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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 30 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 40 mikrograméw/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 50 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 60 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 75 mikrograméw/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 100 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 120 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 150 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 200 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 250 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
MIRCERA 360 mikrogramow/0,6 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

MIRCERA 30 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 30 mikrogramoéw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta*
w stezeniu 100 mikrogramow/ml.

MIRCERA 40 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 40 mikrogramoéw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta*
w stezeniu 133 mikrogramow/ml.

MIRCERA 50 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 50 mikrogramoéw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta*
w stezeniu 167 mikrogramow/ml.

MIRCERA 60 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 60 mikrogramoéw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta*
w stezeniu 200 mikrogramow/ml.

MIRCERA 75 mikrograméw/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 75 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta*
w stezeniu 250 mikrograméw/ml.

MIRCERA 100 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna ampuitko-strzykawka zawiera 100 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta* w stezeniu 333 mikrogramow/ml.

MIRCERA 120 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 120 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta* w stezeniu 400 mikrogramow/ml.

MIRCERA 150 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna ampuitko-strzykawka zawiera 150 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta* w stezeniu 500 mikrograméw/ml.

MIRCERA 200 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna ampuitko-strzykawka zawiera 200 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta* w stezeniu 667 mikrograméw/ml.

MIRCERA 250 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 250 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta* w stezeniu 883 mikrogramow/ml.

MIRCERA 360 mikrograméw/0,6 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

Jedna amputko-strzykawka zawiera 360 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta* w stezeniu 600 mikrogramow/ml.

Moc wskazuje na ilos¢ czystego biatka w czasteczce glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta
bez uwzglednienia glikozylacji.

* Kowalencyjny koniugat biatka wytwarzany metodg rekombinacji DNA w komorkach jajowych
chomika chinskiego. Biatko to jest sprzezone z liniowym metoksypolietylenoglikolem (PEG).



Nie nalezy poréwnywac sily dziatania glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta z innymi
pegylowanymi lub niepegylowanymi biatkami nalezacymi do tej samej grupy terapeutycznej. W celu
uzyskania dalszych informacji patrz punkt 5.1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztw 6r do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce (roztwor do wstrzykiwan).
Roztwr jest przezroczysty, bezbarwny do lekko zolttawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowej niedokrwisto$ci zwigzanej z przew leklg choroba nerek (CKD, ang. chronic
kidney disease) u dorostych pacjentow (patrz punkt 5.1).

Leczenie objawowej niedokrwisto$ci zwigzanej z przew leklg chorobg nerek (CKD) u dzieci w wieku
od 3. miesigca zycia do ponizej 18 lat, po zmianie leczenia z innego $rodka stymulujacego erytropoeze
(ang. erythropoiesis stimulating agent, ESA) po ustabilizowaniu stezenia hemoglobiny wcze$niej
stosowanym ESA (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod kontrolg lekarza doswiadczonego w prowadzeniu pacjentow z
zaburzeniami czynnoscinerek.

Dawkowanie

Leczenie objawowej niedokrwistosci u pacjentow z przewleklq chorobg nerek:

Objawy i nastepstwa niedokrwistosci moga by¢ rozne w zaleznosci od wieku, ptcioraz ogdlnego
obcigzenia chorobg; niezbedne jest dokonanie przez lekarza oceny indywidualnego przebiegu
klinicznego choroby oraz stanu danego pacjenta. Leczenie nalezy podawaé¢ podskornie lub dozylnie w
celu zwiekszenia stezenia hemoglobiny do st¢zenia nieprzekraczajacego 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Podawanie podskorne jest preferowane u pacjentow, u ktorych nie sa wykonywane hemodializy, w
celu uniknigcia nakluwania zyt obwodowych.

Ze wzgledu na zmienno$¢ miedzyosobniczg, u poszczegdinych pacjentéw sporadycznie mozna
obserwowac wyniki oznaczenia warto$ci hemoglobiny powyzej lub ponizej stezenia docelowego.
Wahaniom warto$ci hemoglobiny nalezy przeciwdziata¢ przez korygowanie daw ek, z uw zglednieniem
docelowych stezen hemoglobiny od 10 g/dl (6,21 mmol/l) do 12 g/dl (7,45 mmol/l). Nalezy unikac
utrzymywania st¢zenia hemoglobiny wiekszego niz 12 g/dl (7,45 mmol/l); wskazowki dotyczace
odpowiedniego korygowania dawek w przypadku zaobserwowania wartosci stezen hemoglobiny
wigkszych niz 12 g/dl (7,45 mmol/l) sg przedstawione ponize;j.

Nalezy unika¢ wzrostu st¢zenia hemoglobiny o ponad 2 g/dl (1,24 mmol/l) u dorostych pacjentow
oraz o ponad 1 g/dl (0,62 mmol/l) u dzieci, w okresie czterech tygodni. W razie wystapienia takiego
wzrostu nalezy odpowiednio skorygowaé¢ dawke zgodnie z przedstawionymi ponizej w skazow kami.

Nalezy starannie obserwowac pacjentow, tak zeby ustali¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke,
ktora zapewni odpowiednie opanowanie objaw 6w niedokrwisto$ci z rownoczesnym utrzymaniem
stezenia hemoglobiny ponizej lub na poziomie 12 g/dl (7,45 mmol/l).



Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zwigckszania dawkiu pacjentow z przewlekta niewydolnoscia
nerek. U pacjentow, u ktorych wzrost stezenia hemoglobiny podczas leczenia jest niewystarczajacy,
nalezy rozwazy¢ inne czynniki wplywajace na slaba odpowiedz na leczenie (patrz punkt 4.4 15.1).

Zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia hemoglobiny co dwa tygodnie, az do uzyskania stabilnego stezenia,
a nastepnie kontrolowanie okresowe (patrz punkt 4.4).

Dorosli pacjenci nieleczeni srodkiem stymulujgcym erytropoeze (ESA):

W celu podwyzszenia stgzenia hemoglobiny do poziomu powyzej 10 g/dl (6,21 mmol/l) zalecana
dawka poczatkowa u pacjentdow niepoddawanych dializie wynosi 1,2 mikrograma/kg masy ciata,
podawana raz w miesigcu w postaci pojedynczego wstrzykniecia podskornego.

Alternatywnie, u pacjentow poddawanych lub niepoddawanych dializie mozna stosowac dawke
poczatkowa wynoszacg 0,6 mikrograma/kg masy ciala w odstgpach dwutygodniowych w postaci
pojedynczego wstrzyknigcia dozylnego lub podskornego.

Dawke mozna zwickszy¢ o okolo 25% wczesniej stosowanej dawki, jesli zwigkszenie st¢zenia
hemoglobiny w ciagu miesigca jest mniejsze niz 1,0 g/dl (0,621 mmol/l). Kolejne zwigkszenia dawkio
okoto 25% moga by¢ dokonywane w odstepach miesigcznych, az do uzyskania docelowego st¢zenia

hemoglobiny u pacjenta.

Jesli wzrost stezenia hemoglobiny jest wiekszy niz 2 g/dl (1,24 mmol/l) w ciggu miesigca lub jeshi
stezenie hemoglobiny wzrasta i osigga wartos¢ 12 g/dl (7,45 mmol/l), dawke nalezy zmniejszy¢ 0
okoto 25%. Jesli stezenie hemoglobiny nadal wzrasta, leczenie nalezy przerwac¢ do czasu, az stezenie
hemoglobiny zacznie si¢ zmniejsza¢. W tym momencie nalezy wznowi¢ leczenie rozpoczynajac od
dawki mniejszej 0 25% od poprzednio podaw anej dawki. Po przerwaniu leczenia mozna oczekiwaé
zmniejszenia stezenia hemoglobiny z szybkoscia 0,35 g/dl (0,22 mmol/1) na tydzien. Korygowanie
dawki nie powinno si¢ odbywac czgséciej niz raz w miesigcu.

Pacjencileczeni w odstgpach dwutygodniowych, u ktorych stezenie hemoglobiny jest wicksze niz
10 g/dl (6,21 mmol/l), moga otrzymac glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta podawany raz w
miesigcu w daw ce rownowaznej dwom dawkom podawanym wczesniej w odstgpach

dwutygodniowych.

Dorosli pacjenci otrzymujqcy srodki stymulujgce erytropoeze (ESA):

Pacjenci otrzymujacy srodek stymulujacy erytropoeze mogg by¢ przestawieni na leczenie glikolem
metoksypolietylenowym epoetyny beta podawanym raz w miesigcu w postaci pojedynczego
wstrzykniecia dozylnego lub podskornego. Dawka poczatkowa glikolu metoksypolietylenowego
epoetyny beta powinna by¢ obliczona na podstawie w czes$niej podaw anej tygodniowej dawKi
darbepoetyny alfa lub epoetyny w momencie zmiany leku, zgodnie z opisem w Tabeli 1. Pierwsze
wstrzykniecie powinno by¢ wykonane zgodnie z terminem kolejnej zaplanowanej wcze$niej dawki

darbepoetyny alfa lub epoetyny.

Tabela 1:

pacjentow otrzymujacych ESA

Dawki poczatkowe glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta u dorostych

Dotychczasowa dozylna lub
podsk 6rna dawka tygodniowa
darbepoetyny alfa
(mikrograméw/tydzien)

Dotychczasowa dozylna lub
podsk 6rna dawka tygodniowa
epoetyny (j.m./tydzien)

Dozylna lub podsk 6rna
dawka glikolu
metoksypolietylenowego
epoetyny beta podawana raz

w miesigcu
(mikrogramow/raz w
miesigcu)
<40 <8000 120
40-80 8000-16000 200
>80 >16000 360




Jesli konieczne jest dostosowanie dawki w celu utrzymania docelowego stezenia hemoglobiny
wigkszego niz 10 g/dl (6,21 mmol/l), dawka miesieczna moze by¢ zwigkszona o okolo 25%.

Jesli zwigkszenie stgzenia hemoglobiny jest wigksze niz 2 g/dl (1,24 mmol/l) w ciagu miesigca lub
jesli stezenie hemoglobiny zwicksza si¢ i osiaga warto$¢ 12 g/dl (7,45 mmol/l), dawke nalezy
zmniejszy¢ o okoto 25%. Jesli stezenie hemoglobiny nadal zwigksza sig, leczenie nalezy przerwac do
czasu, az stezenie hemoglobiny zacznie si¢ zmniejsza¢. W tym momencie nalezy wznowi¢ leczenie
rozpoczynajac od dawki mniejszej o 25% od poprzednio podawanej dawki. Po przerwaniu leczenia
mozna oczekiwaé zmniejszenia stezenia hemoglobiny z szybkoscia 0,35 g/dl (0,22 mmol/1) na tydzien.
Korygowanie dawki nie powinno si¢ odbywac czesciej niz raz w miesigcu.

U pacjentéw dializow anych otrzewnowo nalezy regularnie kontrolowa¢ st¢zenia hemoglobiny i $cisle
przestrzega¢ schematu dawkowania, gdyz do§wiadczenia kliniczne w tej grupie pacjentow sa
ograniczone.

Drzieci i mtodziez w wieku od 3 miesiecy do mniej niz 18 lat, aktualnie leczeni ESA:

Dzieci i modziez, u ktorych w wyniku leczenia z zastosowaniem ESA ustabilizow ano st¢zenie
hemoglobiny, mogg by¢ przestawieni na leczenie glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta
podawanym w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub podskoérnego raz na na 4 tygodnie, ale z
zachowaniem tej samej drogi podania. Dawka poczatkowa glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta powinna by¢ obliczona na podstawie catkowitej dawki tygodniowej ESA w momencie zmiany
leku (Tabela 2).

Tabela 2. Dawki poczatk owe glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta dla dzieci i
mlodziezy w wieku od 3 miesi¢cy do mniej niz 18 lat aktualnie otrzymujacych ESA

Poprzednio podawana Poprzednio podawana Dawka glikolu
tygodniowa dawka tygodniowa dawk a metok sypolietyle nowego
darbepoetyny alfa epoetyny (j.m./tydzien) epoetyny beta

(mikrogramy/tydzien) podawana co 4 tygodnie

(mikrogramy)

9-<12 2000 - <2700 30
12 -<15 2700 - <3500 50
15-<24 3500 - <5500 75
24 - <30 5500 - <6500 100
30-<35 6500 - <8000 120
35 - <47 8000 - <10000 150
47 - <60 10000 - <13000 200
60 - <90 13000 - <20000 250

>90 >20000 360

Ampulko-strzykawki nie sg przeznaczone do podawania dawek czgsciowych. Z uwagina dostepne
wielko$ci dawek w ampulko-strzykawkach pacjenci z grupy dzieciimlodziezy przyjmujacy ESA w
dawce <9 mikrogramow /tydzien (darbepoetyna alfa) lub <2000 j.m. epoetyny/tydzien nie powinni by¢
przestawiani na leczenie glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta.

Jesli konieczne jest dostosowanie dawki w celu utrzymania docelowego stezenia hemoglobiny
wiekszego niz 10 g/dl, dawka 4-tygodniowa moze by¢ zwigkszona o okoto 25%.

Jesli zwigkszenie st¢zenia hemoglobiny jest wieksze niz 1 g/dl (0,62 mmol/l) w ciggu 4 tygodni lub
jesli stezenie hemoglobiny zwigksza si¢ i osigga wartos¢ 12 g/dl (7,45 mmol/l), dawke glikolu
metoksypolietylenowego epoetyny beta nalezy zmniejszy¢ o okoto 25%.

Jesli stezenie hemoglobiny nadal zwigksza si¢ po zmniejszeniu dawki, leczenie nalezy przerwac do
czasu, az stezenie hemoglobiny zacznie si¢ zmniejsza¢, a wtedy nalezy wznowi¢ leczenie
rozpoczynajac od dawki mniejszej 0 25% od poprzednio podawanej dawki.



Nie nalezy dostosowywa¢ dawki czeséciej niz raz na 4 tygodnie.

Przerwanie stosowania leku

Leczenie jest na ogot leczeniem dlugotrwalym. W razie konieczno$ci mozna je jednak przerwaé w
kazdej chwili.

Pominiecie dawki
W przypadku pominigcia jednej dawki, pominieta dawke nalezy podaé jak najszybciej. Podawanie
kolejnych dawek powinno by¢ od tego momentu wznowione z ustalong czestoscia.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy. Dane nie sg dost¢pne.

Szczegoblne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki poczatkowej ani zasad modyfikacji dawkowania u pacjentéw z
zaburzong czynno$cig watroby (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesziym wieku

W czasie badan klinicznych 24% pacjentdw leczonych glikolem metoksypolietylenowym epoetyny
beta bylo w wieku od 65 do 74 lat, a 20% bylo w wieku 75 lat i powyzej. U pacjentow w wieku 65 lat
1 powyzej dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Sposob podawania

Produkt leczniczy nalezy podawac podskomie lub dozylnie. Mozna go wstrzykiwac podskornie w
brzuch, rami¢ lub udo. Wszystkie trzy miejsca wstrzyknie¢ sa rownie odpowiednie. Instrukcje
dotyczace podawania tego produktu leczniczego zamieszczono w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliw0§¢ na substancje czynna lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.
Niekontrolowane nadci$nienie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta w innych wskazaniach, w tym niedokrwistos$ci u pacjentow z now otworami.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta u pacjentow z przew leklg niewydolnoscig nerek, poniewaz skumulowane wysokie dawki
epoetyny moga mie¢ zwiazek ze zwigkszong $miertelnoscia, cigzkimi zdarzeniami sercow o-
naczyniowymii mézgowo-naczyniowymi. U pacjentéw, u ktorych wzrost st¢zenia hemoglobiny
podczas leczenia epoetynami jest niewystarczajacy, nalezy rozwazy¢ inne czynniki wplywajace na
slaba odpowiedz na leczenie (patrz punkt 4.215.1).

Dzieci 1 mlodziez:

Dzieci i mlodziez, a zwlaszcza dzieci w wieku <1 roku powinny by¢ poddane wnikliwej ocenie przed
dokonaniem zmiany na inng terapi¢ ESA, a st¢zenie hemoglobiny powinno by¢ ustabilizow ane przed
dokonaniem takiej zmiany. Po zmianie leczenia ESA zaleca si¢ monitorowanie stezenia hemoglobiny
co 4 tygodnie.

Jesli obecnie stosowana dawka ESA wynosi <9 mikrogramow /tydzien darbepoetyny alfa lub
<2000 j.m. epoetyny/tydzien, pacjencinie powinni by¢ przestawianina leczenie glikolem
metoksypolietylenowym epoetyny beta, poniewaz najmniejsza dostepna moc dawki w amputko-



strzykawce wynosi 30 mikrograméow . Nie zaleca si¢ podawania dawek czesciowych z uzyciem
ampulko-strzykawek.

Suplementacija zelaza jest zalecana u wszystkich pacjentow ze stezeniem ferrytyny w surowicy ponizej
100 mikrogramow/I lub saturacja transferyny ponizej 20%. W celu zapewnienia skutecznej
erytropoezy, nalezy kontrolowac gospodarke zelaza u wszystkich pacjentow przed leczeniem i w
trakcie jego trwania.

W przypadku braku reakcji na leczenie nalezy poszukiwaé przyczyn tego zjawiska. Poniewaz
niedobor zelaza, kwasu foliowego lub witaminy B12 zmniejsza skutecznos$¢ dziatania srodkow
stymulujacych erytropoeze, w przypadku jego wystapienia, nalezy go skorygowac. Ponadto reakcja na
leczenie moze by¢ rowniez zmniejszona w przypadku wystapienia wspotistniejacych zakazen,
schorzen zapalnych, urazow, utajonej utraty krwi, hemolizy, cigzkiego zatrucia glinem,
wspotistniejagcych chordb hematologicznych lub widknienia szpiku kostnego. Nalezy wzia¢ pod
uwagg badanie liczby retikulocytéw jako element postgpowania diagnostycznego. Jesli wszystkie
powyzsze przyczyny braku skutecznosci prowadzonego leczenia zostaly wykluczone iu pacjenta
stwierdzany jest gwaltowny spadek stezenia hemoglobiny zwigzany z retikulocytopenia oraz
obecnoscig przeciw ciat skierowanych przeciwko erytropoetynie (AEAB), nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania szpiku kostnego w kierunku rozpoznania wybiorczej aplazji ukladu
czerwonokrwinkowego (ang. Pure Red Cell Aplasia, PRCA). W przypadku rozpoznania PRCA terapia
musi zosta¢ przerwana i nie powinno si¢ podawac innych $§rodkéw stymulujgcych erytropoeze.

Lekarze moga zwroécic¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego z prosba o badanie lub powtorne badanie
probek osocza w laboratorium referencyjnym w przypadku podejrzewanej lub potwierdzonej
wybibrezej aplazji uktadu czerwonokrwinkowego zaleznej od przeciw cial skierowanych przeciwko
erytropoetynie, a takze w razie utraty efektu leczenia z niew yjasnionego pow odu (np. objawiajacego
si¢ klinicznie jako ci¢zka niedokrwisto$¢ i mata liczba retikulocytow).

Wybibrczg aplazje ukladu czerwonokrwinkowego szpiku kostnego (PRCA) spowodowang obecnoscia
przeciwciat przeciwko erytropoetynie zgltaszano w zwiazku z leczeniem wszystkimi srodkami
stymulujacymi erytropoeze (ESA), w tym glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta.
Wykazano, ze przeciwciala te reagujg krzyzowo ze wszystkimi srodkami stymulujagcymi erytropoezg.
Pacjenci, u ktorych podejrzewa si¢ lub u ktorych potwierdzono wystepowanie przeciw ciat przeciwko
erytropoetynie, nie powinni otrzymywac glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta (patrz punkt
4.8).

Wybidrcza aplazja ukladu czerwinokrwinkowego szpiku kostnego (PRCA) u pacjentdw z wirusowym
zapaleniem watroby typu C: w razie stwierdzenia paradoksalnego zmniejszenia stezenia hemoglobiny
1 ciezkiej niedokrwistosci z niskg liczba retikulocytow nalezy natychmiast przerwac leczenie epoetyna
oraz oznaczy¢ miano przeciw cial przeciwko erytropoetynie w surowicy pacjenta. U pacjentéw z
wirusowym zapaleniem watroby typu C, leczonych interferonem, rybawiryna i jednocze$nie epoetyna
obserwowano przypadki PRCA. Epoetyny nie sg zarejestrowane do leczenia niedokrwistosciw
przebiegu wirusowego zapalenia watroby typu C.

Kontrolowanie ci§nienia tetniczego krwi: Podobnie jak w przypadku pozostalych srodkow
stymulujacych erytropoeze, w trakcie terapii glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta moze
doj$¢ do podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi. Cisnienie tetnicze krwinalezy odpowiednio
kontrolowa¢ u wszystkich pacjentéw przed leczeniem, po rozpoczeciu oraz w trakcie leczenia
glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta. W razie trudnos$ci z utrzymywaniem wlasciwego
ci$nienia tetniczego krwi, mimo stosowania terapii farmakologicznej lub diety, nalezy zmniejszy¢
dawke lub przerwac podawanie (patrz punkt 4.2).

W zwigzku z leczeniem epoetyng zglaszano cigzkie niepozadane reakcje skdrne, w tym zesp6t
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskérka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), mogace mie¢ przebieg $miertelny lub zagrazajacy
zyciu (patrz punkt 4.8). Wiecej przypadkow ciezkich reakcji obserwowano w zwigzku ze stosowaniem
epoetyn dlugo dzialajacych. W momencie przepisywania leku nalezy poinformowac pacjenta o



objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $ciSle obserwowac, czy nie wystepuja reakcje
skorne. Jesli u pacjenta wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadczace o tych reakcjach,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta i rozwazy¢
alternatywny sposob leczenia. Jesliw wyniku stosowania glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta u pacjenta wystapila ciezka reakcja skorna, taka jak zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, w zadnym wypadku nie wolno wznawia¢ leczenia glikolem
metoksypolietylenowym epoetyny beta u tego pacjenta.

Stezenie hemoglobiny: U pacjentow z przewlekla choroba nerek stgzenie hemoglobiny podczas
leczenia podtrzymujacego nie powinno by¢ wieksze niz gorna granica docelowego zakresu stezen
hemoglobiny zalecanego w punkcie 4.2. W badaniach klinicznych zaobserw owano zwigkszone ryzyko
zgonu, ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych, w tym zakrzepicy lub zdarzeh mozgowo-
naczyniowych, w tym udaru, gdy leczenie z zastosowaniem $rodkéw stymulujacych erytropoeze
(ESA) prowadzito do wzrostu stezenia hemoglobiny powyzej 12 g/dl (7,5 mmol/l) (patrz punkt 4.8).
Kontrolowane badania kliniczne nie wykazaly istotnych korzysci, jakie mozna byloby przypisac
podawaniu epoetyn, gdy stezenie hemoglobiny wzrastato ponad warto$¢ niezbedng do kontrolowania
objaw 0w niedokrwistosci i pozwalajaca na unikniecie przetoczen krwi.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci leczenia u pacjentow z hemoglobinopatiami, drgawkami,
krwawieniem lub przebytym niedawno krwawieniem wymagajacym transfuzji, czy tez z liczbg plytek
krwipowyzej 500 x 10%/1. Z tego powodu, u takich pacjentow nalezy zachowac ostrozno$¢.

Whlyw na wzrost guza: glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta, podobnie jak inne $rodki
stymulujgce erytropoezg, jest czynnikiem wzrostu stymulujagcym przede wszystkim wytwarzanie
erytrocytow. Receptory dla erytropoetyny moga znajdowac si¢ na powierzchni roznych komorek
nowotworowych. Podobnie jak w przypadku wszystkich czynnikow wzrostu, istnieje obawa, ze Srodki
stymulujgce erytropoez¢ moga stymulowaé wzrost réznych typéw guzoéw nowotworowych. Dwa
kontrolowane badania kliniczne, w ktérych epoetyny byly podawane pacjentom z r6znymi rodzajami
raka, w tym rakami glowy iszyi oraz z rakiem piersi, wykazaly niewyja$niony wzrost $§miertelnosci.

Niewlasciwe uzycie glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta przez zdrowe osoby moze
prowadzi¢ do nadmiernego zwigkszenia st¢zenia hemoglobiny. Moze to wigzac si¢ z zagrazajacymi
zyciu powiklaniami ze strony ukladu sercowo-naczyniowego.

Identyfikowalno$¢: W celu poprawy identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy
czytelnie zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymiproduktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji lekow. Nie ma dowodow, by glikol metoksypolietylenowy
epoetyny beta wplywat na metabolizm innych produktow leczniczych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta u kobiet w
cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposrednie dzialanie szkodliwe leku na przebieg cigzy,
rozw 6j embrionalny i plodowy, przebieg porodu ani na rozw 6j noworodka, ale wskazuja
charakterystyczne dla klasy leku odwracalne zmnigjszenie masy ciata ptodu (patrz punkt 5.3). Nalezy
zachowa¢ ostroznos$¢, przepisujac produkt leczniczy kobietom w cigzy.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta przenika do mleka kobiet karmigcych.
W jednym badaniu na zwierzetach wykazano wydzielanie glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta do mleka matki. Decyzje o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersig lub o
kontynuowaniu lub przerwaniu leczenia glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta nalezy
podja¢ biorac pod uwage korzysciz karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci ze stosowania glikolu
metoksypolietylenowego epoetyny beta dla matki.

Plodnos¢

Badania na zwierzgtach nie wykazaly uposledzenia plodno$ci (patrz punkt 5.3). Nie jest znane
mozliwe ryzyko dla ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazddw iobstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

(a) Podsumow anie profilu bezpieczefistwa

Dane dotyczace bezpieczenstwa pochodza z badan klinicznych z udziatem 3 042 doroslych pacjentow
z CKD, w tym 1 939 dorostych pacjentéw otrzymujacych glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
oraz 1 103 pacjentéw otrzymujacych lek z grupy ESA. U okoto 6% dorostych pacjentéw
otrzymujacych glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta spodziew ane jest wystapienie dzialan
niepozadanych. Najczg$ciej obserwowanym dziataniem niepozadanym bylto nadci$nienie tgtnicze
(czestos¢ wystepowania: czgsto).

(b) Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli 3 wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja ukladow i narzadow oraz
czgstosci MedDRA. Kategorie czestosciokreslono nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100
do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Tabela 3: Dzialania niepozadane przypisywane stosowaniu glikolu metoksypolietylenowego
epoetyny beta u dorostych pacjentow z CKD. Dziatania niepozadane obserwowane tylko po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu sg oznaczone jako (*).

Klasyfik acja ukladowi
narzadow

Czestosé
wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwii ukladu
chlonnego

Niezbyt czesto

Maloplytkowos§é™

Wybiodrcza aplazja ukladu

Nieznana :
czerwonokrwinkowego*
Zaburzenia ukladu Rzadko Nadwrazliwo$¢
immunologicznego Nieznana Reakcje anafilaktyczne*
Niezbyt czesto Bol glowy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko

Encefalopatia nadci§nieniowa

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto

Nadcisnienie

Niezbyt czesto

Zakrzepica*

Rzadko

Uderzenia goraca

Rzadko Zator tetnicy plucnej*
o . Rzadko Wysypka grudkowo-plamista
Zaburz,ema_ skory i tkanki . Zespoét Stevensa-Johnsona/ toksyczna
podskornej Nieznana

nekroliza naskorka*

Urazy, zatrucia i powiklania
po zabiegach

Niezbyt czesto

Zakrzepica w miejscu dostepu
naczyniowego

(c) Opis wybranych dzialan niepozadanych

Dorosli

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano przypadki matoptytkowosci. W badaniach

klinicznych obserwowano niewielkie zmniejszenie liczby ptytek krwiw ramach dopuszczalnej normy.
Zmnigjszenie liczby plytek krwiponizej 100 x 10%/1obserwowano u 7% dorostych pacjentow
leczonych glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta oraz u 4% dorostych pacjentow leczonych
innym lekiem z grupy ESA w badaniach klinicznych. W badaniu bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, z dlugoterminow ym narazeniem na leczenie wynoszacym do
8,4 lat, wyjsciowa liczba ptytek krwimniejsza niz 100 X 10%/1wystapita u 2,1% dorostych pacjentow
otrzymujacych glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta oraz u 2,4% dorostych pacjentow
otrzymujacych inny lek z grupy ESA. W trakcie badania liczbe ptytek krwimniejsza niz 100 x 10%/1
obserwowano rocznie u 1,5% do 3,0% dorostych pacjentow otrzymujacych glikol
metoksypolietylenowy epoetyny beta oraz u 1,6% do 2,5% dorostych pacjentéw otrzymujacych inny
lek z grupy ESA.

Dane z kontrolowanego badania klinicznego z uzyciem epoetyny alfa lub darbepoetyny alfa wykazaly
czestos¢ wystepowania udaru okreslang jako czesto. W badaniu dotyczacym bezpieczenstwa
przeprowadzonym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykazano podobng czgstos¢
wystgpowania udaru mozgu pomigdzy grupa pacjentéw otrzymujacych glikol metoksypolietylenowy
epoetyny beta (6,3%) i grupami referencyjnymi otrzymujacymiinne leki z grupy ESA (epoetyna alfa,
darbepoetyna alfa i epoetyna beta) (7%).

Podobnie jak w przypadku pozostatych §rodkéw stymulujacych erytropoeze, po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu zglaszano przypadki zakrzepicy, w tym przypadki zatorow o$ci
plucnej (patrz punkt 4.4).

Zglaszano zalezng od obecnos$ciprzeciw cial neutralizujacych przeciwko erytropoetynie wybiorcza
aplazje uktadu czerwonokrwinkowego (PRCA), czestos¢ nieznana. W przypadku rozpoznania PRCA
nalezy przerwac leczenie glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta, a u pacjenta nie nalezy
stosowac zadnej rekombinow anej erytropoetyny (patrz punkt4.4.).
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Dzieci 1 mlodziez

W dwo6ch badaniach z udziatlem pacjentéw z grupy dziecii mlodziezy populacja dzieci i mlodziezy
obejmowata tacznie 104 pacjentow, z ktorych 12 bylo w wieku ponizej 5 lat, 36 mialo od 5do 11 lat, a
56 byto w wieku od 12 do 17 lat. Profil bezpieczenstwa stosowania glikolu metoksypolietylenowego
epoetyny beta u dzieci i mlodziezy wlgczonych do tych dwoch badan byt ogdlnie spojny ze znanym
profilem stosowania w populacji pacjentow dorostych, w oparciu o matg ekspozycje u pacjentow
uczestniczacych w tych badaniach (patrz punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzew ane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedziat terapeutyczny glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta jest szeroki. Na poczatku
leczenia, nalezy uwzgledni¢ indywidualng reakcje na lek. Przedawkowanie moze objawia¢ si¢
nasilonym dziataniem farmakodynamicznym, np. nadmierng erytropoezg. W razie zbyt duzego
stezenia hemoglobiny nalezy przejSciowo przerwac stosowanie glikolu metoksypolietylenowego
epoetyny beta (patrz punkt 4.2). W razie klinicznej konieczno$ci mozna wykonac flebotomie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwo$ci farmak odynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w niedokrwistosci, kod AT C: BO3XA03

Mechanizm dziatania

Glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta stymuluje erytropoeze poprzez interakcje z receptorem
erytropoetyny w komorkach macierzystych szpiku kostnego. Glikol metoksypolietylenowy epoetyny
beta, substancja czynna produktu leczniczego MIRCERA, w odréznieniu od epoetyny, jest
aktywatorem receptora erytropoetyny o ciggtym dziataniu, wykazujagcym odmienne dziatanie na
poziomie receptora. Dziatanie to charakteryzuje si¢ wolniejszym wigzaniem do receptora i szybszym
uwalnianiem z polaczenia z receptorem, zmniejszong aktywnoscia wewnetrzng in vitro ze zwigkszong
aktywnoS$ciag wewnetrzna in vivo, jak rowniez wydluzonym czasem poltrwania. Przecigtna masa
czasteczkowa wynosi 60 KDa, z czego cze$¢ biatkowa i wodoroweglanowa stanowi okoto 30 kDa.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Jako glowny czynnik regulujacy erytropoeze, naturalna erytropoetyna jest wytwarzana w nerkach i
uwalniana do krwioobiegu w reakcji na niedotlenienie. W reakcji na niedotlenienie naturalna
erytropoetyna wchodzi w interakcje z komorkami macierzystymi linii erytrocytow, zwigkszajac
wytwarzanie czerwonych krwinek.

Skutecznos$¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Dorosli pacjenci

Dane z badan dotyczacych okresu korekty, prowadzonych u pacjentow leczonych w odstegpach
dwutygodniowych i czterotygodniowych wykazaly, ze w grupie leczonej glikolem
metoksypolietylenowym epoetyny beta reakcja na leczenie, wyrazona zwigkszeniem warto$ci
hemoglobiny mierzonym na koncu okresu korekty, byla duza i porownywalna z wynikami osigganymi
w grupie poréwnawczej. Sredni czas reakcji na leczenie wynosit43 dni w grupie otrzymujacej glikol
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metoksypolietylenowy epoetyny beta oraz 29 dni w grupie poréwnawczej. Wzrosty stgzenia
hemoglobiny w ciagu pierwszych 6 tygodni wynosity odpowiednio 0,2 g/dl/tydzien i 0,3 g/dV/tydzien.

Przeprowadzono cztery kontrolowane, randomizow ane badania kliniczne z udzialem pacjentow
poddawanych dializie, przyjmujacych darbepoetyne alfa lub epoetyng w momencie wlaczenia do
badania. Pacjentéw przydzielono losowo do grup kontynuujacych dotychczasowe leczenie oraz do
grupy przetaczanej na leczenie glikolem metoksypolietylenowym epoetyny beta, w celu osiggnigcia
stabilnego stezenia hemoglobiny. W okresie dokonywania oceny leczenia (tydzien 29-36) $rednia i
mediana stezenia hemoglobiny u pacjentow przyjmujacych glikol metoksypolietylenowy epoetyny
beta byly niemal identyczne z wyjSciowym stezeniem hemoglobiny.

W randomizowanym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu, 4 038 pacjentow z
przewlekla chorobg nerek, niepoddawanych dializie, z cukrzycg typu 2 ist¢zeniem hemoglobiny

<11 g/dl otrzymywalo darbepoetyne alfa, do momentu osiggnigcia warto§ci hemoglobiny wynoszacej
13 g/dl, lub placebo (patrz punkt 4.4). W badaniu nie osiagni¢to zadnego celu pierwszorzgdowego -
wykazania zmniejszenia ryzyka $miertelno§ciogolnej, $miertelno$cispowodowanej incydentami
sercowo-naczyniowymi, lub schylkowej niewydolnoscinerek (SNN). Analiza poszczegoéinych
skladowych punktow koncowych wykazata nastepujace wartosci wspotczynnika ryzyka (95% CI):
zgon 1,05 (0,92, 1,21),udar 1,92 (1,38, 2,68), zastoinowa niewydolnos¢ serca 0,89 (0,74, 1,08), zaw at
mieg$nia sercowego 0,96 (0,75, 1,23), hospitalizacja z powodu niedokrwienia mig$nia sercowego 0,84
(0,55, 1,27), schylkowa niewydolnos¢ nerek 1,02 (0,87, 1,18).

Wykonana post hoc analiza danych zebranych z badan klinicznych z uzyciem $rodkow stymulujacych
erytropoeze u pacjentow z przew lekla chorobg nerek (poddawanych lub niepoddawanych dializie, z
cukrzycg ibez cukrzycy) wykazata tendencje w kierunku wzrostu szacowanego ryzyka wystgpienia
zgonu ze wszystkich przyczyn oraz wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych i mézgowo-
naczyniowych wraz ze wzrostem skumulowanych dawek srodkow stymulujacych erytropoeze,
niezaleznie od wystgpowania cukrzycy lub stosowania dializ (patrz punkty 4.2 14.4).

Erytropoetyna jest czynnikiem wzrostu, ktory przede wszystkim stymuluje produkcje krwinek
czerwonych. Receptory erytropoetyny moga ulega¢ ekspresji na powierzchni réznych komorek
nowotworowych.

Przezywalnos$¢ iprogresje guzow oceniano w pigciu duzych kontrolow anych badaniach z udziatem
facznie 2833 pacjentow; cztery z tych badan byly podw¢jnie za$lepione i kontrolow ane za pomoca
placebo, a jedno bylo badaniem otwartym. Do dwdch badan rekrutowano pacjentow, ktorzy byli
leczeni chemioterapig. Docelowe stezenie hemoglobiny w dwo6ch badaniach wynosito >13 g/dl, aw
pozostalych trzech badaniach wynosito 12—14 g/dl. W badaniu otwartym nie zaobserwowano roznic w
przezywalnos$ciogolnej pomiedzy pacjentami leczonymi rekombinowang erytropoetyna ludzka i
pacjentami z grupy kontrolnej. W czterech badaniach kontrolowanych za pomoca placebo
wspotczynniki ryzyka wzglednego dla przezywalnosciogdlnej wynosily od 1,25 do 2,47 na korzys¢
grup kontrolnych. Badania te wykazaly niewyja$niony, statystycznie istotny wzrost umieralnosci
wsrod pacjentow, u ktorych wystepowata niedokrwisto§¢ zwigzana z chorobg nowotworow3 i
otrzymujacych rekombinowang erytropoetyne ludzka, w poréwnaniu z grupami kontrolnymi. Ogélne
wyniki tych badan dotyczace przezywalno$cinie dawaly si¢ w sposdb zadowalajacy wyjasnic
roznicamiw czg¢sto$ci wystepowania zakrzepicy i zwigzanych z nig powiklah pomiedzy pacjentami
otrzymujacymi rekombinowang erytropoetyne ludzka i pacjentami z grup kontrolnych.

Przeprowadzono analize w grupie pacjentow liczacej ponad 13 900 chorych z nowotworem (leczonych
chemioterapia, radioterapia, chemio- i radioterapig oraz nieleczonych), uczesniczacych w 53
kontrolowanych badaniach z uzyciem kilku epoetyn. Metaanaliza dotyczaca calkowitego przezycia
pacjentow wykazata, ze wspotczynnik ryzyka wynosi 1,06 nakorzys¢ grupy kontrolnej (95% Cl: 1,00;
1,12; 53 badania w grupie 13 933 pacjentow). W grupie pacjentdw z nowotworem leczonych
chemioterapig wspotczynnik ryzyka wynosit 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 badan w grupie 10441
pacjentéw). Metaanalizy wykazaty rowniez konsekwentnie istotnie zwickszone ryzyko wzgledne zdarzen
zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z nowotworami leczonych rekombinowang ludzka erytropoetyng
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(patrz punkt 4.4). Powyzsze analizy nie uwzglednialy pacjentow leczonych glikolem
metoksypolietylenowym epoetyny beta.

Glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta nie jest zarejestrowany do leczenia niedokrwistosci u
pacjentow z nowotworami leczonych chemioterapia (patrz punkt 4.1i4.4).

Drzieci i mlodziez

Przeprowadzono dwa badania kliniczne z udzialem pacjentéw z grupy dziecii mlodziezy. W jednym z
badan podawano glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta dozylnie (iv.), w drugim podskornie

(sc.).

Badanie kliniczne z zastosowaniem dozylnej drogi podania bylo wieloosrodkowym, otwartym,
jednoramiennym badaniem 11 fazy z zastosowaniem dawek wielokrotnych (NH19707),
przeprowadzoym u 64 pacjentéw z grupy dzieciimiodziezy (w wieku od 5 do 17 lat) z CKD
poddawanych hemodializie, w celu oszacowania dw 6ch wspolczynnikow przeliczeniowych (ang.
conversion factors, CF) (grupa 1 i grupa 2) dla zmiany z leczenia podtrzymujacego iv. epoetyng
alfa/beta lub darbepoetyng alfa na glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta podawany dozynie
(iv.) razna 4 tygodnie przez 20 tygodni. Skuteczno$¢ oceniano na podstawie zmiany st¢zenia
hemoglobiny (g/dl) miedzy stanem wyjSciowym a okresem oceny. Skorygowana $rednia zmiana
stgzenia hemoglobiny od wartoscipoczatkowej do czasu przeprowadzenia oceny w grupie 1. wynosita
-0,74 g/dI[95% CI:-1,32 do -0,16] iw grupie 2. wynosita -0,09 g/dI [95% ClI:-0,45 do 0,26]. 58% i
75% pacjentéw utrzymalo st¢zenie hemoglobiny z odchyleniem £1 g/dl wzgledem warto$ci
poczatkowej, a 75% i81% pacjentow utrzymalo stezenie hemoglobiny w zakresie wartosci 10-12 g/dl
odpowiednio w grupie 1. | 2. Analizy podgrup z uwzglednieniem grup wiekowych (5-11 lat i 12-

17 lat) byly spdjne z obserwacjami poczynionymiw populacji catkowitej. Pacjenci, ktorzy ukonczyli
20- tygodniowy cykl leczenia podstawowego iu ktorych utrzymywat sic odpowiedni poziom
hemoglobiny, kwalifikowali si¢ do udzialu w opcjonalnym 52-tygodniowym przedluzonym cyklu z ta
samg czestotliwoscig dawkowania, prowadzonym w celu oceny bezpieczenstwa.

Badanie kliniczne z zastosowaniem podskdrnej drogi podania byto wieloosrodkowym, otwartym,
jednoramiennym badaniem fazy 11 (NH19708) z zastosowaniem dawek wielokrotnych,
przeprowadzonym u 40 pacjentow z grupy dzieci i mlodziezy (w wieku od 3 miesiecy do 17 lat) z
CKD poddawanych dializie lub jeszcze niepoddawanych dializie w celu oszacowania wspolczynnika
przeliczeniowego, zastosowanego w grupie 2 w badaniu iv., przy zmianie ze stabilnego leczenia
epoetyna alfa/ beta lub darboepoetyna alfa na glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta podawany
podskdrnie raz na 4 tygodnie przez 20 tygodni. W tym badaniu, podobnie, pierwszorzedowym
punktem koncowym oceny skuteczno$ci byta zmiana stgzenia hemoglobiny (g/dl) migdzy stanem
wyjéciowym a okresem oceny. Srednia zmiana stezenia hemoglobiny w okresie oceny wyniosta 0,48
g/dl [95% CI: 0,15 do 0,82], co miescilo si¢ w granicach rownowaznosci od -1 do +1 g/dl. Wyniki
dotyczace $redniej zmiany w stezeniu hemoglobiny w zalezno$ciod grupy wiekowej (<5 lat, 5-11 lat,
>12 lat) byly spdjne z wynikami pierwszorzedowego punktu koncowego w okresie oceny. Pacjenci,
ktorzy ukonczyli 20 tygodni leczenia podstawowego iu ktérych utrzymywat si¢ odpowiedni poziom
hemoglobiny, kwalifikowali si¢ do udzialu w opcjonalnym 24-tygodniowym przedluzonym cyklu z ta
samg czestoscig dawkowania, prowadzonym w celu oceny bezpieczenstwa.

W obu badaniach, $rednie stgzenia hemoglobiny pozostawaly w granicach 10 do 12 g/dl przez caly
okres oceny iprzedtuzony cykl oceny bezpieczenstwa u wiekszosci pacjentow. Profil bezpieczenstwa
obserwowany u pacjentéw pediatrycznych z obu badan byt zgodny z profilem bezpieczenstwau
dorostych (patrz punkt 4.8).

5.2  Wla$ciwoS$ci farmak okinetyczne

Dorosli pacjenci

Wiasciwo$ci farmakokinetyczne glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta badano u zdrowych
ochotnikéw oraz u dializowanych i niedializowanych pacjentow z niedokrwisto$cig w przebiegu
przew leklej choroby nerek (CKD).
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Po podskdrnym podaniu produktu leczniczego niedializowanym pacjentom z CKD maksymalne
stezenia glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta w surowicy obserwowano 95 godzin
(mediana) po podaniu. Calkowita biodostepnos¢ glikolu metoksypolietylenow ego epoetyny beta po
podaniu podskoérnym wynosita 54%. Okres pottrwania w fazie koncowej eliminacji u
niedializowanych pacjentow z CKD wynosit 142 godziny.

Po podskérnym podaniu produktu leczniczego dializowanym pacjentom z CKD maksymalne stezenia
glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta w osoczu obserwowano 72 godziny (mediana) po
podaniu. Catkowita biodostepnos¢ glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta po podaniu
podskornym wynosita 62%, za$ okres poltrwania w fazie koncowej eliminacji u pacjentow z CKD
leczonych dializami wynosit 139 godzin.

Po dozylnym podaniu produktu leczniczego dializowanym pacjentom z CKD catkowity klirens
uktadowy wynosit 0,494 ml/h/kg. Okres pottrwania glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta po
podaniu dozylnym wynosit 134 godziny.

Porownanie stezen glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta w surowicy przed i po
hemodializie u 41 pacjentéw z CKD wykazato, ze hemodializa nie ma wplywu na farmakokinetyke
leku.

Analiza danych zebranych od 126 pacjentow z CKD nie wykazata zadnych roznic we wlasciwosciach
farmakokinetycznych pomigdzy pacjentami dializow anymi i niedializow anymi.

W badaniu dotyczacym pojedynczej dawki, po podaniu dozylnym, wiasciwosci farmakokinetyczne
glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta byly podobne u pacjentow z cigzkim zaburzeniem
czynno$ciwatroby iu zdrowych oséb (patrz punkt4.2).

Drzieci i mlodziez

Na podstawie danych uzyskanych od 103 pacjentdw z grupy dzieciimlodziezy w wieku od 6
miesiecy do 17 lat o masie ciata od 7 do 90 kg, i 524 dorostych pacjentéw przeprowadzono
populacyjng analiz¢ farmakokinetyczng. Pacjenci z grupy dziecii mlodziezy otrzymywali glikol
metoksypolietylenowy epoetyny beta dozylie (wszyscy poddawani hemodializie) lub podskdrnie
(poddawani dializie otrzewnowej, hemodializie lub jeszcze niedializowani). Stwierdzono, ze Klirens i
objetos¢ dystrybuciji zwigkszaly si¢ wraz z masg ciala, a objetos¢ dystrybucii zwigkszala si¢ z
wiekiem. Obserw ow ane maksymalne i minimalne stezenia glikolu metoksypolietylenowy epoetyny
beta w surowicy dzieciimlodziezy, oznaczane w czasie, gdy stezenie hemoglobiny u pacjentow byto
stabilne, byly porownywalne z analogicznymi wartosciami obserwowanymi U dorostych po
zastosowaniu obu drég podania, iv. i sc.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania dla uktadu sercowo-naczyniowego, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym i toksycznego wplywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka.

Nie oceniano dziatania karcynogennego glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta w
dlugoterminowych badaniach na zwierzetach. Lek nie powodowat proliferacji in vitro w liniach
komorkowych nowotworu niehematologicznego. W 6-miesigcznym badaniu toksycznos$ci na
szczurach nie zaobserw owano rozwoju now otwordw ani nieoc zekiw anych podzialéw mitotycznych w
tkankach niehematologicznych. Ponadto w badaniach z uzyciem zestawu tkanek ludzkich
obserwowano tylko wiazanie in vitro glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta w komadrkach
docelowych (komorkach macierzystych szpiku kostnego).

Glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta przenikat przez tozysko w niewielkim stopniu u szczuréw
i w badaniach na zwierze¢tach nie wykazywat szkodliwego dziatania na przebieg cigzy, rozw0j
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embrionalny/plodowy, przebieg porodu ani rozw 6j noworodka. Jednak obserwowano zwigzane z klasa
leku odwracalne zmniejszenie masy ciata plodu oraz zmniejszenie przyrostu masy ciata u potomstwa
urodzonego przez matki przyjmujace lek w dawkach powodujacych nadmierne dziatanie
farmakodynamiczne. Rozw 6j psychiczny, poznawczy ani plciowy u potomstwa matek przyjmujacych
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta w okresie cigzy i karmienia piersia pozostaw at
niezaburzony. Po podskérnym podaniu glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta samicom i
samcom szczurdéw przed oraz w okresie godow ym nie obserwowano pogorszenia zdolno$ci
reprodukcyjnych, ptodnos$ci ani parametrow oceny nasienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu siarczan

Mannitol (E421)

Metionina

Poloksamer 188

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszac¢
z innymi lekami.

6.3 Okres waznoS$ci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Ampulko-strzykawke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem.

Uzytkownik moze wyjac jednorazowo produkt leczniczy z lodowki i przechowywac w temperaturze
pokojowej, nieprzekraczajacej 30°C, przez 1 miesigc. Po wyjeciu z lodowki produkt leczniczy nalezy
zuzy¢ W ciagu powyzszego okresu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opak owania

Ampulko-strzykawka (szklo typu I) z laminowang konc6wka tloka (guma bromobutylowa) i
kapturkiem ochronnym (guma bromobutylowa) oraz igla 27G1/2.

Amputko-strzykawki 30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 i 250 pg zawierajg 0,3 mlroztworu.
Ampuitko-strzykawka 360 g zawiera 0,6 ml roztworu.

Ampulko-strzykawki 30, 50, 75 g sg dostepne w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-
strzykawke lub 3 amputko-strzykawki.

Ampulko-strzykawki 40, 60, 100, 120, 150, 200, 250 i 360 pig sa dostepne w opakowaniach
zawierajacych 1 ampulko-strzykawke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ampulko-strzykawka jest gotowa do uzycia. Jalowa ampulko-strzykawka nie zawiera zadnych
konserwantow i moze by¢ wykorzystana do wykonania tylko jednego wstrzyknigcia. Amputko-
strzykawka moze by¢ wykorzystana do podania tylko jednej dawki leku. Amputko-strzykawki nie sg
przeznaczone do podawania podzielonych dawek leku. Jedynie przezroczysty roztwér, koloru
bezbarwnego do lekko zoéttawego, bez widocznych gotym okiem zanieczyszczen moze zostac¢ uzyty
do wstrzykniecia.

Nie wstrzasac.

Przed wstrzyknigciem odczekac, az ampulko-strzykawka ogrzeje si¢ do temperatury pokojowej.

Wszelkie resztkiniewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/008
EU/1/07/400/009
EU/1/07/400/010
EU/1/07/400/011
EU/1/07/400/012
EU/1/07/400/013
EU/1/07/400/017
EU/1/07/400/018
EU/1/07/400/019
EU/1/07/400/020
EU/1/07/400/021
EU/1/07/400/022
EU/1/07/400/023
EU/1/07/400/024

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDYL.UZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 lipca 2007

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15 maja 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostepna na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eul/.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI
CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY
ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg

Niemcy

Nazwa i adres wytwaércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii ampulko-strzykawek

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURS)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE ijego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedlozenia PSUR i aktualiazacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka50 mikrogramow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 50 mikrograméw/0,3 ml roztw 6r do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 50 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztw or do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle
Kazde opakowanie zawiera 3 amputko-strzykawki0,3 mli3 igly

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/008
EU/1/07/400/023

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 50 mcg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —-DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 50 mikrogramow

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 50 pg/0,3 mlroztw6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

50 pg/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 75 mikrogramow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 75 mikrograméw/0,3 mlroztw 6r do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 75 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztw or do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle
Kazde opakowanie zawiera 3 amputko-strzykawki0,3 mli3 igly

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/009
EU/1/07/400/024

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 75 mcg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 75 mikrogramow

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 75 pg/0,3 mlroztw6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

75 ug/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 100 mikrograméw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 100 mikrogram6w/0,3 ml roztw ér do wstrzykiw an w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 100 mikrogramdw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/010

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 100 mcg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 100 mikrograméw

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 100 pg/0,3 mlroztw 6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

100 pg/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 150 mikrograméw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 150 mikrogram6w/0,3 ml roztw ér do wstrzykiw an w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 150 mikrogramdw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/011

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 150 mcg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 150 mikrograméw

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 150 pg/0,3 mlroztw 6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

150 ug/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 200 mikrograméw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 200 mikrogram6w/0,3 ml roztw ér do wstrzykiw an w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 200 mikrogramdw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metionine, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac

Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/012

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 200 mcg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 200 mikrograméw

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 200 pg/0,3 mlroztw 6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

200 pg/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 250 mikrograméw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 250 mikrogram6w/0,3 ml roztw ér do wstrzykiw an w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 250 mikrograméw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metionine, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac

Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/013

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 250 mcg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 250 mikrograméw

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 250 pug/0,3 mlroztw 6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 pg/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 30 mikrogramow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 30 mikrograméw/0,3 ml roztw 6r do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 30 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metionine, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztw or do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle
Kazde opakowanie zawiera 3 amputko-strzykawki0,3 mli3 igly

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Ampulko-strzykawke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/017
EU/1/07/400/022

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 30 mcg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —-DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 30 mikrogramow

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 30 pg/0,3 mlroztw6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 pg/0,3 mi

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka40 mikrogramow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 40 mikrograméw/0,3 ml roztw 6r do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 40 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakow anie zawiera ampulko-strzykawke 0,3 mliigle

5. SPOSOB | DROGA(1) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac¢
Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZY TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/018

[13.

NUMER SERII

Nr serii

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 40 mcg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —DANE CZYTELNE DLA CZEOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 40 mikrogramow

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 40 pg/0,3 mlroztw6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

40 pg/0,3 mi

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka60 mikrogramow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 60 mikrograméw/0,3 ml roztw 6r do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 60 mikrogramow glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakow anie zawiera ampulko-strzykawke 0,3 mliigle

5. SPOSOB | DROGA(1) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac¢
Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZY TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/019

[13.

NUMER SERII

Nr serii

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 60 mcg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR —DANE CZYTELNE DLA CZEOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 60 mikrogramow

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 60 pg/0,3 mlroztw6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

60 ng/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 120 mikrograméw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 120 mikrogram6w/0,3 ml roztw ér do wstrzykiw an w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 120 mikrogramdw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,3 mliigle

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Ampulko-strzykawke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/020

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 120 mcg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 120 mikrograméw

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 120 pg/0,3 mlroztw6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

120 ug/0,3 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO - ampulko-strzykawka 360 mikrograméw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIRCERA 360 mikrogram6w/0,6 ml roztw 6r do wstrzykiw an w amputko-strzykawce
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna amputko-strzykawka zawiera 360 mikrogramdw glikolu metoksypolietylenowego epoetyny
beta.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421), metioning, poloksamer 188,
wode do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacii.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Kazde opakowanie zawiera amputko-strzykawke 0,6 mliigle

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzgsac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

[7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce
Nie zamrazac
Ampulko-strzykawke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/400/021

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

mircera 360 mcg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA 360 mikrogramow

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

MIRCERA 360 pg/0,6 mlroztw6r do wstrzykiwan
glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta
sc./iv.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

[4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

360 pg/0,6 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opak owania: informacja dla uzytk ownika

MIRCERA
30 mikrograméw/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
40 mik rogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
50 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
60 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
75 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
100 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
120 mik rograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
150 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
200 mik rogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
250 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce
360 mikrogramow/0,6 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulk o-strzykawce

glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$cinalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek MIRCERA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIRCERA
Jak stosowac¢ lek MIRCERA

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek MIRCERA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk whE

1. Co to jest lek MIRCERA i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek przepisuje si¢ pacjentom z niedokrwisto$cig wystepujacg w przebiegu przew leklej choroby
nerek i wywohijaca zazwyczaj takie objawy jak: zmeczenie, ostabienie i duszno$¢. Niedokrwisto$¢ to
stan, w ktorym we krwi jest za malo krwinek czerwonych i stezenie hemoglobiny jest za mate (tkanki
mogg otrzymywac niewystarczajaca ilos¢ tlenu).

Lek MIRCERA jest wskazany wylacznie w leczeniu objawow ej niedokrwistosciw przebiegu
przewleklej choroby nerek u doroslych pacjentow oraz u dziecii mlodziezy (w wieku od 3 miesigcy
do ponizej 18 lat), ktorzy przyjmujg leczenie podtrzymujace z zastosow aniem $rodka stymulujacego
erytropoeze (ang. erythropoiesis stimulating agent, ESA) po ustabilizowaniu stezenia hemoglobiny za
pomoca wcze$niej stosowanego ESA.

Lek MIRCERA jest lekiem produkowanym metodami inzynierii genetycznej. Podobnie jak

wystepujacy naturalnie hormon - erytropoetyna, lek MIRCERA zwigksza liczbg krwinek czerwonych i
stezenie hemoglobiny we krwi.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIRCERA

Kiedy nie stosowa¢ leku MIRCERA

J jesli pacjent ma uczulenie na glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

. jeslhi u pacjenta wystepuje wysokie ciSnienie tetnicze niepoddajace si¢ leczeniu

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku MIRCERA w innych wskazaniach, w
tym w niedokrwisto$ciu pacjentow z now otworami.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku MIRCERA stosowanego w leczeniu dziecii mtodziezy oceniono
wylacznie na podstawie wynikow uzyskanych od pacjentow, u ktorych uzyskano stabilizacjg stezenia
hemoglobiny poprzez wcze$niejsze leczenie z zastosowaniem lekow z grupy ESA.

Przed rozpoczegciem stosowania leku MIRCERA

. U niektorych pacjentow otrzymujacych $rodki stymulujace erytropoeze, w tym lek MIRCERA,
obserwowano chorobg zwang wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (ang. Pure Red
Cell Aplasia, PRCA, calkowite lub cz¢$ciowe zahamowanie wytwarzania czerwonych
krwinek), spowodowang przez przeciwciala skierow ane przeciwko erytropoetynie.

. Jesli lekarz podejrzewa lub potwierdzit obecno$¢ tych przeciw cial we krwi, nie mozna
przyjmowac leku MIRCERA.
. Pacjenciz wirusowym zapaleniem watroby typu C leczeni interferonem i rybawiryng powinni

omoéwi€ to z lekarzem, poniewaz Stosowanie sSrodkow stymulujacych erytropoeze tacznie z
interferonem i rybawiryng prowadzito, w rzadkich przypadkach, do utraty dzialania §rodkow
stymulujgcych erytropoeze i do rozwoju ciezkiej postaci niedokrwisto$ci, zwanej wybiorcza
aplazja ukladu czerwonokrwinkowego (PRCA). Srodki stymulujace erytropoeze nie s3
zarejestrow ane do leczenia niedokrwisto$ciw przebiegu wirusowego zapalenia w atroby typu C.

. Pacjenci z niedokrwistoscig nerkopochodng leczong §rodkami stymulujacymi erytropoeze, U
ktorych wystepuje rownoczesnie choroba nowotworowa powinni by¢ §wiadomi, ze srodki
stymulujace erytropoez¢ moga mie¢ negatywny wplyw na ich stan zdrowia. W takim przypadku
nalezy zapytac lekarza o inne mozliwoscileczenia niedokrwisto$cinerkopochodne;.

. Nie wiadomo, jakie jest dzialanie leku MIRCERA u pacjentéw z hemoglobinopatiami (choroby
spowodow ane nieprawidlowg budow g hemoglobiny), krwawieniami wystgpujacymi obecnie lub
w przeszto$ci, napadami padaczkowymi, ani tych z duzg liczbg plytek krwi. W przypadku
wystepow ania ktoregokolwiek z powyzszych schorzen, lekarz omowi leczenie z pacjentem i
zachowa szczego6Ing ostroznos¢ podczas leczenia.

. Leku MIRCERA nie powinny przyjmowa¢ osoby zdrowe. Stosowanie leku przez osoby zdrowe
moze prowadzi¢ do zbyt duzego st¢zenia hemoglobiny i powodowaé zagrazajace zyciu
problemy ze strony uktadu krazenia.

Podczas stosowania leku MIRCERA

o U pacjentow z przewlekla chorobag nerek, szczeg6lnie w przypadku gdy nie reaguja
odpowiednio na leczenie lekiem MIRCERA, lekarz sprawdzi czy dawka leku jest odpowiednia.
Powtarzajace si¢ zwickszanie dawki leku MIRCERA u pacjentow, ktorzy nie reaguja na
leczenie moze zwigkszaé¢ niebezpieczenstwo wystapienia zaburzen serca lub naczyn
krwiono$nych, oraz ryzyko wystapienia zaw atu serca, udaru i Smierci.

o Lekarz moze rozpocza¢ leczenie lekiem MIRCERA, jesli stezenie hemoglobiny u pacjenta
wynosi 10 g/dl (6,21 mmol/l) lub mniej. Po rozpoczeciu leczenia lekarz bedzie si¢ starat
utrzymywac stezenie hemoglobiny pomigdzy 10 a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

. Przed rozpoczeciem stosowania leku MIRCERA oraz w trakcie leczenia lekarz bedzie
kontrolowac stezenic zelaza we krwi. Jesli stezenie to jest za male, lekarz moze zdecydowac o
podawaniu Zelaza w celu uzupehmienia niedoboru.

. Przed rozpoczeciem stosowania leku MIRCERA oraz w trakcie leczenia lekarz bedzie
kontrolowa¢ cisnienie krwi. W przypadku zbyt wysokiego ci$nienia krwi niedajacego si¢
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wyrownac za pomocg lekéw ani diety, lekarz moze przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke
leku.

. Lekarz bedzie pilnowac, aby st¢zenie hemoglobiny nie przekraczalo wartosci, ktora moglaby
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia chordb serca i naczyn oraz ryzyko zakrzepicy, w postaci
zatorow o$ci ptucnej, zawatu serca lub udaru, a nawet ryzyko zgonu.

. W przypadku uczucia zmgczenia, ostabienia lub dusznoscinalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze to oznaczac, ze leczenie lekiem MIRCERA jest nieskuteczne. Lekarz sprawdzi,
Czy u pacjenta nie wystepujg inne przyczyny niedokrwistosci i przeprowadzi badanie krwi lub
szpiku kostnego. W przypadku wystapienia wybiorczej aplazji uktadu czerwonokrwinkow ego
nalezy przerwac stosowanie leku MIRCERA. W takiej sytuacijilek nie zostanie zastgpiony
innym $rodkiem stymulujacym erytropoeze, natomiast zostanie wdrozone leczenie tej choroby.

Dzieci i mlodziez

Lek MIRCERA moze by¢ stosowany w leczeniu dziecii mlodziezy w wieku od 3 miesiecy do ponizej
18 lat, u ktorych wystepuje niedokrwistos¢ wynikajaca z przewlektej choroby nerek. Przed zmiang
leku na lek MIRCERA pacjentow nalezy ustabilizowa¢ poprzez leczenie podtrzymujace z
zastosowaniem lekow z grupy ESA oraz podda¢ badz nie dializie. Jesli pacjent jest w wieku ponizej
18 lat, przed zastosowaniem leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac inne leki, ktére pobudzaja wytwarzanie
czerwonych krwinek: MIRCERA nalezy do grupy lekow, ktore — podobnie jak ludzkie biatko
erytropoetyna — pobudzaja wytwarzanie czerwonych krwinek. Lekarz zawsze odnotuje jaki doktadnie
lek stosuje pacjent.

W zwigzku z leczeniem epoetyng zglaszano ciezkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN).

Zespo6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka moga poczatkowo
wystepowac jako czerwonawe zmiany plamkowe przypominajace tarczg strzeliczg lub okragle
wykwity na tulowiu, czegsto z pecherzami posrodku. Moze takze wystapi¢ owrzodzenie jamy ustnej,
gardla, nosa, narzadow plciowychioczu (zaczerwienienie i obrzek oczu). T¢ ciezka posta¢ wysypki
skornej czesto poprzedzaja objawy grypopodobne i (lub) goraczka. W bardziej zaawansowanych
stadiach wysypka moze przeksztalci¢ si¢ w rozlegle zluszczanie skory i zagrazajace zyciu pow iklania.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inne sposrod tych objaw 6w skomych, nalezy przerwac
przyjmow anie leku MIRCERA 1 zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub niezwlocznie poszukaé
pomocy medycznej.

Lek MIRCERA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie prowadzono badan interakcji pomigdzy lekami. Brak dowoddw na interakcje leku MIRCERA z
innymi produktami leczniczymi.

Stosowanie leku MIRCERA z jedzeniem i piciem
Jedzenie ani picie nie maja wplywu na lek MIRCERA.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie badano stosowania leku MIRCERA u kobiet w cigzy ani karmigcych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy, jakie leczenie bedzie
najbardziej odpowiednie w okresie cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Lekarz doradzi, czy nalezy przerwac czy kontynuowa¢ karmienie piersig
oraz czy nalezy przerwac czy kontynuowac leczenie.
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Badania na zwierzetach nie wykazujg wpltywu leku MIRCERA na plodnos¢. Potencjalne ryzyko u
ludzi nie jest znane.

Prowadzenie pojazdéw i obstluga maszyn
Lek MIRCERA nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow iobstugi maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku MIRCERA
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w mililitrze, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek MIRCERA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliw o$cinalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej mozliwej dawki, ktora zapewni opanowanie objaw 6w
niedokrwistosci.

Jesli pacjent nie reaguje odpowiednio na leczenie lekiem MIRCERA, lekarz sprawdzi czy dawka leku
jest odpowiednia i poinformuje pacjenta, jesli istnieje koniecznos¢ zmiany dawki leku MIRCERA.

Leczenie lekiem MIRCERA musirozpocza¢ si¢ pod nadzorem lekarza.

Kolejne wstrzyknigcia mogg by¢ wykonywane przez fachowy personel medyczny lub dorosty pacjent,
po odpow iednim przeszkoleniu, moze wstrzykiwac sobie lek MIRCERA samodzielnie. Dzieci i
miodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni samodzielnie wstrzykiwaé leku MIRCERA, lek
powinien by¢ podawany przez fachowy personel medyczny lub przeszkolonego doroslego opiekuna
(w celu wykonania wstrzykniecia sobie lub innej osobie nalezy przestrzegaé instrukcji na koncu
niniejszej ulotki, dotyczacej sposobu uzycia amputko-strzykawki z lekiem MIRCERA).

Lek MIRCERA mozna wstrzykiwa¢ podskomie w brzuch, rami¢ lub udo, lub podawa¢ dozylnie.
Lekarz zdecyduje o najlepszym dla pacjenta sposobie podawania.

Lekarz prowadzacy bedzie przeprowadzat regularne badania krwi, w celu kontrolowania wptywu
leczenia na niedokrwisto$¢, poprzez pomiar st¢zenia hemoglobiny.

. Doro$li pacjenci niestosujacy Srodkow stymulujacych erytropoeze

U pacjentéw niedializowanych zalecana dawka poczatkowa leku MIRCERA wynosi

1,2 mikrograma/kilogram masy ciata, w pojedynczym zastrzyku podskornym wykonywanym raz w
miesigcu. Alternatywnie, lekarz moze zaleci¢ stosowanie dawki poczatkowej leku MIRCERA
wynoszacej 0,6 mikrograma/kilogram masy ciala. Lek w tej dawce nalezy podawa¢ w odstepach
dwutygodniowych w postaci pojedynczego wstrzykniecia pod skore lub do zyly. Po wyrdéwnaniu
niedokrwisto$cilekarz moze zmieni¢ czestosé podawania leku na jeden raz w miesigcu.

U pacjentow poddawanych dializie, zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,6 mikrograma/kilogram
masy ciata. Lek nalezy podawa¢ w odstepach dwutygodniowych w postaci pojedynczego
wstrzykniecia pod skore lub do zyly. Po wyrdwnaniu niedokrwistosci lekarz moze zmieni¢ czgsto$é
podawania leku na jeden raz w miesigcu.

Lekarz moze zdecydowaé o zwiekszeniu lub zmniejszeniu dawki, lub o czasowym przerwaniu
stosowania leku w celu uzyskania odpowiedniego dla pacjenta stezenia hemoglobiny. Zmiany dawki
beda przeprowadzane nie cze$ciej niz raz w miesigcu.

. Pacjenci stosujacy inne srodki stymulujace erytropoeze

Lekarz moze zdecydowac o zmianie aktualie stosowanego leku na lek MIRCERA. Lekarz zdecyduje
o czestoscipodawania leku MIRCERA jako jednego wstrzykniecia raz w miesiacu. Lekarz obliczy
dawke poczatkowg leku MIRCERA na podstawie ostatniej dawki wcze$niej przyjmowanego leku.
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Pierwsza dawka leku MIRCERA zostanie podana w dniu, na ktory przypadato podanie wcze$niej
stosowanego leku.

Lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu lub zmniejszeniu dawki, lub o czasowym przerwaniu
stosowania leku w celu uzyskania odpow iedniego dla pacjenta stezenia hemoglobiny. Zmiany dawki
beda zachodzi€ nie czgSciej niz raz w miesigcu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MIRCERA

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku MIRCERA nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, poniewaz konieczne moze by¢ przeprowadzenie badan krwi i przerwanie
leczenia.

Pomini¢cie dawki leku MIRCERA
W przypadku pominigcia dawki leku MIRCERA nalezy niezwtocznie przyja¢ pominictg dawke i
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w sprawie terminu przyjecia kolejnych dawek.

Przerwanie stosowania leku MIRCERA
Leczenie lekiem MIRCERA jest na ogdt dlugotrwale. Mozna je jednak w kazdej chwili przerwac za
wiedzg lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoscizwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych wymieniono ponizej:

Czesto wystepujacym dziataniem niepozadanym (moze dotyczy¢ do 1 pacjenta na 10), jest wysokie
ci$nienie tgtnicze krwi.

Niezbyt czesto wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi (mogg dotyczy¢ do 1 pacjenta na 100), sa:
. bol glowy

o zakrzepica w miejscu dostgpu naczyniowego (skrzepy krwiw przetoce do hemodializy)

. matoptytkowos¢

. zakrzepica

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 pacjenta na 1000):

. encefalopatia nadciSnieniowa (bardzo wysokie ciSnienie t¢tnicze krwi, ktére moze powodowac
bole glowy, szczegonie nagle, przeszywajace bole migrenowe, dezorientacja, zaburzenia
mowy, napady padaczkowe lub drgawki)

. zatorow 08¢ plucna

. wysypka grudkowo-plamista (zaczerwienienie skory, ktore moze przyjmowac posta¢ grudek lub
plam)

J uderzenia goraca

. nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna, ktora moze powodowac Swiszczacy oddech lub trudnosci w

oddychaniu; obrzek jezyka, twarzy lub gardia, lub obrzgk wokot miejsca wstrzyknigcia, zawroty
glowy, omdlenia lub zapa$¢).
W przypadku wystapienia powyzszych objaw 6w nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
wcelu wdrozenia leczenia.

W badaniach klinicznych obserwowano u pacjentow niewielkie zmniejszenie liczby plytek krwi. Po

wprowadzeniu do obrotu zglaszano przypadki, gdy liczba ptytek byfa ponizej normy
(matoptytkowos¢).
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W zwigzku z leczeniem epoetyng zglaszano reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne
oraz wystepowanie ciezkiej postaci wysypki skornej, w tym zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka. Poczatkowo moga wystgpowac czerwonawe zmiany plamkowe
przypominajace tarcze strzelnicza lub okragle wykwity na tulowiu, czgsto z pecherzami posrodku,
luszczenie skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, narzadoéw plciowych i oczu. Wysypke moga
poprzedza¢ objawy grypopodobne i goraczka. Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac
przyjmowanie leku MIRCERA 1 zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub niezwlocznie poszukaé
pomocy medycznej. Patrz takze punkt 2.

Podobnie jak w przypadku pozostatych srodkéw stymulujgcych erytropoeze, po wprowadzeniu leku
do obrotu zglaszano przypadki zakrzepicy, w tym przypadki zatorow osci plucnej.

U niektdrych pacjentow leczonych $rodkami stymulujgcymi erytropoezg, migdzy innymi lekiem
MIRCERA, zglaszano wybiorczg aplazj¢ ukladu czerwonokrwinkowego szpiku kostnego (catkowite
lub czgéciowe zahamow anie wytwarzania czerwonych krwinek) spowodowana obecnoscig przeciw ciat
przeciwko erytropoetynie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzieki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek MIRCERA
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym iniedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakow aniu zewnetrznym i
na etykiecie amputko-strzykawki umieszczonego po literach ,,EXP”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Ampulko-strzykawke przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Lek MIRCERA w ampuitko-strzykawkach mozna wyja¢ z lodéwki i pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej ponizej 30°C na czas nieprzekraczajacy jednego miesigca nie wigcej niz jeden raz. W tym
czasie, kiedy lek MIRCERA jest przechowywany w temperaturze pokojowej nic wyzszej niz 30°C,
nie mozna z powrotem wlozy¢ go do lodowki przed uzyciem. Po wyjeciu leku z lodowki, nalezy go
zuzy¢ w ciggu 1 miesigca.

RoztwoOr mozna wstrzykna¢ wylacznie gdy jest przezroczysty, bezbarwny lub lekko zoitawy oraz nie
zawiera widocznych gotym okiem zanieczyszczen.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MIRCERA

o Substancja czynna jest glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta. Pojedyncza amputko-

strzykawka zawiera:
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30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 lub 250 mikrograméw w 0,3 ml albo 360 mikrogramow w
0,6 ml.

. Pozostate skfadniki to: sodu jednowodny diwodorofosforan, sodu siarczan, mannitol (E421),
metionina, poloksamer 188 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek MIRCERA i co zawiera opak owanie
MIRCERA jest roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Roztwr jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zottawy bez widocznych golym okiem zanieczyszczen.

MIRCERA dostepna jest w amputko-strzykawkach z laminow ang koncoéwka tloka i kapturkiem
ochronnym oraz iglg 27G1/2. Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,3 ml lub 0,6 ml roztworu.
Ampulko-strzykawki nie sg przeznaczone do podawania podzielonych dawek leku. Lek MIRCERA
jest dostepny, we wszystkich stezeniach, w opakowaniach zawierajacych 1 ampulko-strzykawke, a dla
stezen 30, 50, 75 mikrograméw/0,3 ml, dostepne sg takze opakowania zaw ierajace po 3 ampuitko-
strzykawki. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpow iedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +3705 2546799
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapus EOO/] (\Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

Roches.r. o. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45-36 3999 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372-6177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
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ErAhaoo
Roche (Hellas) A.E.
Tni: +30210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 3248100

France
Roche
Tél: +33(0) 147614000

Hrvatska
Roched.o.o0.
Tel: +3851 4722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvrpog
A Xtopdtng & Zwo Atd.
TnA: +357- 2276 62 76

Latvija

Roche Latvija SIA
Tel: +371 -6 7039831

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu/.
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Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43(0) 127739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351- 214257000

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 -1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 252638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000


http://www.ema.europa.eu/

MIRCERA ampulko-strzykawka
Instrukcja uzycia

Niniejsza instrukcja wyjasnia w jaki sposob wykona¢ zastrzyk samodzielnie lub innej osobie uzywajac
ampulko-strzykawki MIRCERA.

W celu bezpiecznego i poprawnego uzycia amputko-Strzykawki nalezy uwaznie przeczytac tresé¢
instrukcjii postgpowac zgodnie z zawartymi w niej informacjami. W przypadku watpliwosci, co do
zrozumienia tresci instrukcji, nie nalezy probowaé wstrzykiwaé leku, w razie watpliw o$cinalezy
skontaktowac si¢ z pracownikiem opieki zdrowotnej. Dziecii mlodziez w wieku ponizej 18 lat nie
powinni wykonywac¢ samodzielnie wstrzyknig¢ leku MIRCERA, podaw anie pow inno by¢
wykonywane przez fachowy personel medyczny lub przeszkolonego dorostego opiekuna.

Nalezy zawsze przestrzega¢ wszystkich wskazéwek zawartych w niniejszej Instrukcji uzycia,
poniewaz mogg si¢ one rézni¢ od doswiadczen uzytkownika. Instrukcje te pomoga zapobiec
niepraw idlowym zabiegom lub zagrozeniom takim jak zranienie iglg lub wczesna aktywacja
mechanizmu zabezpieczajacego igly lub problemom zwigzanym z zamocowaniem igly.

WAZNE INFORMACJE

. Lek MIRCERA nalezy stosowac tylko z przepisu lekarza.

. Nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu, czy dawka leku jest zgodna z przepisang przez lekarza.

. Nie nalezy stosowa¢ leku MIRCERA, jesli ampulko-strzykawka, igla, karton lub zawierajaca ja
plastikowa tacka sa uszkodzone.

. Igla jest delikatna, nalezy obchodzi¢ si¢ z nig ostroznie.

. Nie nalezy dotykac¢ oston aktywacyjnych (patrz Rysunek A), poniewaz moze to uszkodzi¢
strzykawke, co spowoduje, ze bedzie niezdatna do uzycia.

. Nie nalezy uzywac¢ amputko-strzykawki jesli roztw or w niej zawarty jest metny, nieprzejrzysty

albo zawiera drobne czasteczki.

Nigdy nie nalezy probowa¢ rozdziela¢ elementéw amputko-strzykawki.

Nigdy nie nalezy ciggna¢ ani unosi¢ amputko-strzykawki za tlok.

Nie nalezy usuwac ostonki z igly dopoki nie jest si¢ gotowym do wykonania zastrzyku.

Nie nalezy potyka¢ zawartosci amputko-strzykawki.

Nie nalezy wykonywac zastrzyku przez warstwe ubrania.

Nie nalezy uzywac ani sterylizowaé¢ ponownie strzykawki ani igly.

Amputko-strzykawki nie sg przeznaczone do podawania podzielonych dawek leku.

Strzykawke, igle i pozostale materialy nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla

dzieci.

PRZECHOWYWANIE

Ampulko-strzykawke, igle i odporny na przeklucie pojemnik na ostre przedmioty nalezy
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Ampulko-strzykawke iigle nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu az do czasu podania.
Amputko-strzykawke iigle nalezy zawsze przechowywaé w lodéwce, w temperaturze 2 - 8 °C.

Nie nalezy dopuszcza¢ do zamrozenia roztw oru oraz nalezy chroni¢ lek i igle przed §wiatlem.
Strzykawke iigle nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu.
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MATERIALY ZNAJDUJACE SIE W OPAKOWANIU (Rysunek A):

e Ampulko-strzykawka z lekiem MIRCERA
e (Oddzielna igta do wykonania zastrzyku

Uchwyty
na palce G
Tiok Etykieta Osﬁ;nn?(\{:a , Oslonka
Igla i
strzykawki £ na igle
b @ | ———
Nasadka
Oslony Mechanizm
aktywacyjne zabezpieczajacy
igle
Rysunek A
MATERIALY NIEDOLACZONE DO OPAKOWANIA (Rysunek B):
Waciki z alkoholem Jalowe waciki bawelniane ani  Odporny na przeklucie
gaza pojemnik na ostre przedmioty
do bezpiecznego usuwania igiet
i zuzytych strzykawek
(pojemnika na odpady
medyczne)

Rysunek B

Nalezy zgromadzi¢ wszystkie materialy potrzebne do wykonania zastrzyku na czystej, dobrze

oswietlonej powierzchninp. na stole.
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SPOSOB WYKONANIA ZASTRZYKU

Krok 1: Doprowadzenie roztworu w ampulko-strzykawce do temperatury pokojowej

!
.

Rysunek C

Rysunek D
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Ostroznie wyja¢ opakow anie
zawierajace amputko-Strzykawke z
lekiem MIRCERA i igle z lodowki i
pozostawiajac w oryginalnym
opakowaniu (aby chroni¢ lek przed
dzialaniem $§wiatla) odczekac co
najmniej 30 minut, az roztw or leku

osiggnie temperaturg pokojowa
(Rysunek C).

e Nieogrzanie roztworu do
temperatury pokojowej moze
spowodow a¢ nieprzyjemne
odczucie w czasie wstrzykiwania
leku, jak rowniez utrudnic
naciskanie na tlok strzykawki.

e Nie nalezy ogrzewac roztworu w
zaden inny sposob.

Otworzy¢ pudetko i wyjaé plastikowa
tacke z ampulko-strzykawka
MIRCERA z pudelka, nie zrywajac z
niej folii ochronnej (Rysunek D).



Krok 2: Mycie rak

Rysunek E

Krok 3: Odpakowanie i ocena ampulko-strzykawki

Rysunek F
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Dokladnie zdezynfekowac rgce, myjac
je mydlem i ciepla woda lub uzywajac
plynu odkazajacego (Rysunek E).

Zerwac folie ochronng z plastikowe;j
tackii wyja¢ zapakowang strzykawke i
igle, trzymajac strzykawke za
srodkowa cze$¢ inie dotykajac oslon
aktywacyjnych (Rysunek F).

Trzymac¢ strzykawke jedynie za jej
czes¢ srodkowa, poniewaz dotknigeie
oston aktywacyjnych moze
spowodowac zbyt wczesne zwolnienie
mechanizmu bezpieczenstwa.



Obejrze¢ strzykawke czy nie jest
uszkodzona i spraw dzi¢ dat¢ waznosci
na strzykawce ina pudetku. Sa to
wazne czynnosci, ktore pozwalajg
upewni¢ sie, ze zardowno strzykawka
jak iroztwor leku moga by¢
bezpiecznie uzyte (Rysunek G).

-+ Nie uzywaé strzykawki jesli:

e Przypadkowo upadia.

o Jakakolwiek czgs¢ strzykawki
wydaje si¢ zniszczona.

e Zawartos¢ strzykawki jest metna,
nieprzejrzysta lub zawiera drobne
czasteczki.

Rysunek G

e Kolor jest inny niz bezbarwny do
lekko zottawego.
e Pouplywie terminu waznos$ci.

Krok 4: Przymocowanie igly do strzyk awki

Zdecydowanie chwyci¢ strzykawke po
srodku i trzymac¢ gumowg ostonke
strzykawki. Zdja¢ gumow g ostonke ze

strzykawki (zgia¢ 1 pociagnac)
(Rysunek H).
[ ]

Po zdjeciu gumowej oslony

Rysunek H — koncowkinatychmiast wyrzuci¢ p
do odpornego na przekhucie
pojemnika na ostre przedmioty.

e Nie dotyka¢ klipséw
zwalniajacych.

e Nie naciska¢ na tlok strzykawki.

e Nie pocigga¢é za tlok strzykawki.

Zdecydowanie chwyci¢ igle obiema
rekami i Sprawdzi¢ czy zapakowana
igla nie jest uszkodzona. Odkreci¢
zabezpieczenie igly i usunac
plastikow g nasadke (Rysunek I).

Od razu wyrzu¢ plastikowa nasadke
do odpornego na przektucie pojemnika
Rysunek | na ostre przedmioty.
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Rysunek J

Nie zdejmowa¢ oslonki z samej igly.

Nie uzywac igly, jezeli:

Igla zostanie przypadkowo
upuszczona.

Jakakolwiek czgs¢ igly wydaje sig
uszkodzona.

Nalozy¢ igle na strzykawke
zdecydowanie dociskajac je prosto
do siebie oraz lekko przekrecajac
lub obracajac (Rysunek J).

Krok 5: Usunigcie oslonki igly i przygotowanie do wstrzykniecia leku

Rysunek K
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Zdecydowanie chwyci¢
strzykawke po $§rodku jedna reka i
pociagna¢ ostonke igly prosto
druga reka. Wyrzuci¢ oslonke do
specjalnego, odpornego na
przektucie pojemnika na igly lub
ostrza (Rysunek K).

e W momencie, gdy oslonka
igly jest usunieta, nie dotyk a¢
igly inie dopuscic, aby igla
dotkneta czegokolwiek, gdyz
na skutek tego moze dojs¢ do
jej zakazenia lub do bolesnego
zZranienia.

e Nakoncu igly moze by¢
widoczna kropla ptynu. Nie
nalezy si¢ tym niepokoic.

e Nigdy nie naklada¢ zdjctej
ostonki z powrotem na igle.



W celu usuniecia pecherzykow
pow ietrza z amputko-strzykawki,
przytrzyma¢ amputko-strzykawke
) igla skierowang do gory.
Delikatnie popuka¢ w strzykawke,
tak aby pecherzyki powietrza
zgromadzily si¢ w gornej czesci
strzykawki (Rysunek L i M).

Rysunek L
Powolinaciskac¢ tlok strzykawki
do momentu usuniecia calego
powietrza, tak jak pokazat lekarz
= (Rysunek M).
VN l

Y,

N

Rysunek M

O

Krok 6: Wykonywanie zastrzyku

Istniejg dwie drogi podawania leku MIRCERA. Nalezy przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych
sposobu podania leku.

ZASTRZYK PODSKORNY:

Jesli lekarz zlecit podawanie leku MIRCERA podskornie, nalezy postgpowaé wedlug podanych
ponizej wskazdéwek.
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Rysunek N

Rysunek O
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Wybrac jeden z obszaréw skory
zalecanych do wykonania
zastrzyku. Lek MIRCERA mozna
wstrzykiwac¢ w ramie, brzuch lub
udo (z wyjatkiem okolicy przy
samym pepku) (Rysunek N).
Tylna cze$¢ gornej czesci
ramienia nie jest zalecanym
miejscem do samodzielnego
wstrzykiwania. To miejsce
wstrzyknigcia nalezy stosowaé
tylko w przypadku wstrzykiwania
komus$ innemu.

Przy wyborze miejsca

wstrzykniecia:

e Za kazdym razem nalezy
podawac lek w inne miejsce,
w odlegloscico najmniej 3
centymetréw od miejsca
poprzedniego podania.

e Nie nalezy wstrzykiwac¢ leku
w miejscach podraznionych
przez pasek lub elementy
odziezy.

e Nie nalezy podawac leku w
blizny, znamiona, siniaki ani
w miejsca, w ktorych skora
jest podrazniona, czerwona,
twarda czy uszkodzona.

Zdezynfekowa¢ skorg wybranego
obszaru skory wacikiem z
alkoholem, w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia; postgpowac
wedlug instrukeji opisanych na
waciku alkoholowym (Rysunek
0).

e (Odczeka¢ okolo 10 sekund az
skoéra wyschnie.

e Nie dotyka¢ odkazonego
obszaru skory przed
wykonaniem zastrzyku. Nie
wachlowa¢ i nie dmuchac na
przygotowywany do zastrzyku
obszar.

e Natychmiast wyrzuci¢ wacik
z alkoholem.



Rysunek P

Rysunek Q

Rysunek R
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Przyja¢ wygodna pozycje przed
wykonaniem wstrzyknigcia leku
MIRCERA.

Prawidlowe wbicie igly do
wykonania zastrzyku podskdrnego
wymaga ujecia wolna reka fatdu
skory w zdezynfekowanej,
wybranej do wstrzyknigcia
okolicy ciata. Uchwycenie fatdu
skory zapewnia, ze lek zostanie
wstrzykniety w tkanke podskoma
(thuszczowa) a nie w glebsze
obszary ciala (mig$nie).
Wstrzykniecie leku do tkanki
mig$niowej moze wywotaé
dyskomfort (Rysunek P).

Ostroznie szybkim,
zdecydowanym ruchem wbié calg
igle w skore pod katem 90°.
Nastepnie nalezy utrzymac
strzykawke we wlasciwym
polozeniu 1 pusci¢ uchwycong
skore.

Nie nalezy poruszac igla, gdy jest
ona wprowadzona w skore.

Gdy igla jest juz catkowicie
wprowadzona do skory, powoli
naciska¢ tlok strzykawki swoim
kciukiem, podtrzymujac
strzykawke palcem wskazujacym 1
srodkowym za uchwyty na palce.
Nie zwalnia¢ nacisku na tlok
strzykawki az do momentu
podania calej dawki leku.

Tlok powinien by¢ w pelni
wcisniety (wepchnigty) i powinno
by¢ stycha¢ kliknigcie oznaczajgce
aktywacj¢ oslony igly (Rysunek
Q).

Nie zwalnia¢ nacisku na tlok
strzykawki przed koncem iniekcji,
czyli zanim caly tlok zostanie
wepchnigty do wngtrza
strzykawki.

Wyja¢ igle ze skory, CALY
CZAS NACISKAJAC na tlok
strzykawki (Rysunek R).



| Zwolni¢ nacisk na ttok
( strzykawki, co spowoduje
J automatyczne ostoniecie igly
Hﬁ%ﬁ;ﬁ.—:ﬁﬁ.ﬂ'\-;’ \ ;"\ ” przez mechanizm zabezpieczajacy
S ey (Rysunek S).

Jesli jest taka potrzeba, w tym
momencie mozna oderwac
etykiete ze strzykawki (Rysunek
T).

Rysunek T

Po wstrzyknieciu:

Przylozy¢ jalowy wacik lub gaze na miejscu wklucia i Uciskaé go przez kilka sekund.
Wacik lub gaze wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.

Nie dotyk a¢ miejsca wklucia brudng rekg lub materialem.

Jesli konieczne, mozna owing¢ miejsce wklucia matym bandazem.

Usuwanie strzykawki:

Nie nalezy probowac zamienia¢ ostonki igly naigle.

Nie nalezy ponownie uzywa¢ ani sterylizowac strzykawki ani igly.

Nie nalezy wyrzucaé zuzytej strzykawki z igla razem z odpadami domow ymi.

Zuzyte strzykawki nalezy wyrzuca¢ do odpornych na przektucie pojemnikow na ostre
przedmioty i (lub) zgodnie z wytycznymi instytucji opieki zdrowotnej.

Pelny pojemnik na ostre przedmioty, odporny na przeklucie nalezy zutylizowac.
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ZASTRZYK DOZYLNY:

Jesli lekarz zlecit podawanie leku MIRCERA dozylnie, nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji.
Po przygotowaniu amputko-strzykawki wedlug procedury opisanej w punktach 1-5 nalezy:

Oczyscic port zylny rurki do hemodializy za pomocg wacika z alkoholem zgodnie z instrukcjami
dostawcy lub producenta. Wacik z alkoholem wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.

Whbic igle amputko-strzykawkiw port do
podawania lekdw (Rysunek U).

Nie nalezy dotyka¢ miejsca wstrzyknigcia
portu zylnego

Al
-

Rysunek U

Naciska¢ ttok strzykawki kciukiem,
przytrzymujac strzykawke palcem
wskazujacym i §rodkowym za uchwyty na
palce az do podania calej dawki leku
(Rysunek V).

Wyja¢ igle z portu zylnego CALY CZAS
NACISKAJAC na tlok strzykawki.

Gdy igla jest juz wyjeta, zwolni¢ nacisk na
tlok strzykawki co spowoduje automatyczne
osloniecie igly przez mechanizm
zabezpieczajacy.

Jesli jest taka potrzeba, w tym momencie
mozna oderwac etykiete ze strzykawki
(Rysunek T).

Rysunek V
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Krok 7: Usuwanie zuzytej strzykawki z igla

Nie nalezy probowac zamienia¢ ostonki igly naigle.

Nie nalezy ponownie uzywac¢ ani sterylizowac strzykawki ani igly.

Nie nalezy wyrzucaé zuzytej strzykawki z igla razem z odpadami domow ymi.

Zuzyte strzykawki nalezy wyrzuca¢ do odpornych na przektucie pojemnikow na ostre
przedmioty i (lub) zgodnie z wytycznymi instytucji opieki zdrowotnej.

. Pelny pojemnik na ostre przedmioty, odporny na przeklucie nalezy zutylizowac.
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