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Tarkea tiedote: Aranesp® (darbepoetiini alfa) injektioneste, liuos, esitaytetty
kyna (SureClick®) — koulutusmateriaalien avulla voidaan pienentaa virheiden
mahdollisuutta Aranespin kotipistoshoidossa

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Amgen tiedottaa riskien minimoinnin lisémateriaaleihin kuuluvista koulutusmateriaaleista,
jotka Euroopan laakevirasto (EMA) ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ovat
hyvaksyneet osana Aranesp injektioneste, liuos, esitaytetty kyna (SureClick) -valmisteen
myyntilupaa. Aranesp on tarkoitettu krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvan oireisen
anemian hoitoon aikuisille ja lapsille seka oireisen anemian hoitoon solunsalpaajia saaville
aikuispotilaille, joilla on ei-myeloidinen sy6pa.

Saatavilla ovat seuraavat koulutusmateriaalit, joiden avulla voidaan pienentédéa
kayttovirheiden riskid, kun potilas pistaa ladkeannoksensa itse Aranesp SureClick
esitaytettya kynaa kayttaen:

¢ Terveydenhoitohenkilokunnalle tarkoitettu Kotipistoshoidon koulutuksen tarkistuslista:

— jasennelty tiivistelma koulutusvaiheista, joita seuraten terveydenhoitohenkilékunta
opettaa potilaalle tai hanesta huolehtivalle henkildlle kaikki annoksen valmisteluun
ja pistamiseen kuuluvat vaiheet harjoituskynda kayttaen ja pakkausselosteen
ohjeita noudattaen

— muistilista, joka auttaa kouluttajaa tarkistamaan, etta koulutettava pystyy
kayttamaan harjoituskynda varmasti ja luotettavasti ja osoittamaan nain, ettd han
osaa valmistella annoksen ja pistaa ladkkeen turvallisesti kotona

— sisaltaa koulutusmateriaalien tilausohjeet ja -osoitteet
e Harjoituskyna

Julistekokoisena kayttbohjeena potilaille ja potilaista huolehtiville henkildille, joiden nakokyky
on heikentynyt, kaytetd&n naytolle suurennettua laékeinfo.fi-sivuston Aranesp esitaytetyn
kynan pakkausselosteen lopussa olevaa kayttbohjetta.

Taman viestin liitteen& on Kotipistoshoidon koulutuksen tarkistuslista. Harjoituskyna on ollut
Suomessa kaytossa jo aiemminkin mutta postitamme varmuuden vuoksi yhden
harjoituskynan ja tarkistuslistan tassa vaiheessa klinikoihin, joissa oletamme Aranesp-
laakemaarayksia tehtavan. Jatkossa Koulutuksen tarkistuslistoja voi tulostaa Pharmaca
Fennican verkkosivuilta (Aranesp, riskienminimointimateriaalit). Niita ja uusia harjoituskynia
voi tilata Amgenin ladketietoasiantuntijalta (medinfonb@amgen.com tai

puh. (09) 54 900 500).
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Kehotamme perehtymaan kotipistoshoidon koulutuksen tarkistuslistaan aina ennen kuin
potilaalle maaratdan Aranespia esitaytetyssa SureClick-kynédssé — ja varmistamaan, etta
potilas tai hdanesta huolehtiva henkilé on saanut riittavan koulutuksen harjoituskynan avulla
ennen kuin kotipistoshoito aloitetaan.

Raportointipyyntd

Kaikista haittavaikutusepailyistd kehotetaan ilmoittamaan kansallisen haittavaikutusten
raportointijarjestelman kautta Fimealle (www.fimea.fi) tai Amgenille
(nordic.baltic.drugsafety@amgen.com tai puh. (09) 54 900 500). Liittdkdd mukaan
valmisteen nimi ja eratiedot.

Yrityksen yhteystiedot

Jos teilld on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja Aranesp esitaytetyn kynén (SureClick) riskien
minimoinnin lisdmateriaalien kaytdsta, ottakaa yhteytta ladketietoasiantuntijaamme
(medinfonb@amgen.com tai puh. (09) 54 900 500).

Ystavallisin terveisin

Saija Silvola
Laaketieteellinen johtaja

Liite: Kotipistoshoidon koulutuksen tarkistuslista v1.0, elokuu 2019
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