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WICHTIGE MITTEILUNG ZUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Aranesp® (ZL55725, Darbepoetin alfa) Injektionslésung in Fertigspritzen alle Stérken
(10mcg, 20mcg, 30 meg, 40 meg, 50 meg, 60 mecg, 80 meg, 100 meg, 150 meg, 300 meg und
500 mcg) - Potenzielle sichtbare Partikel

Sehr geehrte medizinische Fachperson,

in Absprache mit Swissmedic informiert Sie Amgen Switzerland AG Uber die Bedeutung der visuellen Inspektion
vor der Anwendung gemdss den zugelassenen Anweisungen in den Patienteninformationen bei Aranesp®
(Darbepoetin alfa) Injektionsldésung in Fertigspritzen mit oder ohne automatischen Nadelschutz.

In vereinzelten Fallen wurden sichtbare Partikel festgestellt, daher sind die Fertigspritzen nicht
anzuwenden, wenn das Arzneimittel triibe ist oder Partikel darin enthalten sind. Es muss eine klare
und farblose Fliissigkeit sein.

Alle ausgelieferten Chargen aller Stdrken von Aranesp® kédnnen durch das medizinische Fachpersonal
weiterhin angewendet werden.

Anweisungen/Empfehlungen fiir Fachpersonen
Fachpersonen werden daran erinnert, die in der Aranesp®-Patienteninformation beschriebenen Anweisungen
zu befolgen (verfugbar unter https://swissmedicinfo-pro.ch/).

FUr Patienten, die Aranesp® bereits erhalten haben oder weiterhin erhalten, sind keine zusétzlichen Uberwochungs—
massnahmen oder Anpassungen der Therapie erforderlich.

Meldung unerwiinschter Wirkungen

Fur Meldungen Uber unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das dafir entwickelte
Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle erforderlichen Informationen hierzu sind
unter www.swissmedic.ch zu finden.

Kontakt fiir medizinische Informationen

Far weitere Informationen oder bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an:
Amgen Switzerland AG

Medical Information

+4141369 0100

medinfo-ch@amgen.com

Mit freundlichen Grussen,

Karin Gabriel Michaela Wellmann

Pharmakovigilanz-verantwortliche Person Fachtechnisch verantwortliche Person (FvP)
Amgen Switzerland AG Amgen Switzerland AG
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