja mais confortavel. Ndo aqueca ARANESP
em hipotese alguma (por exemplo, ndo aquega no micro-ondas ou em agua quente). Além disso, ndo deixe
a seringa exposta a luz solar direta.

2. N&o agite a seringa preenchida.

3. Na&o retire a tampa da agulha até que vocé esteja pronto para injetar.

4. Verifique se é a dose correta prescrita por seu médico.

5. Verifique a data de validade no rétulo da seringa preenchida (VAL). Néo utilize se a data tiver passado o

Ultimo dia do més indicado.

6. Verifique a aparéncia de ARANESP. Deve ser um liquido limpido, incolor ou ligeiramente perolado. Se
estiver turvo ou se houver particulas, vocé ndo deve usa-lo.

7. Lave bem as maos.

8. Encontre uma superficie confortavel, bem iluminada e limpa, e coloque todo o equipamento que
necessitar ao seu alcance.

Como preparar minha injecdo de ARANESP?



Antes de injetar ARANESP, vocé deve fazer o seguinte:

1. Para evitar com que a agulha entorte, puxe
delicadamente a tampa da agulha sem
torcer, como mostrado no desenho.

Né&o toque na agulha ou empurre o0 émbolo.
Pode ser que vocé observe uma pequena
bolha de ar na seringa preenchida. Néao é
necessario remover a bolha de ar antes da
injecdo. A injecdo da solucdo com a bolha
de ar ndo é prejudicial.

4, Agora vocé jad pode usar a seringa

preenchida.

wn

Onde eu devo aplicar minha injecao?

Os melhores lugares para a autoinjecdo sdo a parte
superior das coxas e 0 abdémen. Caso outra pessoa
esteja injetando em vocé, ela pode usar a parte de tras
dos seus bracos.

“ Caso vocé observe que a é&rea esta vermelha ou
dolorida, vocé pode trocar o local de injeg&o.

Como autoaplicar minha injecéo?

1. Desinfete sua pele com algoddo umedecido com &lcool e puxe uma dobra da pele (sem apertar com forga)
entre o polegar e o indicador.

2. Insira toda a agulha na pele, conforme mostrado por seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

3. Injete a dose prescrita por via subcutanea, conforme instruido por seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4. Empurre o émbolo com uma presséo lenta e
constante, sempre mantendo a pele puxada,
até que seringa esvazie.

5. Retire a agulha da pele e solte a pele.

6. Com a agulha apontando para longe de
vocé, segure com uma mao a seringa
preenchida pelo apoio transparente para 0s
dedos.



7. Deslize suavemente a protecdo amarela da
agulha e trave na posicdo de seguranca. Nao
aperte com muita forca a prote¢do amarela
da agulha quando a estiver deslizando sobre
aagulha.

NAO coloque a tampa de volta na agulha.

8. Se vocé observar uma mancha de sangue, vocé pode remové-la com algodao ou similar. N&o esfregue o
local de injecdo. Se necessario, vocé pode cobrir o local com um esparadrapo.

9. Utilize cada seringa apenas para uma injecdo. Ndo utilize ARANESP que sobrou na seringa.

Lembre-se: Se vocé tiver qualquer problema, por favor, ndo tenha medo de pedir ajuda ou orientagdo ao seu
médico ou enfermeiro.

Descartando seringas usadas
N&o coloque a tampa de volta na agulha da seringa usada.
Mantenha as seringas usadas fora do alcance das criangas.
A seringa usada deve ser descartada de acordo com as exigéncias locais. Pergunte ao seu farmacéutico
como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o meio-
ambiente.

Caso vocé pare de utilizar ARANESP
Caso vocé queira parar de utilizar ARANESP, converse antes com seu médico.

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o injete uma dose em dobro para compensar uma dose esquecida.

Caso vocé tenha esquecido uma dose de ARANESP, vocé deve entrar em contato com seu médico para discutir
quando vocé deve injetar a proxima dose.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas
0s apresentem.

Os efeitos colaterais a seguir foram apresentados por alguns pacientes tratados com ARANESP:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
. Reacdes alérgicas;
. Retencéo de liquidos (edema).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
. Pressdo arterial elevada (hipertenséo);

Coégulos sanguineos (trombose);

Dor ao redor da area injetada;

Exantema e/ou vermelhidao da pele.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
. Convulsdes (crises e ataques).

Todos os pacientes
Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
. Reacdes alérgicas sérias que podem incluir:
- Reacdes alérgicas repentinas com risco a vida (anafilaxia);
- Inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta que possa causar dificuldade para engolir ou
respirar (angioedema);
- Dificuldade respirat6ria (broncoespasmo alérgico);
- Exantema cutaneo;
- Erupcdes na pele (urticaria).
. Reacdes alérgicas graves na pele podem incluir bolhas e/ou descamac&o da pele (eritema multiforme ou
sindrome de Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica).

Se vocé tiver efeitos colaterais, fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui quaisquer possiveis
efeitos colaterais ndo listados nessa bula.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficcia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista. Informe também a
empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode ter sérios problemas se utilizar mais ARANESP do que vocé precisa, tal como pressdo arterial
elevada. Vocé deve entrar em contato com seu médico, enfermeira ou farmacéutico caso isso aconteca. Caso
vocé ndo se sinta bem de qualquer maneira, vocé deve entrar em contato com seu médico, enfermeira ou
farmacéutico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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