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COMMUNICATION IMPORTANTE RELATIVE A LA SECURITE DES MEDICAMENTS

Aranesp® (AMM55725, darbépoétine alfa) solution injectable en seringues préremplies - Ensemble
des présentations (10 mcg, 20 mcg, 30 mcg, 40 mcg, 50 meg, 60 meg, 80 mcg, 100 meg, 150 meg,
300 mcg et 500 mcg) - Présence potentielle de particules visibles

Cher professionnel de santé,

En accord avec Swissmedic, Amgen Switzerland AG souhaite attirer votre attention sur I'importance de
procéder & une inspection visuelle avant administration, conformément aux instructions approuvées
figurant dans la notice d’Aranesp® (darbépoétine alfa) solution injectable en seringues préremplies avec
ou sans le systéeme de protection automatique de l'aiguille.

Dans de rares cas isolés, des particules visibles ont été détectées. Par conséquent, les seringues
préremplies ne doivent pas étre utilisées si le produit est trouble ou contient des particules. Le liquide
doit étre limpide et incolore.

Tous les lots distribués d’Aranesp® peuvent continuer d étre utilisés par les professionnels de santé.

Instructions [ recommandations a I'attention des professionnels de la santé

Les personnels médicaux sont invités & suivre les instructions décrites dans la notice d'information destinée
aux patients d’Aranesp® (disponible sur https://swissmedicinfo-pro.ch/).

Aucune surveillance supplémentaire ni adaptation du traitement n‘est nécessaire pour les patients déja
traités ou en cours de traitement par Aranesp®.

Annonce des effets indésirables

Pour le signalement de tout effet indésirable d’'un médicament (EI), Swissmedic recommande aux personnes
concernées d'utiliser I'Electronic Vigilance System (EIViS), I'outil de déclaration d'effets indésirables. Toutes les
informations nécessaires sont disponibles sur www.swissmedic.ch.

Point de contact de I'entreprise

Pour toute information complémentaire ou question concernant cette communication, veuillez contacter:

Amgen Switzerland AG
Medical Information
+4141369 0100
medinfo-ch@amgen.com

Sincéres salutations,

Karin Gabriel Michaela Wellmann

Responsable de la pharmacovigilance Personne responsable technique (PRT)
Amgen Switzerland AG Amgen Switzerland AG
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