PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

MIRCERA 30 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stitikacce
MIRCERA 50 mikrogramii/0,3 ml injekéni roztok v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
MIRCERA 75 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacéce
MIRCERA 100 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni strikacce
MIRCERA 120 mikrogramii/0,3 ml injekéni roztok v predplnéné injekéeni stiikacce
MIRCERA 150 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
MIRCERA 200 mikrogrami/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni strikacce
MIRCERA 250 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni strikacce
MIRCERA 360 mikrogramii/0,6 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni strikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

MIRCERA 30 mikrogramii/0,3 ml injek¢éni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 30 mikrogramii pegepoetinu beta* koncentrace
100 mikrogramt/ml.

MIRCERA 50 mikrogramii/0,3 ml injek¢éni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 50 mikrogramii pegepoetinu beta* koncentrace
167 mikrogrami/ml.

MIRCERA 75 mikrogrami/0,3 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikaéce

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 75 mikrogramii pegepoetinu beta* koncentrace
250 mikrogram®/ml.

MIRCERA 100 mikrogrami/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni strikacce
Jedna piedplnéna injekéni stiikac¢ka obsahuje 100 mikrograma pegepoetinu beta* koncentrace
333 mikrogramt/ml.

MIRCERA 120 mikrogramii/0,3 ml injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikac¢ka obsahuje 120 mikrogrami pegepoetinu beta* koncentrace
400 mikrogramt/ml.

MIRCERA 150 mikrogramii/0,3 ml injeké¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mikrogrami pegepoetinu beta* koncentrace
500 mikrogramt/ml.

MIRCERA 200 mikrogramii/0,3 ml injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mikrogrami pegepoetinu beta* koncentrace
667 mikrogramt/ml.

MIRCERA 250 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 250 mikrogrami pegepoetinu beta* koncentrace
833 mikrogrami/ml.

MIRCERA 360 mikrogramii/0,6 ml injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Jedna piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 360 mikrogrami pegepoetinu beta* koncentrace
600 mikrogram®/ml.

Sila oznacuje podil bilkoviny v molekule pegepoetinu beta bez ohledu na glykosylaci.

*Bilkovina vytvoiena technologii rekombinantni DNA z ovarialnich bunék ¢inskych kiec¢ikt (CHO)
a kovalentné konjugovana na linearni metoxy-polyetylenglykol (PEG).

Utinnost pegepoetinu beta nemé byt srovavana s uéinnosti jinych pegylovanych nebo nepegylovanych
bilkovin ze stejné terapeutické skupiny. DalSi informace naleznete viz bod 5.1.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.



3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéné injekeni strikaccee (injekce).
Roztok je ¢iry a bezbarvy aZ lehce nazloutly.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikace

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin u dospélych pacientt (viz
bod 5.1).

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin u pediatrickych pacientii ve
véku od 3 mésici do méné nez 18 let, kteii prechazeji z jiné latky stimulujici erytropoézu (ESA) poté,
co byla jejich hladina hemoglobinu stabilizovana piedchozi ESA (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba musi byt zahajena pod dozorem lékate se zkusenostmi v 1é¢b¢ pacientti s poruchou funkce
ledvin.

Déavkovani

Lécba symptomatické anémie u pacientii s chronickym onemocnénim ledvin

Piiznaky a nasledky anémie se mohou lisit v zavislosti na véku, pohlavi a celkovém zatiZzeni chorobou;
je nutné, aby lékaf individualné zhodnotil klinicky pribéh a onemocnéni pacienta. Lécba ma byt
podéavéna bud’ subkutanné, nebo intravendzné, aby byla hladina hemoglobinu zvy3ena nejvyse na

12 g/dl (7,45 mmol/l). U pacientd, ktefi nepodstupuji dialyzu, se upfednostituje subkutanni podani,
kdy neni zapotiebi vpichi do perifernich zil.

Kvuli variabilité mezi pacienty mohou byt nékdy pozorovany individualni hladiny hemoglobinu nad
nebo pod poZadovanou hodnotou. Variabilita hemoglobinu ma byt usmérnéna upravou davkovani

s ohledem na cilovou hladinu hemoglobinu v rozsahu 10 g/dl (6,21 mmol/l) az 12 g/dl (7,45 mmol/l).
Nema dojit k trvalému zvySeni hladiny hemoglobinu nad 12 g/dl (7,45 mmol/l); doporuceni pro
vhodnou tpravu davkovani pti hodnotach hemoglobinu piekracujicich 12 g/dl (7,45 mmol/I) jsou
popséna nize.

Zvyseni hladiny hemoglobinu o vice nez 2 g/dl (1,24 mmol/l) u dospélych pacienti a 1 g/dl
(0,62 mmol/l) u pediatrickych pacienti béhem obdobi ¢tyt tydni neni zadouci. Pokud k nému dojde,
ma byt davka odpovidajicim zpisobem upravena, jak je uvedeno déle.

Tvvr

1é¢by, ktera postacuje pro kontrolu symptomut anémie pii zachovani koncentrace hemoglobinu pod
nebo na hodnoté 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Opatrnosti je tfeba pii zvySovani davek 1é¢by u pacientti s chronickym selhdnim ledvin. U pacientt se
slabou odpovédi hemoglobinu na lé¢bu maji byt zvaZena alternativni vysvétleni pro tuto slabou
odpovéd’ (viz bod 4.4 a 5.1).

Doporucuje se monitorovani hemoglobinu kazdé dva tydny az do stabilizace a poté v pravidelnych
intervalech (viz bod 4.4).



Dospéli pacienti, kteri nejsou v soucasné dobé léceni latkami stimulujicimi erytropoézu (ESA):
Aby bylo dosaZeno navy3eni hladiny hemoglobinu nad 10 g/dl (6,21 mmol/l), je u nedialyzovanych
pacientl doporucena zahajovaci davka 1,2 mikrogramu/kg télesné hmotnosti, podédvana jednou
mési¢né formou jednorazové subkutanni injekce.

Nebo mutize byt zahajovaci davka 0,6 mikrogramu/kg télesné hmotnosti podavéana jednou za dva tydny
formou jednorazové intravendzni nebo subkutanni injekce pacientim dialyzovanym nebo
nedialyzovanym.

Davku lze zvysit ptiblizné€ o 25 % predchozi davky, pokud je rychlost vzestupu hemoglobinu mensi
nez 1,0 g/dl (0,621 mmol/l) za mésic. Dalsi zvySeni o ptiblizné 25 % mize byt provadéno v mési¢nich
intervalech, dokud neni dosazeno cilové hladiny hemoglobinu u konkrétniho pacienta.

Je-li rychlost vzestupu hladiny hemoglobinu vyssi nez 2 g/dl (1,24 mmol/l) za mésic nebo pokud se
hladina hemoglobinu zvysi az na hodnotu 12 g/dl (7,45 mmol/l), je tieba davku snizit ptiblizné

0 25 %. Pokud by se hladina hemoglobinu déle zvySovala, ma byt 1é¢ba prerusena, dokud nezaéne
hladina opét klesat, a v tomto bodé ma byt znovu zahajena 1é¢ba davkou ptiblizné o 25 % nizsi, nez
byla pfedchozi podavana davka. Po ptferuseni davky lze o¢ekavat pokles hladiny hemoglobinu zhruba
0,35 g/dl (0,22 mmol/l) za tyden. Uprava davky nema byt provadéna Gastéji nez jednou mésic¢ng.

Pacienti 1é¢eni jednou za dva tydny, u nichZ je koncentrace hemoglobinu vy3si nez 10 g/dI
(6,21 mmol/l), mohou byt 1é¢eni pegepoetinem beta podavanym jednou mésiéné v davce odpovidajici
dvojnasobku ptedchozi davky podavané jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti, kteri jSOU V soucasné dobé léceni ESA:

Pacienti, ktefi jsou v soucasné dob¢ 1é¢eni ESA, mohou byt ptevedeni na pegepoetin beta podavany
jednou mésiéné formou jednorézové subkutanni nebo intravendzni injekce. Zahajovaci davka
pegepoetinu beta je zaloZena na piepoétu diive podavané tydenni davky darbepoetinu alfa nebo
epoetinu v dob¢ substituce, jak je popsano v tabulce 1. Prvni injekce mé byt podana misto piisti
planované davky dfive podavaného darbepoetinu alfa nebo epoetinu.

Tabulka 1: Zahajovaci davky pegepoetinu beta u dospélych pacienti, kteii v sou¢asné dobé
uzivaji ESA

Predchozi tydenni davka Predchozi tydenni davka Mési¢éni davka pegepoetinu
darbepoetinu alfa podavana epoetinu podavana beta podavana intraven6zné
intraven6zné nebo subkutanné intraven6zné nebo nebo subkutanné
(mikrogram/tydné€) subkutanné (IU/tydné) (mikrogram/jednou mési¢né)
<40 < 8000 120
40-80 8000-16000 200
> 80 > 16000 360

Pokud je nutna Uprava davky k udrzeni cilové koncentrace hemoglobinu nad 10 g/dl (6,21 mmol/l), je
mozné mési¢ni davku zvysit o piiblizné 25 %.

Pokud je rychlost vzestupu hemoglobinu vy3si nez 2 g/dl (1,24 mmol/l) za mésic nebo pokud se
hladina hemoglobinu stale zvySuje a dosahne 12 g/dl (7,45 mmol/l), je tieba davku snizit o piiblizné
25 %. Pokud zvySovani hladiny hemoglobinu pokracuje, je tfeba lécbu pierusit, dokud hladina
hemoglobinu neza¢ne opét klesat, a v tomto bodé méa byt znovu zahajena lé¢ba davkou piiblizné

0 25 % nizsi, nez byla pfedchozi podavana davka. Po ptreruseni davky Ize o¢ekavat pokles hladiny
hemoglobinu zhruba 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) za tyden. Uprava davek nema byt provadéna ¢astéji nez
jednou mésicné.

Vzhledem k tomu, Ze jsou k dispozici pouze omezené Udaje ziskané u pacientti na peritonealni dialyze,
doporucuje se u téchto pacienti pravidelné monitorovat hladinu hemoglobinu a pfisné dodrzovat
pokyny pro Gpravu davkovani.




Pediatricti pacienti ve véku od 3 mésicii do méné nez 18 |et, kteii jsou v soucasné dobé léceni ESA:
Pediatricke pacienty s hladinou hemoglobinu stabilizovanou 1é¢bou pomoci ESA lze ptevést na
pegepoetin beta podavany kazdé 4 tydny intravendzni nebo subkutanni injekci, ale musi byt zachovana
stejna cesta podani. Zahajovaci davka pegepoetinu beta se stanovi vypoctem na zakladé celkové
tydenni davky ESA v dobé pfevodu (tabulka 2).

Tabulka 2: Zahajovaci davky pegepoetinu beta u pediatrickych pacienti ve véku od 3 mésici
do méné nez 18 let, ktef'i v sou¢asné dobé uzivaji ESA

Piedchozi tydenni Pi'edchozi tydenni Déavka pegepoetinu beta
davka darbepoetinu alfa davka epoetinu kazdé 4 tydny
(mikrogram/tydné) AU/tydné) (mikrogram)
9az<12 2000 az < 2700 30
12a7<15 2700 az < 3500 50
15a7 < 24 3500 az < 5500 75
24 a7 < 30 5500 aZ < 6500 100
30az< 35 6500 az < 8000 120
35az <47 8000 az < 10000 150
47 a7 < 60 10000 aZ < 13000 200
60 az < 90 13000 aZ < 20000 250
>90 > 20000 360

Pfedplnéné injekéni stiikacky nejsou uréeny pro podavani dil¢ich davek. Pediatricti pacienti s davkou
ESA < 9 mikrogramu/tydné (darbepoetinu alfa) nebo < 2000 IU/tydné epoetinu nemaji byt pievedeni
na pegepoetin beta vzhledem k dostupnym silam davek ptedplnénych injekénich stiikacek.

Pokud je nutna Gprava davky k udrzeni cilové koncentrace hemoglobinu nad 10 g/dl, je mozné
4tydenni davku zvysit piiblizné o 25 %.

Pokud je rychlost vzestupu hemoglobinu vy3si nez 1 g/dl (0,62 mmol/l) za 4 tydny nebo pokud se
hladina hemoglobinu stale zvySuje a dosahne 12 g/dl (7,45 mmol/l), je tieba davku pegepoetinu beta
snizit ptiblizn€ o 25 %.

Pokud zvySovani hladiny hemoglobinu po sniZzeni davky pokracuje, je tieba 1é¢bu prerusit, dokud
hladina hemoglobinu neza¢ne opét klesat, a v tomto bodé mé byt znovu zahéjena 1é¢ba davkou
pftiblizné o 25 % niz3i, nez byla pfedchozi podavana davka.

Uprava davek nema byt provadéna Gastéji nez jednou za 4 tydny.

Prerusent lécby
Lécba je obvykle dlouhodobd. V ptipadé potieby viak miize byt kdykoli pferusena.

Vynechéani davky
Pokud je vynechana jedna davka 1é¢by, ma byt podana co nejdiive. Podavani 1é¢by je tfeba znovu
zahdjit predepsanou frekvenci davek.

Pediatricka populace
Bezpetnost a ucinnost pegepoetinu beta u pediatrickych pacienti ve véku méné nez 3 mésice nebyly
stanoveny. Nejsou k dispozici Zadné Udaje.

ZvIaStni skupiny pacientti

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientu s poruchou funkce jater neni nutna Uprava Uvodni davky ani davkovaciho schématu (viz
bod 5.2).




Starsi populace
V Klinickych studiich bylo pegepoetinem beta 1é¢eno 24 % pacientt ve véku 65 az 74 let a 20 %

pacienti starSich 75 let. U pacientti nad 65 let neni nutna Zadné Uprava davky.

Zpusob podani
Léc¢bu je tieba aplikovat bud’ subkutanng, nebo intravenozné. Subkutanné mize byt aplikovan do

bficha, paze nebo stehna. VSechna tfi mista vpichu jsou stejné¢ vhodna. Instrukce tykajici se aplikace
1é¢ivého pripravku viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Bezpecnost a Gi¢innost 1é¢by pegepoetinem beta v jinych indikacich, véetné anémie u pacienti
s nadorovym onemocnénim, nebyly stanoveny.

Opatrnosti je tfeba pii zvySovani davek pegepoetinu beta u pacientu s chronickym selh&nim ledvin,
nebot’ vysoké kumulujici se davky epoetinu mohou mit spojitost se zvySenym rizikem mortality,
zavaznymi kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi ptihodami. U pacienti se slabou odpovédi
hemoglobinu na epoetiny maji byt zvazena alternativni vysvétleni pro tuto slabou odpovéd’ (viz
body 4.2 a5.1).

Pediatricka populace:

Pediatricti pacienti, zejména déti ve véku < 1 rok, maji byt pecliveé vysetfeni pied pfevedenim z 1écby
jinou ESA a hladina hemoglobinu ma byt pied pfevedenim stabilizovana. Po pifevodu ESA se
doporucuje sledovat hemoglobin kazdé 4 tydny.

Pokud je soucasna davka ESA < 9 mikrogrami/tydn¢ darbepoetinu alfa nebo < 2000 IU/tydné
predplnéné injekéni stiikacky je 30 mikrogrami. Podéavani dil¢ich davek pomoci predplnénych
injekénich stiikacek se nedoporucuje.

Dopliikova 1éEba zelezem je doporucovana u vSech pacienti s hodnotami sérového Zeleza pod
100 mikrogrami/1 nebo se saturaci transferinu pod 20 %. K zajisténi dostate¢né erytropoézy ma byt
posuzovan stav Zeleza u vSech pacientt pied 1é¢bou a v jejim pribéhu.

Selhani odpovédi na 1éébu ma vést k okamzitému hledani ptic¢in. Deficity Zeleza, kyseliny listové nebo
vitaminu B12 snizuji G¢innost ESA, a proto maji byt korigovany. Soub&ézné probihajici infekce,
zanétlivé nebo traumatické prihody, okultni krvaceni, hemolyza, t€Zka otrava hlinikem, zakladni
hematologické onemocnéni nebo fibroza kostni dien¢ mohou rovnéz snizovat erytropoetickou
odpovéd’. Soucasti hodnoceni ma byt i stanoveni poétu retikulocyti. Pokud by byla vSechna vyse
uvedena onemocnéni vyloucena a pacient by mél nahly pokles hemoglobinu spojeny

s retikulocytopeénii a antierytropoetinovymi protilatkami (AEAB), ma byt zvaZzeno vySetfeni kostni
diené k vylouceni diagnézy Cisté aplazie Cervené fady (PRCA). V ptipadé diagnézy PRCA je nutné
ukoncit 1é¢bu a pacient nema byt prevadén na jiné piipravky ESA.

Cista aplazie Eervené fady zplisobena antierytropoetinovymi protildtkami byla hlasena pti podavani
vsech ESA vcetné pegepoetinu beta. Bylo prokazano, ze tyto protilatky zkiizen¢ reaguji se vSemi ESA
a pacienti s podezienim nebo potvrzenim protilatek proti erytropoetinu hemaji byt pievadéni na
pegepoetin beta (viz bod 4.8).

PRCA u pacient s hepatitidou C: paradoxni pokles hladiny hemoglobinu a rozvoj zavazné anémie
souvisejici s nizkym poétem retikulocytt ma vést k okamZitému preruseni 1é¢by epoetinem




a provedeni testll na protilatky proti erytropoetinu. Tyto pfipady byly hlaseny, pokud byly pacientim
s hepatitidou C 1é¢enych interferonem a ribavirinem soucasné podavany epoetiny. Epoetiny nejsou
schvalené pro 1é¢bu anémie souvisejici s hepatitidou C.

Monitorovani krevniho tlaku: Stejné jako u jinych ESA mize dojit v prubéhu 1é€by pegepoetinem beta
k vzestupu krevniho tlaku. U vSech pacienti je tieba nalezité kontrolovat krevni tlak pfed zahajenim,
pfi zahajeni a v prib&hu 1écby pegepoetinem beta. Pokud by bylo obtiZzné kontrolovat vysoky krevni
tlak 1é¢bou nebo dietnimi opatfenimi, musi byt davka snizena nebo 1é¢ba pieruSena (viz bod 4.2).

V souvislosti s 1écbou epoetinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt
Zivot ohroZujici nebo fatalni (viz bod 4.8). ZavaZnéjsi piipady byly pozorovany u dlouhodobé
pusobicich epoetinl. Pti predepisovani 1éku maji byt pacienti upozornéni na priznaky a symptomy

a maji byt peclivé sledovani z divodu vyskytu koZnich reakci. Pokud se objevi zndmky a symptomy
naznacujici tyto reakce, pegepoetin beta ma byt okamzité vysazen a ma byt zvazovana alternativni
1é¢ba. Pokud u pacienta doslo k rozvoji zavazné kozni reakce jako je SIS nebo TEN kvuli pouziti
pegepoetinu beta, nesmi byt jiz nikdy u daného pacienta 1écba s ESA znovu zahjena.

Koncentrace hemoglobinu: U pacienti s chronickym onemocnénim ledvin udrzovaci koncentrace
hemoglobinu nema piekro¢it horni hranici, ktera je doporuéena v bodé 4.2 jako cilova hladina
hemoglobinu a ma byt udrzovana neptetrzité. Pti podavani ESAzvysSujicich hladinu hemoglobinu na
vice nez 12 g/dl (7,5 mmol/l) bylo v klinickych studiich pozorovano zvyseni rizika umrti, zavaznych
kardiovaskularnich ptihod vcetné trombozy nebo cerebrovaskularnich piihod véetn€ cévni mozkoveé
ptihody (viz bod 4.8).

Kontrolované klinické studie neprokazaly signifikantni pfinosy spojené s podavanim epoetinti, pokud
je koncentrace hemoglobinu zvy3ena nad hladinu nutnou pro kontrolu piiznaki anémie a pro
ptedchazeni krevni transfuze.

Bezpetnost a ucinnost 1éEby nebyly stanoveny u pacientt s patologii hemoglobinu, zachvaty,
krvacenim nebo Cerstvou krvacivou epizodou s nutnosti transfuzi nebo pii hladiné desti¢ek nad
500 x 10%1. Proto je u t&chto pacientli nutna zvlastni opatrnost.

Uginek na riist nadorti: Pegepoetin beta, stejné jako dalsi ESA, je rastovy faktor, ktery primarné
stimuluje tvorbu ¢ervenych krvinek. Receptory pro erytropoetin mohou byt exprimovany na povrchu
ruznych nadorovych bunék. Stejné jako u vSech ristovych faktort je obava, Ze by ESA mohly
stimulovat jakykoli typ malignity. Dvé kontrolované klinické studie, v nichZ byly epoetiny podavany
pacientim s riznymi typy nadorti véetné nadord hlavy a krku a nadori prsu, prokazaly nevysvétlitelny
vzestup mortality.

ZneuZiti pegepoetinu beta zdravymi osobami mize vést k nadmérnému vzestupu hemoglobinu. To
muze byt spojeno s Zivot ohrozujicimi kardiovaskularnimi komplikacemi.

Sledovatelnost: Aby se zlepSila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, méa se prehledné
zaznamenat nazev podaného piipravku a Cislo Sarze.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamen4, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Nejsou zadné dikazy, ze by pegepoetin beta ovliviioval
metabolismus jinych 1é¢ivych piipravki.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji Zadné Udaje o pouZiti pegepoetinu beta u téhotnych zen.

Studie provadéné na zvitatech neprokazaly pfimé skodlivé ucinky, pokud jde o té¢hotenstvi,
embryonalni nebo fetalni vyvoj, porod nebo poporodni vyvoj, ale ukazuji na skupinové souvisejici
reverzibilni sniZzeni vahy plodu (viz bod 5.3). Pti ptedepisovani t€hotnym Zenam je tfeba opatrnosti.
Kojeni

Neni zndmo, zda se pegepoetin beta vylucuje do matefského mléka. V jedné studii na zvifatech bylo
prokazano vylucovani pegepoetinu beta do matetského mléka. O tom, zda pokracovat nebo prerusit
kojeni nebo zda pokracovat ¢i prerusit 1é¢bu pegepoetinem beta, ma byt rozhodnuto po zvazeni vyhod
kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pegepoetinem beta pro Zenu.

Fertilita
Studie na zvifatech neprokazaly poruchu fertility (viz bod 5.3). Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pegepoetin beta nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

(a) Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Bezpetnostni udaje zalozené na klinickych studiich zahrnuji celkem 3042 dospélych pacientt

s chronickym onemocnénim ledvin véetné 1939 dospélych pacientl 1é¢enych pegepoetinem beta

a 1103 lécenych jinymi ESA. Nezadouci u€inky jsou o¢ekavany u ptiblizn€¢ 6 % dospélych pacientii
1é¢enych pegepoetinem beta. Nejéastéji hlaSenym neZadoucim ucinkem byla hypertenze (Casty
nezadouci ucinek).

(b) Souhrn nezédoucich uéinkt v tabulce

Nezadouci uéinky v tabulce 3 jsou uvedené podle MedDRA tfid organovych systému a kategorii
Cetnosti. Kategorie Cetnosti jsou definovany za pouziti nasledujici konvence:

velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10); méné ¢asté (> 1/1000 aZ < 1/100); vzacné (> 1/10000
az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).



Tabulka 3: Nezadouci G¢inky vztahujici se k 1é¢bé pegepoetinem beta u dospélych pacienti
s chronickym onemocnénim ledvin. Nezadouci u¢inky zaznamenané po uvedeni
ptipravku na trh jsou oznaceny (*).

Tridy organovych systémii Cetnost Nezadouci u¢inek
Poruchy krve a°lymfatického Méngé Casté Trombocytopenie*
systému Neni znamo Cista aplazie ¢ervené fady™
Poruchy imunitniho systému Vzdcne Hypersensitivita
y Y Neni znamo Anafylakticka reakce*
) ) Méné Casté Bolest hlavy
Poruchy nervového systému — . -
\Vzacné Hypertenzni encefalopatie
Casté Hypertenze
Cévni poruch Mén¢ Casté Trombbza*
P y Vzacné Néavaly horka
\Vzacne Plicni embolie*
\Vzacné Makulo-papulézni vyraZzka
Poruchy ktize a podkozni tkané Fo Stevenstv-Johnsoniv syndrom/
Neni znamo PR P x
toxicka epidermalni nekrolyza
Poranéni, otravy a proceduralni o x s . I .
L vyap Méné casté Trombodza cévnich pristupt
komplikace

(¢) Popis vybranych nezadoucich ucinku

Dospéla populace

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny piipady vyskytu trombocytopenie. V klinickych studiich byl

pozorovan lehky pokles poctu krevnich desticek, ktery v8ak zistaval v normalnim rozmezi.
Pocet krevnich desti¢ek pod 100 x 10%I byl pozorovan u 7 % dospélych pacientii 1é¢enych
pegepoetinem beta a u 4 % dospélych pacientt 1é¢enych jinymi ESA béhem klinického vyvoje.

V poregistra¢ni studii bezpe¢nosti s dlouhodobou 1é¢ebnou expozici az po dobu 8,4 let byl vychozi
pocet krevnich desti¢ek pod 100 x 10%1 u 2,1 % dospé&lych pacientii ve skupiné s pegepoetinem beta
a u 2,4 % dospélych pacientii ve skuping s jinymi ESA. V prubéhu studie byl ro¢né pozorovan pocet
krevnich desti¢ek pod 100 x 10%1 u 1,5 % az 3,0 % dospélych pacientii 1é&enych pegepoetinem beta
a1,6 % aZ 2,5 % dospélych pacientl 1é¢enych jinymi ESA.

Udaje z kontrolované klinické studie s epoetinem alfa nebo darbepoetinem alfa udavaly incidenci
cévni mozkové piihody jako Castou. Poregistra¢ni studie bezpe¢nosti ukazala podobnou incidenci
cévni mozkové piihody mezi skupinami s pegepoetinem beta (6,3 %) a referencnimi skupinami s ESA
(epoetin alfa, darbepoetin alfa a epoetin beta) (7 %).

Stejné jako v piipadé ostatnich ESA byly po uvedeni ptipravku na trh hlaseny pfipady trombozy
véetné plicni embolie (viz bod 4.4).

Byla hlasena Cista aplazie ¢ervené fady (PRCA) zprostiedkovana neutralizujicimi
antierytropoetinovymi protilatkami, ¢etnost neznama. V ptipadé diagnozy PRCA musi byt 1é¢ba
pegepoetinem beta ukonéena a pacienti nesméji byt pfevadéni na jiny rekombinantni erytropoeticky
protein (viz bod 4.4).

Pediatrické populace

Ve dvou pediatrickych studiich zahrnovala studovana pediatrick& populace celkem 104 pacientd,

z nichz 12 bylo mladSich 5 let, 36 bylo ve véku 5 aZ 11 let a 56 bylo ve véku 12 az 17 let.
Bezpecnostni profil pegepoetinu beta u pediatrické populace zahrnuté do téchto dvou studii byl
celkové konzistentni s profilem znamym u dospélé populace, a to na zakladé nizké expozice pacientti
v téchto studiich (viz bod 5.1).



HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Terapeutické rozmezi pegepoetinu beta je Siroké. Pii zahajeni 1é¢by je tieba zvazit individualni
odpovidavost. Predavkovani miize zptisobit manifestaci nadmérného farmakodynamického ucinku,

tj. nadmérné erytropoézy. V ptipadé¢ nadmérnych hladin hemoglobinu ma byt 1é¢ba pegepoetinem beta
docasné prerusena (viz bod 4.2). Je-li to klinicky odtivodnéné, I1ze provést venepunkci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina antianemika, ATC kod: BO3XA03

Mechanismus ucinku

Pegepoetin beta stimuluje erytropoézu prostfednictvim interakce s erytropoetinovym receptorem na
progenitorovych bunikach v kostni dieni. Pegepoetin beta, 1é¢iva latka pripravku MIRCERA, je
kontinudlni aktivator erytropoetinového receptoru, ktery, na rozdil od erytropoetinu, vykazuje
rozdilnou aktivitu na irovni receptoru, charakterizovanou pomalejSim navdzanim a rychlejsim
uvolnénim z receptoru, snizenou specifickou aktivitou in vitro, spolu se zvySenou aktivitou in vivo

a prodlouzenym polocasem.

Primémé molekulova hmotnost molekuly je pfiblizné 60 kDa, pfic¢emz protein spolu s cukernou ¢asti
tvori priblizné 30 kDa.

Farmakodynamické ucinky

Piipravek MIRCERA stimuluje erytropoézu interakci s erytropoetinovym receptorem na
progenitorovych buiikach v kostni dieni. Pfirozeny hormon erytropoetin jako primarni ristovy faktor
vyvoje ¢ervené krevni fady je produkovan v ledvinéch a je uvoliiovan do krevniho fe¢isté jako
odpovéd’ na hypoxii. V ramci odpovédi na hypoxii pfirozeny hormon erytropoetin reaguje

S progenitorovymi buiikami ¢ervené krevni fady, a tim dochézi ke zvySeni produkce cervenych
krvinek.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Dospéla populace

Udaje ze studii zaméfenych na korekci anémie u pacientii 1é¢enych jednou za dva tydny a jednou za
Ctyii tydny vykazuji vysoké procento odpovédi na 1écbu na konci korekéni periody, vyjadiené
vzestupem hemoglobinu, ve skupiné pacientt 1é¢enych pegepoetinem beta, pri¢emz tyto hodnoty byly
porovnatelné s pouzitou srovnavaci 1é¢bou. Stiedni doba do odpovédi byla v rameni s pegepoetinem
beta 43 dni a ve srovndvacim rameni 29 dni, pticemz vzestup hemoglobinu v prvnich 6 tydnech byl

0 0,2 g/dl/tyden resp. 0,3 g/dl/tyden.

Byly provedeny ¢tyii randomizované kontrolované studie u dialyzovanych pacientt, ktefi byli 1é¢eni
darbepoetinem alfa nebo epoetinem v okamziku zatazeni do studie. Pacienti byli randomizovani

a zustali bud’ na soucasné 1é¢bé v okamziku naboru do studie, nebo byli pfevedeni na 1é¢bu
pegepoetinem beta, aby byly udrzeny stabilni hladiny hemoglobinu. V hodnoceném obdobi

(tyden 29-36) byla primérna a stfedni hodnota hladiny hemoglobinu u pacientt Ié¢enych
pegepoetinem beta prakticky shodna s hladinami hemoglobinu ve vychozim bodé studie (baseline).

10


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

V randomizované dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii, ktera hodnotila 4038 pacientt

s chronickym onemocnénim ledvin bez nutnosti dialyzy, s diabetem 2. typu a hladinami hemoglobinu
<11 g/dl, byli pacienti 1é¢eni bud’ darbepoetinem alfa az do dosazeni cilovych hladin hemoglobinu
13 g/dI, nebo dostavali placebo (viz bod 4.4). Studie nesplnila Zadny z primarnich cilt, ktery by
prokazal sniZeni rizika amrti ze v8ech pfi¢in, kardiovaskularni morbidity nebo terminalniho stadia
onemocnéni ledvin (ESRD). Analyza jednotlivych komponent slozenych cilovych parametra
prokazala nasledujici pomér rizik (95% CI): umrti 1,05 (0,92; 1,21), cévni mozkova piihoda

1,92 (1,38; 2,68), méstnavé srde¢ni selhani 0,89 (0,74; 1,08), infarkt myokardu 0,96 (0,75; 1,23),
hospitalizace z davodu ischemie myokardu 0,84 (0,55; 1,27), terminalni stadium onemocnéni ledvin
1,02 (0,87; 1,18).

Souhrnné post-hoc analyzy Klinickych studii s ESA byly provedeny u pacienti s chronickym selhanim
ledvin (u pacientd, ktefi byli nebo nebyli na dialyze, u diabetikl a U pacientl bez diabetu). Byla
pozorovana tendence smérem ke zvySeni odhadovaného rizika mortality z jakychkoli diivodd, rizika
kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich piihod spojenych s vy$§imi kumulativnimi ddvkami ESA,
nezavisle na stavu diabetu nebo dialyze (viz body 4.2 a 4.4).

Erytropoetin je riistovy faktor, ktery primarné stimuluje tvorbu ¢ervenych krvinek. Erytropoetinové
receptory mohou byt exprimovany na povrchu riznych nadorovych bunék.

Pieziti a progrese nadoru byla zkoumana v péti velkych kontrolovanych klinickych studiich
zahrnujicich celkem 2833 pacient; étyii z téchto studii byly dvojité zaslepené kontrolované
placebem, jedna studie byla oteviena. Dvou studii se Gcastnili pacienti 1é¢eni chemoterapii. Cilova
koncentrace hemoglobinu byla ve dvou studiich > 13 g/dl; v ostatnich tfech studiich 12-14 g/dl.

V oteviené studii nebyl z hlediska celkového preziti zjistén zadny rozdil mezi pacienty 1éCenymi
rekombinantnim lidskym erytropoetinem a mezi kontrolami. Ve étyfech placebem kontrolovanych
studiich se poméry rizik pro celkové pteziti pohybovaly mezi 1,25 a 2,47 ve prospéch kontrol. Pti
srovnani s kontrolami ukazaly tyto studie konzistentni nevysvétlené statisticky vyznamné zvyseni
mortality u pacientt, ktefi méli anémii spojenou s riznymi obecnymi nadory a ktefi dostavali
rekombinantni lidsky erytropoetin. Vysledek celkového pieziti zjistény v klinickych studiich nebylo
mozné uspokojive vysvétlit rozdilem v incidenci trombozy a ptidruzenych komplikaci mezi skupinou
dostavajici rekombinantni lidsky erytropoetin a mezi skupinou kontrolni.

Byla provedena analyza dat na Urovni jednotlivych nemocnych u vice nez 13 900 pacientt se
zhoubnym nadorem (1é¢enych chemoterapii, radioterapii, chemoradioterapii nebo bez terapie)
zafazenych do 53 kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich podavani nékolika epoetind.
Metaanalyza udaji celkového pieziti prokazala, Ze pomér rizik (hazard ratio) je odhadem 1,06 ve
prospéch kontrolnich skupin (95% CI: 1,00, 1,12; 53 studii a 13 933 pacientil) a U pacienti se
zhoubnym nadorem podstupujicich chemoterapii byl pomér rizik (hazard ratio) celkového preziti 1,04
(95% CI: 0,97, 1,11; 38 studii a 10 441 pacientt). Meta-analyzy zaroven konzistentné poukazuji na
vyznamné zvySeni relativniho rizika tromboembolickych ptihod u pacientti se zhoubnym nadorem,
ktefi dostavaji rekombinantni lidsky erytropoetin (viz bod 4.4). Do této analyzy nebyly zahrnuty Zadné
udaje od pacientd 1écenych pegepoetinem beta.

Pegepoetin beta neni schvalen k 1é¢bé pacientt s anémii indukovanou chemoterapii (viz body 4.1
ad.l).

Pediatrickd populace

Byly provedeny dvé studie s pediatrickymi pacienty — jedna studie s intravendznim podanim a jedna
studie se subkutannim podanim pegepoetinu beta.

Studie pouZivajici intravendzni podani byla oteviena, jednoramenna, multicentricka, vicedavkova
studie faze Il ke stanoveni davky (NH19707), ktera byla provedena se 64 pediatrickymi pacienty (ve
véku od 5 do 17 let) s chronickym onemocnénim ledvin na hemodialyze k vyhodnoceni dvou
prevodnich faktort (skupina 1 a skupina 2) za Géelem ptevodu z udrzovaci 1é¢by intravendznim
epoetinem alfa/beta nebo darbepoetinem alfa na pegepoetin beta podavany intravendzné kazdé 4 tydny
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po dobu 20 tydni. Uinnost byla posouzena na zakladé zmény koncentrace hemoglobinu (g/dl) mezi
vychozim méfenim a hodnocenym obdobim. Upravena primérna zména hemoglobinu od vychoziho
méfeni do hodnoceného obdobi byla -0,74 g/dl (95% CI: -1,32 az -0,16) ve skupiné 1 a -0,09 g/dI
(95% CI: -0,45 az 0,26) ve skuping 2. 58 % a 75 % pacientt si udrzelo hodnoty hemoglobinu

v rozmezi £1 g/dl od vychoziho méteni a 75 % a 81 % si udrZelo hodnoty hemoglobinu v rozmezi
10-12 g/dl ve skupiné 1, resp. ve skupiné 2. Analyzy podskupin podle vé€kovych skupin (5-11 let

a 12-17 let) byly v souladu s pozorovanim v celkové populaci. Pacienti, ktefi absolvovali 20 tydnd
zakladni 1é¢by s adekvatnim udrzenim hladiny hemoglobinu, mohli ptejit do nepovinného
52tydenniho bezpe¢nostniho prodlouZeni se stejnou davkovaci ¢etnosti.

Studie pouZivajici subkutanni podani byla oteviena, jednoramenna, multicentricka studie faze 1l ke
stanoveni davky (NH19708), ktera byla provedena se 40 pediatrickymi pacienty (ve véku od 3 mésict
do 17 let) s chronickym onemocnénim ledvin na dialyze, nebo ktefi dosud nebyli na dialyze,

k vyhodnoceni pievodniho faktoru pouzitého ve skupiné 2 intravendzni studie za ucelem pievodu

z udrzovaci 1é¢by subkutannim epoetinem alfa/beta nebo darbepoetinem alfa na pegepoetin beta
podavany subkutanné kazdé 4 tydny po dobu 20 tydni. Primarnim cilovym parametrem Géinnosti byla
podobné jako v pfedchozi studii zména koncentrace hemoglobinu (g/dl) mezi vychozim métenim

a hodnocenym obdobim. Primérna zména koncentrace hemoglobinu béhem hodnoceného obdobi byla
0,48 g/dl (95% CI: 0,15 aZ 0,82), coz bylo v rozmezi ekvivalence -1 az +1 g/dl. Vysledky praimérné
zmény koncentrace hemoglobinu podle vékovych skupin (< 5 let, 5-11 let, > 12 let) byly v souladu

s vysledky primarniho cilového parametru béhem hodnoceného obdobi. Pacienti, ktefi absolvovali

20 tydni zakladni 1é¢by s adekvatnim udrzenim hladiny hemoglobinu, mohli piejit do nepovinného
24tydenniho bezpecnostniho prodlouzeni se stejnou davkovaci Cetnosti.

V obou studiich zustaly u vétSiny pacientt primérné hodnoty hemoglobinu v rozmezi od 10 do 12 g/dI
po celé hodnocené obdobi a po obdobi bezpe¢nostniho prodlouzeni. Bezpeénostni profil zjistény
u pediatrickych pacienti z obou studii odpovidal tomu zjisténému u dospélych (viz bod 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospéla populace

Farmakokinetika pegepoetinu beta byla studovana u zdravych dobrovolnikii a u anemickych pacientt
s chronickym onemocnénim ledvin véetné dialyzovanych i nedialyzovanych pacienta.

Po subkutannim podani nedialyzovanym pacientim s chronickym onemocnénim ledvin byly
pozorovany maximalni sérové koncentrace pegepoetinu beta pozorovany 95 hodin (stfedni hodnota)
po podéani. Absolutni biologické dostupnost pegepoetinu beta po subkutdnnim podani byla 54 %.
Pozorovany terminalni elimina¢ni polo¢as u nedialyzovanych pacientti s chronickym onemocnénim
ledvin byl 142 hodin.

Po subkutannim podani dialyzovanym pacientim s chronickym onemocnénim ledvin byly pozorovany
maximalni sérové koncentrace pegepoetinu beta pozorovany 72 hodin (stfedni hodnota) po podani.
Absolutni biologicka dostupnost pegepoetinu beta po subkutannim podani byla 62 %. Pozorovany
terminalni eliminac¢ni poloc¢as u dialyzovanych pacientti s chronickym onemocnénim ledvin byl

139 hodin.

Po intraven6znim podani dialyzovanym pacientiim s chronickym onemocnénim ledvin byla celkova
systémova clearance 0,494 ml/h na kg. Eliminaéni poloc¢as po intravendznim podani pegepoetinu beta
je 134 hodin.

Srovnani sérovych koncentraci pegepoetinu beta méienych pied a po hemodialyze u 41 pacient
s chronickym onemocnénim ledvin prokazalo, ze na farmakokinetiku tohoto 1é¢ivého pfipravku nema

hemodialyza Zadny vliv.

Analyza provedena u 126 pacientl s chronickym onemocnénim ledvin prokazala, Ze mezi
dialyzovanymi a nedialyzovanymi pacienty neni Zadny farmakokineticky rozdil.
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Ve studii s jednotnym davkovanim byla farmakokinetika pegepoetinu beta po intravendzni aplikaci
U pacientii s vazné poskozenou jaterni funkci podobné jako u zdravych jedinct (viz bod 4.2).

Pediatrickd populace

Byla provedena popula¢ni farmakokineticka analyza s (daji 0 103 pediatrickych pacientech ve véku
od 6 mé&sict do 17 let s télesnou hmotnosti v rozmezi od 7 do 90 kg a 524 dospélych pacientech.
Pediatrickym pacientiim byl podavan pegepoetin beta intravendzné (vSem na hemodialyze) nebo
subkutanné (na peritonealni dialyze, hemodialyze nebo tém, ktefi jesté nejsou na dialyze). Bylo
zjisténo, Ze clearance a distribu¢ni objem se zvySuji s t€lesnou hmotnosti a distribuéni objem se
zvySuje s vékem. Pozorované maximalni a minimalni sérové koncentrace pegepoetinu beta

u pediatrickych pacienti, které byly shroméazdény, kdyz byly jejich hladiny hemoglobinu
stabilizovany, byly srovnatelné s koncentracemi pozorovanymi u dospélych pro oba zptisoby podani,
intravendzni a subkutanni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii kardiovaskularni
bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvIastni riziko
pro clovéka.

Kancerogenni potencial pegepoetinu beta nebyl hodnocen v dlouhodobych studiich na zvifatech.
Tento ptipravek neindukoval proliferativni odpovéd’ v bunécnych liniich nehematologickych nadori
in vitro. V Sestimési¢ni studii toxicity u potkanti nebyly v nehematologickych tkanich pozorovany
zadné tumorigenni ani neo¢ekavané mitogenni odpovédi. Pii pouziti panelu lidskych tkani bylo
navazani pegepoetinu beta in vitro pozorovano pouze na cilovych buiikich (progenitorové buiiky
kostni dien¢).

U potkanil nebyl pozorovan vyznamny placentarni pfenos pegepoetinu beta a ve studiich na zvitatech
nebyly prokdzany zadné skodlivé u€inky na t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo
poporodni vyvoj. Doslo vSak ke skupinovému na davce zavislému reverzibilnimu snizeni fetalni
hmotnosti a snizeni poporodniho ptibyvani hmotnosti potomk pii davkach vyvolavajicich nadmérné
farmakodynamické ti¢inky u matek. Fyzikalni, kognitivni ani sexualni vyvoj potomki matek lécenych
Vv prubéhu gestace a laktace pegepoetinu beta nebyl ovlivnén. Pii podani pegepoetinu beta samctim

a samicim potkanti subkutanné pted a v pribéhu poceti nebyly nijak ovlivnény reprodukéni
vykonnost, fertilita ani parametry hodnoceni spermatu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Siran sodny

Mannitol (E421)

Methionin

Poloxamer 188

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Konec¢ny uzivatel mtize vyjmout 1é¢ivy piipravek z chladnicky a uchovavat jej pti pokojové teplote
nepievysujici 30 °C po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy piipravek vyjmut z chladni¢ky, musi
byt v tomto obdobi pouZit.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu (bromobutylova pryz)
a vickem $picky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.

Piedplnéné injekéni stiikacky v davee 30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 a 250 mikrogramii obsahuji
0,3 ml roztoku.

Pfedplnéna injekéni stiikacka v davce 360 mikrogramii obsahuje 0,6 ml roztoku.

Piedplnéné injekéni stiikacky obsahujici davku 30, 50, 75 mikrogramii jsou dostupné ve velikostech
baleni po 1 nebo 3 piedplnénych injekénich stiikackach.

Predplnéné injekeni stiikacky obsahujici davku 100, 120, 150, 200, 250 a 360 mikrogrami jsou
dostupné ve velikosti baleni po 1 ptedplnéné injek¢ni stiikacce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Predplnéna injekeni stiikacka je pfipravena k pouziti. Sterilni pfedplnéna injekeni stiikacka
neobsahuje zadny konzervaéni prostiedek a je tieba ji podat pouze v jedné injekci. Z jedné injekéni
stiikacky smi byt podana pouze jedna davka. Pfedplnéné injekéni stiikacky nejsou uréeny pro
podavani dil¢ich davek. Podavany smé&ji byt pouze ¢iré, bezbarvé nebo slabé nazloutlé roztoky bez
viditelnych ¢astic.

Neprotiepavejte.

Pted podanim ponechejte ptedplnénou injekéni stiikacku pii pokojové teplote.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

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/1/07/400/020
EU/1/07/400/021
EU/1/07/400/022
EU/1/07/400/023
EU/1/07/400/024

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. cervence 2007
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. kvé&tna 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCIVBIOLOQICKE LECIVE LVATKY
A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMI'VNK)( NEBO OMEZEN[S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI{ ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
Némecko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi pro piedplnéné injekéni stiikacky

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaju
0 piipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSURS)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu
referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2. registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pti kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazZeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozZeni aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je piedlozit soucasné.

17



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — piedplnéni injekéni stiikacka o objemu 50 mikrogrami

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 50 mikrogrami/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 50 mikrogramii pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. DalSi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekéni stiikacku o objemu 0,3 ml a jehlu
Jedno baleni obsahuje 3 ptedplnéné injekéni stiikacky o objemu 0,3 ml a 3 jehly

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravenozni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci
Neprotiepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladniéce
Chrante pied mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl piipravek chranén pied svétlem
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10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

mircera 50 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kad s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 50 mikrogrami

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 50 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

50 pg/0,3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — piedplnéna injekéni stiikadka objemu 75 mikrogrami

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 75 mikrogrami/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 75 mikrogramii pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. DalSi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekéni stiikacku o objemu 0,3 ml a jehlu
Jedno baleni obsahuje 3 ptedplnéné injekéni stiikacky o objemu 0,3 ml a 3 jehly

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravenozni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci
Neprotiepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladniéce
Chrante pied mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl piipravek chranén pied svétlem
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10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

mircera 75 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 75 mikrogramii

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 75 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

75 ng/0,3 mi

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — piedplnéni injekéni stiikacka o objemu 100 mikrogramii

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 100 mikrogramt/0,3 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéeni stiikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 100 mikrogramti pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. DalSi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekéni stiikacku o objemu 0,3 ml a jehlu

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravendzni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci
Neprotirepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pred mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl piipravek chranén pied svétlem
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/400/010

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

mircera 100 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 100 mikrogrami

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 100 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

100 pg/0,3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — predplnéna injekéni stiikacka o objemu 150 mikrogramii

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 150 mikrogramti/0,3 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mikrogramti pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekéni stiikacku o objemu 0,3 ml a jehlu

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravendzni podani
Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci
Neprotirepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pred mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl piipravek chranén pied svétlem
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/400/011

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1€katsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

mircera 150 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 150 mikrogrami

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 150 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

150 pg/0,3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI OBAL - piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 200 mikrogrami

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 200 mikrogrami/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stéikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mikrogramti pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje pfedplnénou injekéni stiika¢ku o objemu 0,3 ml a jehlu

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravendzni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Neprotiepavejte

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

(9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pied mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/400/012

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

mircera 200 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 200 mikrogrami

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 200 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

200 pg/0,3 ml

6. JINE

34



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 250 mikrogramii

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 250 mikrogramti/0,3 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 250 mikrogramti pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. DalSi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekeni stiikacku o0 objemu 0,3 ml a jehlu

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravendzni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci
Neprotirepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pred mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl piipravek chranén pied svétlem
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/400/013

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

mircera 250 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 250 mikrogrami

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 250 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

250 ug/0,3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — piedplnéni injekéni stiikacka o objemu 30 mikrogrami

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 30 mikrogrami/0,3 ml injekcni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 30 mikrogramii pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. DalSi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekéni stiikaéku o objemu 0,3 ml a jehlu
Jedno baleni obsahuje 3 ptedplnéné injekéni stiikacky o objemu 0,3 ml a 3 jehly

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravendzni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci
Neprotiepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladniéce
Chrante pred mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl piipravek chranén pied svétlem
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10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

mircera 30 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kad s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 30 mikrogramii

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 30 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si ptectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 pg/0,3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — ptedplnéna injekéni stiikacka o objemu 120 mikrogramii

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 120 mikrogramti/0,3 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 120 mikrogramti pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. DalSi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekeni stiikacku o objemu 0,3 ml a jehlu

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravendzni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci
Neprotirepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pred mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/400/020

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

mircera 120 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 120 mikrogrami

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 120 pg/0,3 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 pg/0,3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — piedplnéni injekéni stiikacka o objemu 360 mikrogramii

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MIRCERA 360 mikrogramti/0,6 ml injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
pegepoetin beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 360 mikrogramti pegepoetinu beta.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, mannitol (E421), methionin,
poloxamer 188 a voda pro injekci. DalSi udaje naleznete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Jedno baleni obsahuje ptedplnénou injekeni stiikacku o objemu 0,6 ml a jehlu

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro subkutanni nebo intravendzni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci
Neprotirepavejte

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pred mrazem
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéee, aby byl piipravek chranén pied svétlem
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/400/021

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

mircera 360 mcg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikdtorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA PRO PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU O OBJEMU 360 mikrogrami

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

MIRCERA 360 pg/0,6 ml injekce
pegepoetin beta
s.c./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

360 pg/0,6 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
MIRCERA

30 mikrogrami/0,3 ml injekéni roztok v piredplnéné inj. stiikacce
50 mikrogrami/0,3 ml injekéni roztok v piredplnéné inj. stiikacce
75 mikrogramii/0,3 ml injekéni roztok v piedplnéné inj. stfikacce
100 mikrogramii/0,3 ml injekéni roztok v piedplnéné inj. stiikacce
120 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v piredplnéné inj. stiikacce
150 mikrogramii/0,3 ml injeké¢ni roztok v piedplnéné inj. stfikacce
200 mikrogramii/0,3 ml injekéni roztok v predplnéné inj. stiikacce
250 mikrogramii/0,3 ml injek¢ni roztok v predplnéné inj. stiikacce
360 mikrogramii/0,6 ml injekéni roztok v predplnéné inj. stfikacce

pegepoetin beta

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

J Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

. Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek MIRCERA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek MIRCERA pouZzivat
Jak se ptipravek MIRCERA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek MIRCERA uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ocouprLNE

1. Co je pripravek MIRCERA a k ¢emu se pouziva

Tento 1€k Vam byl piedepsan, protoze trpite anémii (chudokrevnosti) zpiisobenou chronickym
onemocnénim ledvin a spojenou s typickymi ptiznaky jako inava, slabost a dusnost. To znamena, ze
mate prili§ nizky pocet Cervenych krvinek a ze mate pfili§ nizkou hladinu hemoglobinu (Cerveného
krevniho barviva), a proto Vase télesné tkan¢ nedostavaji dost kysliku.

Ptipravek MIRCERA je urcen pouze k 1écbé symptomatické anémie, ktera je zpisobena chronickym
onemocnénim ledvin, u dospélych pacientii a u pediatrickych pacientt (ve véku od 3 mésici do méné
nez 18 let) na udrZovaci 1é¢bé piipravky stimulujicimi krvetvorbu (ESA) poté, co byla jejich hladina

hemoglobinu stabilizovana ptedchozi ESA.

Pripravek MIRCERA je 1€k, ktery byl vyroben genovou technologii. Stejné jako pfirozeny hormon

erytropoetin zvysuje pripravek MIRCERA ve Vasi krvi pocet cervenych krvinek a hladinu
hemoglobinu.

48



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek MIRCERA pouzivat

Nepouzivejte pripravek MIRCERA

o jestliZe jste alergicky(&) na pegepoetin beta nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

) jestlize méte vysoky krevni tlak, ktery nelze kontrolovat

Upozornéni a opatieni

Bezpecnost a ucinnost 1éby pripravkem MIRCERA v jinych indikacich, v€etné anémie u pacienti
s nadorovym onemocnénim, nebyly stanoveny.

Bezpecnost a ucinnost 1éby pripravkem MIRCERA u pediatrickych pacientii byly stanoveny pouze
u pacientu s hladinou hemoglobinu jiZ dtive stabilizovanou lé¢bou pomoci ESA.

Pred zahdjenim lécby pripravkem MIRCERA

o U nékterych pacientti 1é¢enych pomoci ptipravki stimulujicich krvetvorbu (ESA), véetné
ptipravku MIRCERA, bylo pozorovano onemocnéni nazvané cista aplazie Cervené krevni fady
(PRCA, zadna nebo snizena tvorba ¢ervenych krvinek) zpiisobena protilatkami proti
erytropoetinu.

o Pokud by se Vas Iékai domnival nebo si byl jisty, ze jsou ve Vasi krvi tyto protilatky, nesmite
byt ptipravkem MIRCERA 1écen(a).

o JestliZe jste pacient s hepatitidou C 1é¢eny(4) interferonem a ribavirinem, mé¢l(a) byste si nejprve
promluvit se svym lékafem, protoze kombinace ESA s interferonem a ribavirinem vedla ke
sniZeni Uc¢inku a ve vzacnych piipadech k rozvoji PRCA, zavazné formy anémie. ESA nejsou
schvaéleny k 1é¢bé anémie souvisejici s hepatitidou C.

o JestliZe jste pacient s chronickym onemocnénim ledvin a anémii 1é¢enou ESA a jste rovnéz
pacient s nadorovym onemocnénim, mél(a) byste si byt védom(a), ze ESA mohou mit negativni
vliv na Vas zdravotni stav. M¢€l(a) byste se svym lékatem probrat moznosti 1€cby anémie.

o Neni zndmo, zda ma ptipravek MIRCERA jiné G¢inky u pacienti s hemoglobinopatiemi
(poruchami spojenymi s abnormalnim ¢ervenym krevnim barvivem - hemoglobinem),
sou¢asnym krvacenim nebo krvacenim v minulosti, zachvaty nebo s vysokym poctem krevnich
desti¢ek. Trpite-li nékterym z téchto stavu, Vas 1ékat s VAmi vSe probere a bude Vas muset 1é¢it
se zvysenou opatrnosti.

o Zdravé osoby by nemély piipravek MIRCERA pouzivat. Pii jeho pouzivani miize dojit k prilis
vysokym hladindm hemoglobinu a to mize zpusobit srde¢ni nebo cévni obtize, které mohou byt
Zivot ohroZujici.

V pribehu lecby pripravkem MIRCERA

. Pokud jste pacient s chronickym onemocnénim ledvin, a zejména pokud odpovidajicim
zpiisobem nereagujete na 1écbu piipravkem MIRCERA, Vas l1ékat zkontroluje Vasi davku
ptipravku MIRCERA, nebot’ opakované zvySovani této davky v piipad€, Ze neodpovidate na
1é¢bu, muze zvysit riziko problému se srdcem nebo s krevnimi cévami a mtize zvysit riziko
srde¢niho infarktu, cévni mozkové ptihody a umrti.

o Lékar zahaji 1é¢bu piipravkem MIRCERA v piipadé, Ze hladina hemoglobinu ve Vasi krvi je
10 g/dl (6,21 mmol/l) nebo méné. Po zah4jeni 1é¢by se bude Vas 1ékai snazit udrzovat hladinu
hemoglobinu v rozsahu 10 a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

o Lékar bude zkoumat hladinu Zeleza ve Vasi krvi pied zahajenim a v prabéhu 1é¢by piipravkem
MIRCERA. Bude-li mnozstvi zeleza piili§ nizké, mize Vam lékat pedepsat dopliky s obsahem
Zeleza.

o Lékar Vam zkontroluje krevni tlak pied zah4jenim a v pribchu 1écby ptipravkem MIRCERA.
Bude-1i Vas krevni tlak pfilis vysoky a nebude-li jej moZné kontrolovat odpovidajicimi léky
nebo zvlastni dietou, prerusi lékati podavani ptipravku MIRCERA nebo snizi davku.
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o Lékar zkontroluje, zda u Vas hladina hemoglobinu nepiekracuje urcitou hranici, protoze vysoka
hladina hemoglobinu by pro Vas mohla znamenat riziko problémi se srdcem nebo s cévami
a mohla by také zvysit riziko trombozy, v&etné plicni embolie, infarktu myokardu, cévni
mozkové piihody a Umrti.

o Spojte se se svym lékaiem, budete-li se citit unaveny(d), slaby(a), dusny(a), protoze by to mohlo
znamenat, ze 1écba piipravkem MIRCERA neni G¢innd. Lékat zkontroluje, zda nemate jiné
pric¢iny chudokrevnosti, @ mtize provést krevni testy nebo Vam vysettit kostni dfen. Pokud by se
u Vas vyvinula PRCA, bude 1é¢ba piipravkem MIRCERA ukonc¢ena. Nebudete dostavat jiné
ESA a Iékat Vas bude 1é¢it na toto onemocnéni.

Déti a dospivajici

Piipravek MIRCERA lze pouzit k 16¢bé déti a dospivajicich ve véku od 3 mésicti do méné nez 18 let
s anémii spojenou s chronickym onemocnénim ledvin. Pacienty je tfeba pted pfevodem na ptipravek
MIRCERA stabilizovat udrzovaci 1é¢bou pomoci ESA a pacienti mohou, ale nemusi byt na dialyze.

Jste-li Vy nebo Vase dité mladsi 18 let, porad’te se pfed podanim tohoto piipravku se svym lékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dbejte zvlastni opatrnosti pri pouZiti jinych pripravki, které stimuluji tvorbu ¢ervenych
krvinek: Piipravek MIRCERA je jednim ze skupiny piipravki, které stimuluji tvorbu ¢ervenych
krvinek podobné jako lidsky protein erytropoetin. Vas 1ékat vzdy piesné zaznamena piipravek, ktery
je Vam podavan.

V souvislosti s 1é¢bou epoetinem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

SJS/TEN se mohou na pocatku objevit jako nacervenalé teréovité skvrny nebo kruhové skvrny, ¢asto
s puchytky uprostied na trupu. Dale se mohou vyskytnout viedy v Ustech, hrdle, nosu, na pohlavnich
orgénech a ocich (Cervené a oteklé oci). Tyto zavazné kozni vyrazky jsou ¢asto predchazeny horeckou
a/nebo piiznaky podobnymi chiipce. VyraZzky mohou vést k rozsifenému odlupovani kiize a Zivot
ohrozujicim komplikacim.

Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich pfiznaki, piestaite pouZivat
ptipravek MIRCERA a kontaktujte svého 1ékafe nebo vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek MIRCERA

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Nebyly provedeny zadné studie interakce (vzajemného ovlivnéni s jinymi 1éky). Nejsou Zadné dukazy,
ze se ptipravek MIRCERA vzajemné ovliviiuje s jinymi l1éky.

Piipravek MIRCERA s jidlem a pitim
Jidlo a piti nema na piipravek MIRCERA vliv.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete pouZzivat jakykoli Iék.

Ptipravek MIRCERA nebyl zkouman u té¢hotnych ani kojicich zen.

Oznamte Vasemu lékati, pokud jste t€hotna, myslite si, Ze jste ot€hotnéla, nebo t¢hotenstvi planujete.
Vas 1ékar zvazi, jaka je pro Vas v prubéhu t€hotenstvi nejlepsi 1é¢ba.

Oznamte Vasemu lékafi, pokud kojite nebo planujete kojit. V4§ Iékat Vam poradi, zda mate kojeni
prerusit nebo v ném pokracovat a zda mate 1écbu ukoncit ¢i pokracovat v 1écbe.

Nebylo prokazano, ze by ptipravek MIRCERA mél vliv na plodnost u zvifat. Mozné riziko pro
¢lovéka neni znamo.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek MIRCERA neovliviiuje Vasi schopnost fidit ani obsluhovat stroje.
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Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku MIRCERA
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek MIRCERA pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vs 1ékar pouzije nejnizsi tcinnou davku ke kontrole pfiznakti anémie.

Pokud odpovidajicim zptisobem nereagujete na 1é¢bu ptipravkem MIRCERA, 1ékat bude kontrolovat
Vasi davku a bude Vés informovat v pfipadé, ze bude tfeba zména davky piipravku MIRCERA.

LécEbu piipravkem MIRCERA je nutné zahgjit pod dohledem zdravotnického pracovnika. DalSi
injekce mize podavat zdravotnicky pracovnik nebo po vyskoleni si mizete piipravek MIRCERA
aplikovat sdm/sama, jste-li dospély/a. Déti a dospivajici mladsi 18 let si piipravek MIRCERA nemaji
aplikovat sami, injekci ma podat zdravotnicky pracovnik nebo vyskolena dospéla pecujici osoba
(postupujte podle pokynii na konci této piibalové informace tykajicich se pouziti pfedplnéné injekéni
stiikacky s pfipravkem MIRCERA k podani injekce sob& nebo jiné osobg).

Pipravek MIRCERA lze injekéné podavat pod kuzi bticha, paze nebo stehna; nebo do Zily. Lékar
rozhodne, co je pro Vas nejlepsi.

V&S 1ékaf bude provadét pravidelné krevni testy a méfit hladinu hemoglobinu a sledovat, jak VaSe
onemocnéni chudokrevnosti odpovida na 1écbu.

o Jste-li dospély(a) v soucasnosti nelécen(a) ESA

Pokud nejste dialyzovan(a), doporué¢ena tivodni davka ptipravku MIRCERA je 1,2 mikrogramu na
kazdy kilogram télesné hmotnosti podavana pod kizi jednou mesi¢né€ jednou injekci. Nebo miize Vas
1ékat rozhodnout o podani ivodni davky ptipravku MIRCERA ve vysi 0,6 mikrogramu na kazdy
kilogram Vasi té€lesné hmotnosti. Tato ddvka ma byt podavana kazdé dva tydny v jedné injekci pod
kiZi nebo do zily. Jakmile u Vas dojde k upravé anémie, Va3 1ékai mize zménit podavani na jednou
meésicne.

Jestlize jste dialyzovan(a), doporuc¢ena tvodni davka je 0,6 mikrogramu na kazdy kilogram Vasi
télesné hmotnosti. Tato ddvka mé byt podavana kazdé dva tydny v jedné injekci pod kuzi nebo do Zily.
Jakmile u Vas dojde k Gpravé anémie, Vas Iékai muze zménit podavani na jednou mési¢né.

Lékat muze zvysit nebo sniZit davku nebo 1é¢bu docasné pierusit, aby upravil hladinu hemoglobinu na
pro Vas vhodnou troveni. Zmény davek nemaji byt provadény Castéji neZ jednou mésicéné.

o Jste-li v soucasnosti 1é¢en(a) jinymi ESA

Vas lékaf mize zménit soucasnou lécbu za ptipravek MIRCERA. Va3 Iékat rozhodne, zda bude
ptipravek MIRCERA podavan jednou injekci jednou mési¢né. Vas 1ékar spocita uvodni davku
piipravku MIRCERA podle posledni davky Vasi piedeslé 1écby. Prvni davka ptipravku MIRCERA
bude podana v den planovaného podani piedeslé 1é¢by.

Lékat muze zvysit nebo snizit davku nebo 1é¢bu docasné pierusit, aby upravil hladinu hemoglobinu na
pro Vas vhodnou troven. Zmény davek nemaji byt provadény Castéji nez jednou mési¢né.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku MIRCERA, nezZ jste mél(a)

Spojte se, prosim, se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize jste pouzil(a) nadmeérné mnozstvi
ptipravku MIRCERA, protoze mize byt nutné provést nékteré krevni testy a pierusit 1é¢bu.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek MIRCERA
Pokud vynechate davku ptipravku MIRCERA, aplikujte ji, co nejdfive si vzpomenete, a porad’te se se
svym lékafem, kdy pouzit dalsi davky.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piripravek MIRCERA
Lécba pripravkem MIRCERA byva dlouhodoba. Lze ji v§ak kdykoli ukon¢it na zakladé doporuceni
Vaseho lékate.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.
4, MoZné nezadouci uinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu moznych nezadoucich uéinki je uvedena nize:
Castym nezadoucim t¢inkem (mize postihnout az 1 0sobu z 10) je hypertenze (vysoky krevni tlak).

Méné Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou:

bolest hlavy

trombdza zilniho pfistupu (krevni srazenina v dialyza¢nim zilnim pfistupu)
trombocytopenie

tromboza

Vzacné nezédouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000) jsou:

. hypertenzni encefalopatie (velmi vysoky krevni tlak, ktery muize mit za nasledek bolesti hlavy,
zejména nahlou bodavou bolest podobnou migrén¢, zmatenost, poruchy feci, zachvaty nebo
ktece)

plicni embolie

makulopapularni vyrazka (zCervenani kiize s pupinky nebo viidky)

navaly horka

precitlivélost (alergicka reakce, ktera mize zptsobit neobvyklé piskavé dychdni nebo dechové
obtize; otok jazyka, oblic¢eje a hrdla nebo otok v okoli mista vpichu; nebo miizete mit pocit
zavrati, pocit na omdleni nebo miZzete dokonce omdlit).

Pokud by se objevily tyto ptiznaky, spojte se, prosim, okamzité se svym lékaiem, abyste mohl(a) byt
1écen(a).

V prubéhu klinickych studii méli pacienti lehky pokles poctu krevnich desti¢ek. Z hladeni po uvedeni
ptipravku na trh byl zaznamenany i pokles poctu krevnich desticek pod normalni hranici
(trombocytopenie).

V souvislosti s 1écbou epoetinem byly hlaseny hypersenzitivni reakce, véetné ptipadi anafylaktické
reakce a zdvazné kozni vyrazky, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy. Mohou se vyskytovat jako nacervenalé ter¢ovité nebo kruhové skvrny ¢asto

s puchyfi uprostied na trupu, s olupovanim kize, viedy v Ustech, hrdle, nose, pohlavnich organech

a oc¢ich a mize jim pfedchazet horecka a/nebo pfiznaky podobné chiipce. Pestaite pouzivat piipravek
MIRCERA, pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky, a obrat'te se na svého 1ékatre nebo okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc, viz bod 2.

Stejné jako v ptipadé ostatnich ESA byly po uvedeni pfipravku na trh hlaseny ptipady trombdzy
v¢etné plicni embolie.
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U nékterych pacientti 1é¢enych ESA, veetné ptipravku MIRCERA, bylo pozorovano onemocnéni
nazyvané Cista aplazie ¢ervené krevni fady (PRCA, Zadné nebo sniZena tvorba ¢ervenych krvinek)
zpusobena protilatkami proti erytropoetinu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miiZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téink uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét

k ziské&ni vice informaci 0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek MIRCERA uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na stitku stiikacky
za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Muzete vyjmout Vas piipravek MIRCERA ptedplnéna injek¢ni sttikacka jednou z chladnicky

a uchovavat jej pfi pokojové teploté nepievysujici 30 °C po dobu nejvyse jednoho mésice. Béhem
tohoto obdobi, kdy uchovavate piipravek MIRCERA pfi pokojové teploté neptevysujici 30 °C,
nesmite pripravek MIRCERA pied vlastnim pouzitim davat do chladni¢ky. Jakmile vyjmete 1ék

z chladnic¢ky, musite jej v pribéhu jednoho mésice pouzit.

Aplikovat lze pouze roztoky, které jsou ¢iré, bezbarvé az lehce naZloutlé a které jsou bez piitomnosti
viditelnych ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek MIRCERA obsahuje

o Lécivou latkou je pegepoetin beta. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje: 30, 50, 75,
100, 120, 150, 200 nebo 250 mikrogramu v 0,3 ml a 360 mikrogramii v 0,6 ml.

o DalSimi sloZzkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny,
mannitol (E421), methionin, poloxamer 188 a voda pro injekci.

Jak pripravek MIRCERA vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek MIRCERA je injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Roztok je ¢iry, bezbarvy nebo lehce nazloutly bez viditelnych ¢astic.

Ptipravek MIRCERA je dodavan v ptedplnénych injekénich stiikackach s laminovanou zarazkou pistu
a vickem $picky a jednou jehlou 27G1/2. Jedna ptedpInéna injekeni stiikacka obsahuje 0,3 ml nebo
0,6 ml roztoku. Piedplnéné injekéni stiikacky nejsou uréeny pro podavani dil¢ich davek. Piipravek
MIRCERA je dodéavan v baleni po 1 predplnéné injekéni stiikacce pro vSechny sily a také po

3 piedplnénych injekénich stiikackach pro sily 30, 50, 75 mikrogramt/0,3 ml. Na trhu nemusi byt
vdechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

Vyrobce

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

DalSi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

bnarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALada, Kvmpog
Roche (Hellas) A.E.
E)Mada

TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 4000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

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

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351 - 21 425 70 00

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



Ireland/Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 — 6 7039831

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

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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Predplnéna injekcni stiikacka s pripravkem
MIRCERA
Navod k pouziti

Nasledujici pokyny Vam vysvétli, jak pouzivat predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem
MIRCERA, budete-li si sam/sama nebo nékomu jinému aplikovat injekci.

Je diilezité, abyste si peclive precetl(a) a ridil(a) se témito pokyny, abyste byl(a)
schopen/schopna spravné a bezpec¢né pouzivat predplnénou injekéni stiikacku.
Nepokousejte si podat injekci, dokud si nejste jisty(a), Ze rozumite, jak pouzivat
predplnénou injekéni stiikacku, pokud si nejste jisty(d), kontaktujte Vaseho lékare. Déti

a dospivajici mladsi 18 let si pripravek MIRCERA nemaji aplikovat sami, injekci ma podat
zdravotnicky pracovnik nebo vyskolena dospéla pecujici osoba.

Vzdy dodrzujte vSechny pokyny uvedené v tomto ndvodu k pouZiti, protoZe se mohou lisit
od Vasich zkusenosti. Tyto pokyny pomohou predchazet nespravnému osetfeni nebo
rizikim, jako je poranéni jehlou nebo brzka aktivace bezpe¢nostniho zafizeni jehly nebo
problémy souvisejici s nasazenim jehly.

DULEZITE INFORMACE

o Pripravek MIRCERA injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stéfkacce pouzijte pouze
v ptipadé, Ze Vam byl tento léc¢ivy ptipravek predepsan.

o Prectéte si udaje na obalu a ujistéte se, Ze mate odpovidajici davku, ktera byla
predepsana Vasim lékarem.

e Nepouzivejte pripravek MIRCERA, pokud se injeké¢ni stfikacka, jehla, krabicka
nebo plastovy obal obsahujici injekéni stfikacku zdaji byt poskozené.

o Jehla je kfehka, zachazejte s ni opatrné.

e Nedotykejte se aktivacni pojistky (viz obrazek A), tim se mize injekcni stiikacka
poskodit a byt jiz nepouzitelna.

e Nepouzivejte injek¢ni strikacku, pokud je roztok zakaleny, zamlzeny nebo obsahuje
viditelné ¢astice.

e Nikdy se nepokousejte rozebrat injek¢ni stfikacku.

¢ Nikdy nenatahujte nebo nemanipulujte s pistem injek¢ni stfikacky.

¢ Neodstranujte kryt jehly, dokud nejste pripraveni k podani injekce.

o Nepolykejte 1éCivy pripravek z injekeni stéikacky.

e Nepodavejte injekci pres obleceni.

o Injekeni stiikacku nebo jehlu znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.

e Predplnéné injekeni stiikacky nejsou urceny pro podavani dil¢ich davek.

e Uchovavejte injek¢ni stifkacku, jehlu a pomticky mimo dosah déti.
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UCHOVAVANI

Uchovavejte injekcni stiikacku, jehlu a nepropichnutelnou nadobu/nadobu na ostré
predméty mimo dosah déti.

Uchovavejte injekeni stiikacku a jehlu v ptivodnim obalu az do doby, nez ji pouzijete.

Uchovavejte vzdy injeké¢ni stfikacku a jehlu v chladnicce pti teploté 2 °C - 8 °C.
Lécivy pripravek nezmrazujte a chrante léCivy pripravek a jehlu pred svétlem. Injekéni
sttikacku a jehlu uchovavejte na suchém misté.

BALENI OBSAHUJE (OBRAZEK A):

e Predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem MIRCERA
e (Oddélené injekeni jehlu

Uchyt pro prsty

Tahlo pistu Strhovaci nalepka  Gumové

vicko Jehla :
koncovky | K|ryt jehly

—m@'_’) []_‘ |

Vicko

Aktivacni pojistka Bezpecnostni
pojistky jehly

Obrizek A
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BALENI NEOBSAHUJE (OBRAZEK B):

Cistici tampony Sterilni bavlnénou vatu Nepropichnutelnou nddobu

napusténé alkoholem nebo gazu nebo nadobu na ostré
predméty pro bezpe¢nou
likvidaci jehel a stfikacek

BIOHAZARD

Obrdzek B

Vsechny potfeby nutné k podani injekce si pfipravte na ¢isté, dobre osvétlené rovné plose,
napft. na stole.
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JAK PODAT INJEKCI

Krok 1: Ponechte pfedplnénou injek¢ni stfikacku mimo chladnicku, azZ dosahne

pokojové teploty

\
|

o
{_

Obréazek C

Obrazek D
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Krabic¢ku obsahujici predplnénou
injek¢ni strikacku s pripravkem
MIRCERA vyndejte opatrné

z chladnicky. Injek¢ni stiikacku

a jehlu ponechte v krabic¢ce, abyste
ji chranili pred svétlem, a ponechte
ji po dobu alespon 30 minut mimo
chladnicku, aby dosahla pokojové
teploty (obrazek C).

¢ Pokud neponechate tento
lé¢ivy pripravek ohrat na
pokojovou teplotu, podani
injekce by mohlo byt
neprijemné a miiZe to ztiZit
stlaceni pistu.

¢ Neohrivejte predplnénou
injekéni strikacku jinym
zptisobem.

Otevrete krabicku a odstrante
plastovy obal a vyndejte
predplnénou injekéni strikacku
s ptipravkem MIRCERA

z krabicky, aniz byste strhli
ochranny film (obrazek D).



Krok 2: Umyjte si ruce

Dobre si dezinfikujte ruce za
pouziti mydla a teplé vody nebo
dezinfekce (obrazek E).

Obrazek E

Krok 3: Vybalte a vizualné zkontrolujte predplnénou injekcni stiikacku

Strhnéte ochranny film z plastové
krabi¢ky a vyndejte zabalenou jehlu
a injek¢ni stiikacku, injekéni
stiikacku drzte za stied téla, aniz
byste se dotkli aktiva¢ni pojistky
(obrazek F).

Injekénti stiikacku drzte pouze za
télo, protoze jakykoli kontakt
s aktiva¢ni pojistkou mize zpusobit

predcasné uvolnéni bezpecnostni

pojistky.
Obrazek F
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Obrazek G

Krok 4: Pripevnéte jehlu k injek¢ni stfikacce

Obrazek H

Obridzek 1

Prohlédnéte si injek¢ni stiikacku,
zda neni poskozena, a zkontrolujte
datum spotfeby uvedené na
injek¢ni stiikacce a na krabicce. Je
dulezité se ujistit, Ze dana injekéni
stiikacka a lé¢ivy pripravek mohou
byt bezpecné pouzity (obrazek G).

Injekeni stiikacku nepouzivejte,

pokud:

e Nadhodou jste injek¢ni stfikacku
upustili.

e Kterdkoli ¢ast injekeni stiikacky
se zda byt poskozena.

e Obsah je zakaleny, zamlzeny
nebo obsahuje ¢astice.

e Obsah neni bezbarvy nebo
lehce nazloutly.

¢ Uplynulo datum spotieby.

Uchopte pevné injek¢ni stiikacku

za stied téla a odstrante gumové

vicko koncovky injekéni stiikacky

(zatocte a vytahnéte) (obrazek H).

e Jakmile je vicko odstranéno,
ihned jej vhodte do
nepropichnutelné nadoby.

¢ Nedotykejte se aktivacni
pojistky.

e Nestlacujte pist.

¢ Nevytahujte pist.

Uchopte zabalenou jehlu pevné do
obou rukou a zkontrolujte, zda
neni zabalena jehla poskozena.
Otacivym pohybem odstrante vicko
jehly (obrazek I). Vicko hned
vyhodte do nepropichnutelné
nadoby nebo nadoby na ostré
predméty.

Neodstranujte kryt jehly, ktery
jehlu chrani.
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Obrazek J

Nepouzivejte jehlu, pokud:

e jste jehlu omylem upustili.

e se jakakoli cast jehly zda byt
poskozena.

Pfipojte jehlu k injek¢ni stiikacce

pevnym zatlacenim smérem

k injekéni stiikacce soucasné

s jemnym kroucenim nebo

pootocenim (obrazek J).

Krok 5: Odstrante kryt jehly a pfipravte se k podani injekce

Obrazek K
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Drzte injek¢ni stiikacku pevné
jednou rukou za stfed téla a druhou
rukou rovné stdhnéte ochranny
kryt. Vyhodte ochranny kryt jehly
do nepropichnutelné nadoby nebo
nadoby na ostré predméty

(obrazek K).

¢ Nedotykejte se jehly po
odstranéni krytu nebo
nenechte, aby se dotkla
jakéhokoli povrchu, protoze
jehla se miize zkontaminovat
a muze Vas pti dotyku poranit
a zpusobit bolest.

e Na konci jehly miizete
zpozorovat kapku tekutiny. To
je normalni.

e Nikdy znovu nenasazujte
ochranny kryt po jeho
predchozim odstranéni.



K odstranéni vzduchovych bublin
v injek¢ni stiikacce pridrite

) injek¢ni sttikacku s jehlou smérem
vzhiru.

Poklepejte jemné na stfikacku, aby
se bubliny dostaly nahoru

(obrazek L a M).
Obréazek L
Pomalu zatlacte pistem, az vytlacite
vSechen vzduch tak, jak Vam lékar
ukazal (obrazek M).
o U

)
N

Obrézek M

/

Krok 6: Podejte injekci

Existuji dva zplisoby (cesty), jak podat injekci pfipravku MIRCERA. Drzte se doporuceni
Vaseho lékare, jak si mate podat injekci pripravku MIRCERA.
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PODKOZNI PODANI:

Pokud si mate podat injekci pfipravku MIRCERA pod kiizi, svou davku si podejte prosim

tak, jak je popsano nize.

\e/ /I~ AN
Uy

Obrazek N

Obrazek O
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Vyberte si jedno doporuc¢ené misto
k podani injekce, jak je ukdzano na
obrazku.

Injekci pripravku MIRCERA si

muizete dat do horni ¢asti paze,

stehna nebo bficha, ale nikoli

v oblasti pupku (obrazek N).

Zadni ¢ast horni paze neni

doporucovana, pokud podavate

injekci sami sobé. Pouzijte toto
injek¢ni misto pouze v pripadé, ze
aplikujete injekci nékomu jinému.

Pokud vybirate misto pro aplikaci

injekce:

e Me¢él(a) byste pouzit odlisné
misto pokazdé, kdyz si
podavate injekci, minimalné
3 centimetry od mista, kde jste
si podal(a) predchozi injekci.

¢ Nepodavejte injekci do mist,
ktera mohou byt podrazdéna
od opasku nebo pasku.

¢ Nepodavejte injekci do
matefskych znamének, jizev,
modfin nebo do mist, kde je
kaze citliva, zacervenala, tvrda
nebo je poskozena.

Ocistéte vybrané misto za pouziti
tampdnu napusténého alkoholem,
abyste snizili riziko infekce; drzte se
peclivé navodu pro tampon
napustény alkoholem (obrazek O).

e Ponechte pokozku oschnout po
dobu 10 vtefin.

o Ujistéte se, Ze se uz nedotknete
ocisténého mista az do podani



Obrazek P

Obrdzek Q

Obrazek R
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injekce, a neovivejte ani
nefoukejte na ocisténé misto.

e Tampdn napustény alkoholem
okamzité zlikvidujte.

Pred injekci ptipravku MIRCERA
zaujméte pohodIné drzeni téla.

Abyste jehlu spravné zasunuli pod
kazi, stisknéte kozni zahyb na
ocisténém misté pro injekci volnou
rukou. Stisknuti kiize je dilezité,
abyste si byli jisti, Ze jste si injekci
podali pod kiizi (do tukové tkané)
a ne hloubé¢ji (do svalu). Injekce do
svalu by mohla byt nepfijemna
(obrazek P).

Opatrné zasuiite celou jehlu do
kaze pod thlem 90°, rychle jako
»Sipku®. Nadale drzte injek¢ni
stiikacku a uvolnéte stisk kize.

Nepohybujte s jehlou, pokud je
vpichnuta do ktize.

Jakmile je jehla plné vpichnuta do
kaze, pomalu stlacte pist palcem,
zatimco injek¢ni stiikacku drzite
ukazovackem a prostrednickem
proti rukojeti, dokud neni vSechen
léc¢ivy pripravek podan. Ty¢ pistu
by méla byt zcela zatlacena dolu
(stlacena) a méli byste slySet
cvaknuti indikujici aktivaci
chranice jehly (obrazek Q).

Nepovolujte pist pred dokoncenim
injekce nebo drive, nez je pist uplné
stlacen.

Vytahnéte jehlu, ANIZ byste pustili
pist (obrazek R).



Uvolnéte pist tak, ze kryt poslouzi
k ochrané jehly (obrazek S).

Ted, pokud je tfeba, strhnéte
nalepku (obrazek T).

Obrazek T

Po podani injekce:

Zakryjte misto vpichu injekce sterilnim bavlnénym tamponem nebo gazou a pritlacte
po dobu nékolika vtefin.

Bavlnény tampon nebo gazu po pouZziti okamzité zlikvidujte.

Neotirejte misto vpichu injekce Spinavou rukou nebo oblec¢enim.

Misto vpichu injekce zalepte dle potfeby malou naplasti.

Zlikvidujte injek¢ni stiikacku:

Nesnazte se dat zpét ochranny kryt na jehlu.

Injekéni stiikacku a/nebo jehlu znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.
Nevyhazujte pouzitou injeké¢ni stiikacku s jehlou do domaciho odpadu.

Vyhodte pouzité injekéni stéikacky do nadoby na ostré predméty/nepropichnutelné
nadoby a/nebo podle zdsad zdravotnickych zafizeni.

Zlikvidujte celou nddobu na ostré pfedméty/nepropichnutelnou nadobu.

NITROZILNI PODANI:;

Pokud Vam Vas lékar doporucil podani injekce pripravku MIRCERA do zily, dodrzujte

postup popsany nize.

Po pripraveé injekeni stiikacky, jak je popsano v krocich 1 az 5:

Otrete zilni port hemodialyza¢ni hadice Cisticim tamponem napusténym alkoholem dle

pokyni lékarfe nebo vyrobce. Tampon napustény alkoholem po pouziti okamzité

zlikvidujte.
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Obrdzek U

Obrdzek V

Zasunte jehlu predplnéné injekéni
sttikacky do ocisténého zilniho portu
(obrazek U).

Nedotykejte se mista vpichu Zilniho portu.

Stlacte pist palcem, zatimco injekéni
sttikacku drzite ukazovackem

a prostfednickem proti rukojeti, dokud
neni vSechen lé¢ivy pripravek podan
(obrazek V).

Vytdhnéte predplnénou injekéni stitkacku
ze Zilniho portu, ANIZ byste uvolnili pist.

Po vytaZzeni uvolnéte pist tak, Ze kryt
poslouzi k ochrané jehly.

Ted, pokud je tieba, strhnéte nalepku
(obrazek T).

Krok 7: Likvidace pouzité injek¢ni stfikacky s jehlou

. Nesnazte se dat zpét ochranny kryt na jehlu.
. Injekéni stifkacku a/nebo jehlu znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.
. Nevyhazujte pouzitou injeké¢ni stiikacku s jehlou do domaciho odpadu.

. Vyhodte pouzité injek¢ni stiikacky do nadoby na ostré predméty/nepropichnutelné

nddoby a/nebo podle zdsad zdravotnickych zafizeni.

. Zlikvidujte celou nddobu na ostré pfedméty/nepropichnutelnou nadobu.
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