Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MIRCERA
30 mikrogramow/0,3 ml roztwoér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
40 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
50 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
60 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
75 mikrograméw/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
100 mikrograméw/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
120 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
150 mikrogramow/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
200 mikrogramow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
250 mikrograméow/0,3 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
360 mikrogramow/0,6 ml roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

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 dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek MIRCERA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN .

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

Ten lek przepisuje si¢ pacjentom z niedokrwisto$cia wystepujaca w przebiegu przewleklej choroby
nerek i wywotujaca zazwyczaj takie objawy jak: zmgczenie, osltabienie i duszno$¢. Niedokrwistos¢ to
stan, w ktorym we krwi jest za mato krwinek czerwonych i stezenie hemoglobiny jest za mate (tkanki
moga otrzymywac niewystarczajaca ilos¢ tlenu).

Lek MIRCERA jest wskazany wytgcznie w leczeniu objawowej niedokrwistosci W przebiegu
przewlektej choroby nerek. Jego zastosowanie ogranicza si¢ do pacjentow dorostych (w wieku 18 lat
lub starszych).

MIRCERA jest lekiem produkowanym metodami inzynierii genetycznej. Podobnie jak wystepujacy
naturalnie hormon - erytropoetyna, lek MIRCERA zwigksza liczb¢ krwinek czerwonych i stezenie
hemoglobiny we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIRCERA

Kiedy nie stosowaé leku MIRCERA

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

o jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie tethicze niepoddajace sie leczeniu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku MIRCERA w innych wskazaniach, w
tym w niedokrwisto$ci u pacjentow z nowotworami.

Przed rozpoczeciem stosowania leku MIRCERA

U niektorych pacjentow otrzymujacych srodki stymulujace erytropoezg (ang. erythropoiesis
stimulating agents [ESA]) w tym lek MIRCERA obserwowano chorob¢ zwang wybiorcza
aplazja uktadu czerwonokrwinkowego (ang. Pure Red Cell Aplasia [PRCA], catkowite lub
czesciowe zahamowanie wytwarzania czerwonych krwinek), spowodowang przez przeciwciata
skierowane przeciwko erytropoetynie.

Jesli lekarz podejrzewa lub potwierdzil obecnos$¢ tych przeciwciat we krwi, nie mozna
przyjmowac leku MIRCERA.

Pacjenci z wirusowym zapaleniem watroby typu C leczeni interferonem i rybawiryng powinni
omowic to z lekarzem, poniewaz Stosowanie srodkow stymulujgcych erytropoeze tacznie z
interferonem i rybawiryng prowadzi, w rzadkich przypadkach, do utraty dziatania $rodkéw
stymulujacych erytropoeze i do rozwoju ciezkiej postaci niedokrwisto$ci, zwanej wybidrcza
aplazja czerwonokrwinkowa (PRCA). Srodki stymulujace erytropoeze nie sa zarejestrowane do
leczenia niedokrwisto$ci w przebiegu wirusowego zapalenia watroby typu C.

Pacjenci z niedokrwisto$cig nerkopochodng leczong srodkami stymulujacymi erytropoeze, U
ktorych wystepuje rownoczesnie choroba nowotworowa powinni by¢ $§wiadomi, ze srodki
stymulujace erytropoeze moga mie¢ negatywny wptyw na ich stan zdrowia. W takim przypadku
nalezy zapyta¢ lekarza o inne mozliwosci leczenia niedokrwisto$ci nerkopochodne;.

Nie wiadomo, jakie jest dziatanie leku MIRCERA u pacjentéw z hemoglobinopatiami (choroby
spowodowane nieprawidlowa budowa hemoglobiny), krwawieniami wystgpujacymi obecnie lub
w przesztosci, napadami padaczkowymi, ani tych z duza liczba ptytek krwi. W przypadku
wystepowania ktoregokolwiek z powyzszych schorzen, lekarz omowi leczenie z pacjentem i
zachowa szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia.

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

Podczas stosowania leku MIRCERA

U pacjentow z przewlekta chorobg nerek, szczeg6dlnie w przypadku gdy nie reaguja
odpowiednio na leczenie lekiem MIRCERA, lekarz sprawdzi czy dawka leku jest odpowiednia.
Powtarzajace si¢ zwigkszanie dawki leku MIRCERA u pacjentdéw, ktorzy nie reaguja na
leczenie moze zwickszaé niebezpieczenstwo wystgpienia zaburzen serca lub naczyn
krwiono$nych, oraz ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru i $mierci.

Lekarz moze rozpocza¢ leczenie lekiem MIRCERA, je$li stezenie hemoglobiny u pacjenta
wynosi 10 g/dl (6,21 mmol/l) lub mniej. Po rozpoczgciu leczenia lekarz bedzie sie starat
utrzymywac stgzenie hemoglobiny pomiedzy 10 a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Przed rozpoczeciem stosowania leku MIRCERA oraz w trakcie leczenia lekarz bedzie
kontrolowa¢ stezenie zelaza we krwi. Jesli stgzenie to jest za mate, lekarz moze zdecydowac o
podawaniu zelaza W celu uzupetienia niedoboru.

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

Lekarz bedzie pilnowac, aby stezenie hemoglobiny nie przekraczato wartosci, ktora mogtaby
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia chorob serca i naczyn oraz ryzyko zakrzepicy, w postaci
zatorowoS$ci plucnej, zawatu serca lub udaru, a nawet ryzyko zgonu.



. W przypadku uczucia zmgczenia, ostabienia lub dusznosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze to oznaczac, ze leczenie lekiem MIRCERA jest nieskuteczne. Lekarz sprawdzi,
Czy U pacjenta nie wystepuja inne przyczyny niedokrwistosci i przeprowadzi badanie krwi lub
szpiku kostnego. W przypadku wystapienia wybiorczej aplazji uktadu czerwonokrwinkowego
nalezy przerwac stosowanie leku MIRCERA. W takiej sytuacji lek nie zostanie zastapiony
innym $rodkiem stymulujgcym erytropoezg, natomiast zostanie wdrozone leczenie tej choroby.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania leku MIRCERA u dzieci i mlodziezy, dlatego leku nie zaleca si¢ stosowac w
tej grupie wiekowe;j.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ stosujac inne leki, ktore 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 zwiazku z leczeniem epoetyng zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN).

Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka moga poczatkowo
wystepowac jako czerwonawe zmiany plamkowe przypominajace tarcze strzelnicza lub okragte
wykwity na tulowiu, czesto z pecherzami posrodku. Moze takze wystapi¢ owrzodzenie jamy ustnej,
gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu (zaczerwienienie i obrzgk oczu). Te ciezka posta¢ wysypki
skornej czesto poprzedzaja objawy grypopodobne i (lub) goraczka. W bardziej zaawansowanych
stadiach wysypka moze przeksztatci¢ si¢ w rozlegle ztuszczanie skory i zagrazajace zyciu powiktania.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inne sposrdd tych objawow skornych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku MIRCERA i zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub niezwlocznie poszukaé
pomocy medycznej.

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 dowodow na interakcje leku MIRCERA z
innymi produktami leczniczymi.

Stosowanie leku MIRCERA z jedzeniem i piciem
Jedzenie ani picie nie majg wptywu 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 cigzy, 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 Iub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Lekarz doradzi, czy nalezy przerwac czy kontynuowa¢ karmienie piersia
oraz czy nalezy przerwaé czy kontynuowac leczenie.

Badania na zwierzetach nie wykazuja wptywu leku MIRCERA na ptodnosé. Potencjalne ryzyko u
ludzi nie jest znane.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek MIRCERA nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku MIRCERA
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w mililitrze tzn. jest zasadniczo wolny od sodu.



3. Jak stosowaé lek MIRCERA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej mozliwej dawki, ktdra zapewni opanowanie objawow
niedokrwistosci.

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

Leczenie lekiem MIRCERA musi rozpocza¢ si¢ pod nadzorem lekarza.

Kolejne wstrzyknigcia mogg by¢ wykonywane przez personel medyczny lub pacjent, po odpowiednim
przeszkoleniu, moze wstrzykiwac sobie lek MIRCERA samodzielnie (patrz instrukcja na koncu
niniejszej ulotki).

Lek MIRCERA mozna wstrzykiwaé podskornie 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 ste¢zenia hemoglobiny.

. Pacjenci niestosujacy srodkow stymulujacych erytropoeze

U pacjentow 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 ciata. Lek w tej dawce nalezy podawaé w odstgpach
dwutygodniowych w postaci pojedynczego wstrzykniecia pod skore lub do zyty. Po wyrownaniu
niedokrwistosci lekarz moze zmieni¢ czgsto$¢ podawania leku na jeden raz w miesigcu.

U pacjentéw poddawanych dializie, zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,6 mikrograma/kilogram
masy ciata. Lek nalezy podawacé w odstgpach dwutygodniowych w postaci pojedynczego
wstrzykniecia pod skore lub do zyly. Po wyréwnaniu niedokrwistosci lekarz moze zmieni¢ czgstosé
podawania leku na jeden raz w miesigcu.

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

. Pacjenci stosujacy inne srodki stymulujace erytropoeze

Lekarz moze zdecydowac o zmianie aktualnie stosowanego leku na lek MIRCERA. Lekarz zdecyduje
o czestosci podawania leku MIRCERA jako jednego wstrzyknigcia raz w miesigcu. Lekarz obliczy
dawke poczatkowg leku MIRCERA na podstawie ostatniej dawki wcze$niej przyjmowanego leku.
Pierwsza dawka leku MIRCERA zostanie podana w dniu, na ktory przypadato podanie wczesniej
stosowanego leku.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku MIRCERA

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



Pominiecie dawki leku MIRCERA

W przypadku pominigcia dawki leku MIRCERA nalezy niezwltocznie przyja¢ pominietg dawke i
skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie terminu przyjecia kolejnych dawek.

Przerwanie stosowania leku MIRCERA

Leczenie lekiem MIRCERA jest na ogét dtugotrwate. Mozna je jednak w kazdej chwili przerwac za
wiedza lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych wymieniono ponizej:

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

Niezbyt czgsto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (moga dotyczy¢ do 1 pacjenta na 100), sa:

o bol glowy

o zakrzepica dojscia naczyniowego (skrzepy krwi w przetoce do hemodializy)
o matoptytkowosé

o zakrzepica

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

o encefalopatia nadci$nieniowa (bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowaé
bole glowy, szczegblnie nagle, przeszywajace bole migrenowe, dezorientacja, zaburzenia
mowy, napady padaczkowe lub drgawki)

. zatorowos$¢ plucna

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

o uderzenia goraca

o nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna, ktora moze powodowac swiszczacy oddech lub trudnosci w

oddychaniu; obrzek jezyka, twarzy lub gardla, lub obrzgk wokot miejsca wstrzyknigcia, zawroty
glowy, omdlenia lub zapasc¢). W przypadku wystgpienia powyzszych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu wdrozenia leczenia.

W badaniach klinicznych obserwowano u pacjentéw niewielkie zmniejszenie liczby ptytek krwi. Po
wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki, gdy liczba ptytek byta ponizej normy
(matoptytkowos¢).

W zwigzku z leczeniem epoetyng zgtaszano reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne
oraz wystgpowanie ci¢zkiej postaci wysypki skornej, w tym zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka. Poczatkowo moga wystgpowac czerwonawe zmiany plamkowe
przypominajace tarczg strzelniczg lub okraglte wykwity na tutowiu, czesto z pecherzami posrodku,
luszczenie skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu. Wysypke moga
poprzedza¢ objawy grypopodobne i goraczka. Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac
przyjmowanie leku MIRCERA i zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego lub niezwlocznie poszukaé
pomocy medycznej. Patrz takze punkt 2.

Podobnie jak w przypadku pozostalych czynnikéw stymulujacych erytropoeze, po wprowadzeniu
produktu do obrotu zglaszano przypadki zakrzepicy, w tym przypadki zatorowos$ci ptucne;.

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami stymulujgcymi erytropoeze, miedzy innymi lekiem
MIRCERA, zglaszano wybiorczg aplazj¢ uktadu czerwonokrwinkowego szpiku kostnego (catkowite
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lub czesciowe zahamowanie Wytwarzania czerwonych krwinek) spowodowang obecnoscig przeciwciat
przeciwko erytropoetynie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania”
(szczegotowe informacje ponizej). Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek MIRCERA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym i
na etykiecie amputkostrzykawki umieszczonego po literach ,,EXP”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Ampulkostrzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Lek MIRCERA w amputkostrzykawkach mozna wyja¢ z lodowki 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 nie wyzszej niz 30°C,
nie mozna z powrotem wtozy¢ go do lodéwki przed uzyciem. Po wyjeciu leku z lodowki, nalezy go
zuzy¢ w ciagu 1 miesigca.

Roztwor mozna wstrzykng¢ wyltacznie gdy jest przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy oraz nie
zawiera widocznych gotym okiem zanieczyszczen.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek MIRCERA

o Substancjg czynna jest glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta. Pojedyncza
ampulkostrzykawka zawiera:
30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 lub 250 mikrograméw w 0,3 ml albo 360 mikrograméw w
0,6 ml.

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

Jak wyglada lek MIRCERA i co zawiera opakowanie
MIRCERA jest roztworem do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
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Roztwor jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zottawy bez widocznych gotym okiem zanieczyszczen.

MIRCERA dostepna jest w amputkostrzykawkach z laminowana koncoéwka ttoka i kapturkiem
ochronnym oraz iglg 27G1/2. Kazda amputkostrzykawka zawiera 0,3 ml lub 0,6 ml roztworu. Lek
MIRCERA jest dostepny, we wszystkich stezeniach, w opakowaniach zawierajacych 1
ampultkostrzykawke, a dla stezen 30, 50, 75 mikrogramow/ 0,3 ml, dostgpne sa takze opakowania
zawierajace po 3 amputkostrzykawki. Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w
obrocie.

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

Wytwérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.



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

MIRCERA ampulkostrzykawka
Instrukcja uzycia

Niniejsza instrukcja wyjasnia w jaki sposob wykona¢ samodzielnie zastrzyk uzywajac
amputkostrzykawki MIRCERA.

W celu bezpiecznego i poprawnego uzycia amputkostrzykawki nalezy uwaznie przeczytac tre$¢
instrukcji i postepowac zgodnie z zawartymi w niej informacjami. W przypadku watpliwosci, co do
zrozumienia tre$ci instrukcji, nie nalezy probowac¢ samodzielnie wstrzykiwac leku.

WAZNE INFORMACJE

o Lek MIRCERA nalezy stosowac¢ tylko z przepisu lekarza.

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

. Nie nalezy uzywac¢ amputkostrzykawki jesli ona lub zawierajaca ja plastikowa tacka sa
uszkodzone.

. Nie nalezy uzywaé¢ ampulkostrzykawki jesli roztwdr w niej zawarty jest metny, nieprzejrzysty

albo zawiera drobne czasteczki.

Nigdy nie nalezy probowac rozdziela¢ elementow amputkostrzykawki.

Nigdy nie nalezy ciaggna¢ ani unosi¢ amputkostrzykawki za tlok.

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

Nie nalezy potyka¢ zawarto$ci amputkostrzykawki.

Nie nalezy wykonywa¢ zastrzyku przez warstwe ubrania.

Nie nalezy uzywac strzykawki wigcej niz jeden raz.

Nie nalezy dotykac klipsow zwalniajacych (patrz ponizszy rysunek) gdyz moze to uszkodzi¢
strzykawke, co spowoduje, ze bedzie niezdatna do uzycia.

PRZECHOWYWANIE
Ampulkostrzykawke i odporny na przeklucie pojemnik na ostre przedmioty nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Ampulkostrzykawke nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu az do czasu podania.
Ampulkostrzykawke nalezy zawsze przechowywaé w lodowce, w temperaturze 2 - 8 °C. Nie nalezy

dopuszcza¢ do zamrozenia roztworu oraz nalezy chroni¢ lek przed swiattem. Strzykawke nalezy
przechowywaé¢ w suchym miejscu.



W opakowaniu znajdujq sie:
Ampultkostrzykawka z lekiem MIRCERA oraz oddzielna igta do wykonania zastrzyku

Ttok Etykieta
Gumowa Ost on
ostonk lgta na ic¢
strzykawki

; NHI= =

=

Nasadka

Klipsyzwa | ni aj Mechanizm
zabezpiecz

Do opakowania nie dolaczono:

BIOHAZARD

Wacikéw z alkoholem Jalowych wacikoéw Odpornego na przektucie
bawelnianych ani gazy pojemnika na ostre przedmioty
do bezpiecznego usuwania igiet
i zuzytych strzykawek
(pojemnika na odpady
medyczne)

Nalezy zgromadzi¢ wszystkie materialy potrzebne do wykonania zastrzyku na czystej, dobrze
o$wietlonej powierzchni np. na stole.



SPOSOB WYKONANIA ZASTRZYKU
Krok 1: doprowadzenie roztworu w ampulkostrzykawce do temperatury pokojowej

Wyja¢ opakowanie zawierajace
ampulkostrzykawke z lekiem
MIRCERA z lodowki i pozostawiajac w
oryginalnym opakowaniu (aby chroni¢
lek przed dziataniem $wiatta) odczekac
co najmniej 30 minut, az roztwor leku
osiagnie temperature pokojowa.

¢ Nieogrzanie roztworu do
temperatury pokojowej moze
spowodowa¢ nieprzyjemne odczucie
w czasie wstrzykiwania leku, jak
réwniez utrudni¢ naciskanie na ttok
strzykawki.

e Nie nalezy ogrzewac roztworu w
zaden inny sposob.

Wyja¢ plastkiwg tacke z
amputkostrzykawka MIRCERA z
pudetka, nie zrywajac z niej folii
ochronnej.
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Krok 2: mycie rak

Doktadnie zdezynfekowac rece, myjac
je mydiem i ciepta woda lub uzywajac
ptynu odkazajacego.

Krok 3: odpakowanie i ocena ampulkostrzykawki

Zerwac¢ foli¢ ochronng z plastikowej
tacki i wyjac strzykawke i igle,
trzymajac strzykawke za srodkowa czgsé
i nie dotykajac klipsow zwalniajacych.

o Trzyma¢ strzykawke jedynie za jej
czg$¢ srodkowa, poniewaz
dotknigcie klipsow zwalniajgcych
moze spowodowac zbyt wczesne
zwolnienie mechanizmu
bezpieczenstwa (mechanizm, ktory
po zastrzyku ostania igte
zabezpieczajac przed zaktuciem).
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Krok 4 : przymocowanie igly do strzykawki

12

Obejrze¢ strzykawke i sprawdzi¢ date
waznosci na strzykawce i na pudetku. Sa
to wazne czynnosci, ktore pozwalajg
upewnic sig, ze zarowno strzykawka jak
1 roztwor leku moga by¢ bezpiecznie

uzyte.

NIE UZYWAC strzykawki jesli:
e Przypadkowo upadia.

e Jakakolwiek cze$¢ strzykawki
wydaje si¢ zniszczona.

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

e Pouplywie terminu waznosci.

Zdecydowanie chwyci¢ igle obiema
rekami. Odkreci¢ zabezpieczenie igly i
usung¢ plastikowg nasadke, jak
pokazano na rysunku.

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

o Nie zdejmowac ostonki z samej igty.

Zdecydowanie chwyci¢ strzykawke i
gumowa ostonke strzykawki. Zdjac
gumowa ostonke ze strzykawki (zgiac i
pociagnac).

e Nie dotyka¢ klipsow zwalniajacych.
e Nie naciska¢ na tlok strzykawki.

e Nie pociggac za ttok strzykawki.

Nalozy¢ igle na strzykawke
zdecydowanie dociskajac je do siebie.



Krok 5 : usunigcie ostonki igly i przygotowanie do wstrzykniecia leku

\
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Zdecydowanie chwyci¢ strzykawke
jedna reka i pociagnac ostonke igly
druga reka. Wyrzucié¢ ostonke do
specjalnego, odpornego na przektucie
pojemnika na igty lub ostrza.

e Nie dotykac¢ igly i nie dopusci¢ aby
igla dotkneta czegokolwiek, gdyz na
skutek tego moze dojs¢ do jej
zakazenia lub do bolesnego
zranienia.

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

e Nigdy nie naktada¢ zdjetej ostonki z
powrotem na igle.

W celu usunigcia pecherzykow
powietrza z amputkostrzykawki,
przytrzymaé¢ ampultkostrzykawke igta
skierowang do gory.

Delikatnie popuka¢ w strzykawke, tak
aby pecherzyki powietrza zgromadzity
sie¢ w gornej czesci strzykawki.



Krok 6: wykonywanie zastrzyku
Istniejg dwie drogi podawania leku MIRCERA. Nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych

sposobu podania leku.

Zastrzvk podskorny:

Powoli naciska¢ ttok strzykawki do
momentu usunigcia catego powietrza,
tak jak pokazal lekarz.

Jesli lekarz zlecit podawanie leku MIRCERA podskoérnie, nalezy postgpowac wedtug podanych

ponizej wskazowek.

N

[

/
!

2
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Wybrac¢ jeden z obszarow skory
zalecanych do wykonania zastrzyku.
Lek MIRCERA mozna wstrzykiwa¢ w
ramig, brzuch Iub udo (z wyjatkiem
okolicy przy samym pepku).

Za kazdym razem nalezy podawac
lek w inne miejsce, w odlegtosci co
najmniej 3 centymetrow od miejsca
poprzedniego podania

Nie nalezy wstrzykiwac leku w
miejscach podraznionych przez
pasek lub elementy odziezy. Nie
nalezy podawac leku w blizny,
znamiona, siniaki ani w miejsca, w
ktorych skora jest podrazniona,
czerwona, twarda czy uszkodzona.
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Zdezynfekowaé skore wybranego
obszaru skory wacikiem z alkoholem, w
celu zmniejszenia ryzyka zakazenia;
postgpowac¢ wedlug instrukcji opisanych
na waciku alkoholowym.

e Odczekaé okoto 10 sekund az skora
wyschnie.

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

Prawidlowe whbicie igty do wykonania
zastrzyku podskornego wymaga ujecia
wolng reka fatdu skory w
zdezynfekowanej, wybranej do
wstrzyknigcia okolicy ciata. Uchwycenie
fatdu skory zapewnia, ze lek zostanie
wstrzykniety w tkanke podskorng
(thuszczowa) a nie w glgbsze obszary
ciala (migénie). Wstrzykniecie leku do
tkanki migsniowej moze wywotaé
dolegliwosci.

Szybkim, zdecydowanym ruchem wbi¢
cala igte w skore. Powoli naciskac tlok
strzykawki kciukiem, podtrzymujac
strzykawke palcem wskazujacym i
srodkowym. Nie zwalnia¢ nacisku na
tlok strzykawki az do momentu podania
catej dawki leku.

Nie nalezy porusza¢ igta, kiedy znajduje
si¢ ona pod skora.

Nie zwalnia¢ nacisku na ttok strzykawki
przed koncem iniekcji, czyli zanim caty
ttok zostanie wepchniety do wnetrza
strzykawki.

Wyjac igle ze skory CALY CZAS
NACISKAJAC na tlok strzykawki.

Zwolni¢ nacisk na ttok strzykawki, co
spowoduje automatyczne oslonigcie igly
przez mechanizm zabezpieczajacy.



Jesli jest taka potrzeba, w tym
Momencie mozna oderwac etykiete ze
strzykawki (etykieta stuzy do
udokumentowania podania leku i mozna
ja umiesci¢ w dokumentacji medycznej).

Przylozy¢ jatowy wacik lub gaze na miejscu wkiucia i Uciskaé go przez kilka sekund.
o Nie dotyka¢ miejsca wkhucia brudng rekg lub materiatem.
o Jesli konieczne, mozna owina¢ miejsce wkiucia matym bandazem.

Usuwanie strzykawki:

e  Zuzyte strzykawki nalezy wyrzucaé¢ do odpornych na przektucie pojemnikéw na odpady
medyczne.

e  Zdjetej z igly ostonki nie nalezy probowac zalozy¢ z powrotem na igle.

e Nie nalezy wyrzuca¢ strzykawek ani pojemnikéw na odpady medyczne do domowych
pojemnikow na odpadki ani segregowac ich jako odpady do odzysku.

e  Pelny pojemnik na odpady medyczne nalezy usunaé w sposob zalecony przez lekarza lub
farmaceute.

Zastrzvk dozylny:

Jesli lekarz zlecit podawanie leku MIRCERA dozylnie, nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji.

Po przygotowaniu amputkostrzykawki wedtug procedury opisanej w punktach 1-5 nalezy:
Przetrze¢ port do podawania lekow
znajdujacy sie w cewniku do
hemodializy w sposob zalecony przez
lekarza.
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Usuwanie strzykawki
Zuzyte strzykawki nalezy wyrzucaé¢ do odpornych na przektucie pojemnikéw na odpady

medyczne.

Whi¢ igte amputkostrzykawki w port
do podawania lekow.

Naciska¢ ttok strzykawki kciukiem,
przytrzymujac strzykawke palcem
wskazujagcym i §rodkowym az do
podania catej dawki leku.

Wyjacé igle z portu zylnego CALY
CZAS NACISKAJAC na tlok
strzykawki.

Zwolni¢ nacisk na ttok strzykawki co
spowoduje automatyczne ostonigcie
igly przez mechanizm
zabezpieczajacy. Jesli jest taka
potrzeba, w tym momencie mozna
oderwac etykiete ze strzykawki
(etykieta stuzy do udokumentowania
podania leku i mozna ja umiesci¢ w
dokumentacji medycznej).

Zdjetej z igly ostonki nie nalezy prébowac zalozy¢ z powrotem na igle.

Nie nalezy wyrzuca¢ strzykawek ani pojemnikéw na odpady medyczne do domowych
pojemnikoéw na odpadki ani segregowac ich jako odpady do odzysku.

Pelny pojemnik na odpady medyczne nalezy usung¢ w sposob zalecony przez lekarza lub

farmaceutg.
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