I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 30 mikrogrammi/0,3 ml siistelahus sistlis
MIRCERA 50 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sistlis
MIRCERA 75 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis
MIRCERA 100 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis
MIRCERA 120 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus sustlis
MIRCERA 150 mikrogrammi/0,3 ml sustelahus sustlis
MIRCERA 200 mikrogrammi/0,3 ml sustelahus sustlis
MIRCERA 250 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus sustlis
MIRCERA 360 mikrogrammi/0,6 ml stistelahus stistlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

MIRCERA 30 mikrogrammi/0,3 ml siistelahus sustlis

Uks siistel sisaldab 30 mikrogrammi metoksupoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 100 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 50 mikrogrammi/0,3 ml siistelahus sustlis

Uks suistel sisaldab 50 mikrogrammi metoksupoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 167 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 75 mikrogrammi/0,3 ml sustelahus sustlis

Uks suistel sisaldab 75 mikrogrammi metoksupoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 250 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 100 mikrogrammi/0,3 ml sustelahus sustlis

Uks sustel sisaldab 100 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 333 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 120 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis

Uks sustel sisaldab 120 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 400 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 150 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis

Uks sustel sisaldab 150 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 500 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 200 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis

Uks sustel sisaldab 200 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 667 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 250 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis

Uks sustel sisaldab 250 mikrogrammi metoksupoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 833 mikrogrammi/ml.

MIRCERA 360 mikrogrammi/0,6 ml stistelahus sustlis

Uks sustel sisaldab 360 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini* lahuses
kontsentratsiooniga 600 mikrogrammi/ml.

Tugevus néitab metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiini molekuli valgulise osa kogust ilma
glukostlimist arvestamata.

* rekombinantse DNA tehnoloogia abil hiina hamstri munasarjarakkudes toodetud ja lineaarse
metoksipolietileengliikooliga (PEG) konjugeeritud valgu kovalentne konjugaat.

Metoksipolietileengliikool-beetaepoetiini aktiivsust ei tohiks vorrelda teise samasse ravimiklassi
kuuluva peguleeritud vdi mittepeguleeritud proteiini aktiivsusega. Lisainformatsiooni vt 16ik 5.1.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.



3. RAVIMVORM

Sustelahus sistlis (sustevedelik).

Selge ja varvitu kuni kergelt kollakas lahus.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Kroonilise neeruhaigusega (KNH) seotud siimptomaatilise aneemia ravi téiskasvanud patsientidel (vt
16ik 5.1).

Kroonilise neeruhaigusega (KNH) seotud simptomaatilise aneemia ravi lastel alates 3 kuu vanusest
kuni alla 18 aasta vanuseni, kes viiakse Ule teiselt eritropoeesi stimuleerivalt ainelt (ESA) pérast seda,
kui nende hemoglobiinisisaldus on eelmise ESAga stabiliseerunud (vt 18ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi tuleb alustada neerukahjustusega patsientide ravikogemusega arsti jarelevalve all.
Annustamine

Sumptomaatilise aneemia ravi kroonilise neeruhaigusega patsientidel

Aneemia simptomid v@ivad olla erinevad vanusest, soost ja haiguse uldisest mdjust lahtuvalt; vajalik
on arsti hinnang iga patsiendi haiguse Kliinilisele kulule ja seisundile. Ravi tuleb manustada
subkutaanselt voi intravenoosselt, et suurendada hemoglobiinisisaldust vaartuseni mitte tle 12 g/dl
(7,45 mmol/l). Hemodialuiisi mitte saavatel patsientidel on eelistatav subkutaanne manustamine, et
valtida perifeersete veenide punkteerimist.

Individuaalse varieeruvuse tottu vOidakse patsiendil mdnikord tdheldada soovitud
hemoglobiinisisaldusest suuremaid vdi véiksemaid individuaalseid hemoglobiinivéartusi.
Hemoglobiinisisalduse varieeruvuse korral tuleb annust kohandada, et saavutada hemoglobiini
sihtvaartus vahemikus 10 g/dl (6,21 mmol/l) kuni 12 g/dl (7,45 mmol/l). Véltida tuleb
hemoglobiinisisaldust pusivalt tile 12 g/dl (7,45 mmol/l); allpool on toodud annuse kohandamise
juhised puhuks, kui taheldatakse hemoglobiinivaéartusi tile 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Valtida tuleb hemoglobiinisisalduse suurenemist lle 2 g/dl (1,24 mmol/l) taiskasvanud patsientidel ja
tle 1 g/dl (0,62 mmol/l) lastel nelja nddala jooksul. Kui see peaks juhtuma, tuleb annust vastavalt
kohandada.

Patsiente tuleb hoolikalt jalgida, et tagada vaikseima heakskiidetud efektiivse raviannuse kasutamine,
mis kindlustab piisava kontrolli aneemianédhtude dle, hoides samal ajal hemoglobiini kontsentratsiooni
alla 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientide puhul peab raviannuste suurendamisel rakendama
ettevaatust. Patsientidel, kelle hemoglobiinisisaldus allub ravile halvasti, tuleb kaaluda muid
puuduliku ravivastuse pdhjuseid (vt 18igud 4.4 ja 5.1).

Hemoglobiinisisaldust soovitatakse madrata iga kahe nadala jarel kuni vaartuste stabiliseerumiseni
ning seejarel perioodiliselt (vt 18ik 4.4).

Taiskasvanud patsiendid, kes ei saa hetkel ravi eriitropoeesi stimuleeriva ainega (ESA):

Et suurendada hemoglobiinisisaldust tle 10 g/dl (6,21 mmol/l), on soovitatav algannus dialtiusi mitte
saavatele patsientidele 1,2 mikrogrammi/kg kehakaalu kohta, manustatuna tiks kord kuus subkutaanse
sustena.




Teise vdimalusena vdib algannuse 0,6 mikrogrammi/kg kehakaalu kohta manustada iga kahe nadala
jarel Ghekordse intravenoosse voi subkutaanse siistena patsientidele, kes saavad v0i ei saa dialusi.

Annust vBib suurendada ligikaudu 25% vérra, kui hemoglobiinisisalduse suurenemise kiirus the kuu
jooksul on alla 1,0 g/dl (0,621 mmol/l). Edasised annuse suurendamised ligikaudu 25% vdrra on
lubatud 1-kuuliste intervallide jarel kuni hemoglobiini sihtvéartuse saavutamiseni.

Kui hemoglobiinisisalduse suurenemise kiirus kuus tletab 2 g/dl (1,24 mmol/l) vdi kui
hemoglobiinitase suureneb ja laheneb vaartusele 12 g/dl (7,45 mmol/l), tuleb annust véhendada
ligikaudu 25% vorra. Kui hemoglobiinisisalduse suurenemine jatkub, tuleb ravi katkestada, kuni
hemoglobiinisisaldus hakkab vahenema, mil ravi tuleb taasalustada eelnevalt kasutatud annusest
ligikaudu 25% vaiksema annusega. Ravi katkestamise jargselt on oodata hemoglobiinisisalduse
vahenemist ligikaudu 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) nadalas. Annust ei tohi korrigeerida sagedamini kui kord
kuus.

Iga kahe nédala tagant ravi saavatele patsientidele, kelle hemoglobiinisisaldus on tle 10 g/dI
(6,21 mmol/l), vBib metoksipolietiileenglikool-beetaepoetiini manustada iiks kord kuus annuses, mis
on kaks korda suurem eelnevalt iga kahe nadala jarel manustatud annusest.

Taiskasvanud patsiendid, kes saavad praegu ravi ESAga:

ESA-ravi vOib asendada metoksupoliettileengliikool-beetaepoetiini manustamisega tihekordse
intravenoosse vdi subkutaanse sistena (iks kord kuus. Metokstpoluetileenglikool-beetaepoetiini
algannus p8hineb alfadarbepoetiini voi epoetiini eelneval nddalaannusel ravi asendamise ajal, nagu on
toodud tabelis 1. Esimene siste tehakse eelnevalt manustatud alfadarbepoetiini vdi epoetiini jargmisel
ettendhtud manustamiskorral.

Tabel 1:  Metoksupoltetiileengliikool-beetaepoetiini algannused taiskasvanud patsientidele,
kes saavad praegu ravi ESAga

Alfadarbepoetiini eelnev | Epoetiini eelnev Igakuine
intravenoosne voi intravenoosne voi | metokstpolietileenglikool-
subkutaanne subkutaanne beetaepoetiin intravenoosne
nadalaannus nadalaannus vOi subkutaanne annus
(mikrogrammi/néadalas) (RU/nadalas) (mikrogrammi/tks kord
kuus)
<40 <8000 120
40...80 8000...16 000 200
> 80 > 16 000 360

Kui on vajalik annuse korrigeerimine, et sdilitada hemoglobiini sihtvaartust tle 10 g/dl (6,21 mmol/l),
vBib igakuist annust suurendada ligikaudu 25% ulatuses.

Kui hemoglobiinisisalduse suurenemise kiirus kuus tletab 2 g/dl (1,24 mmol/l) v6i kui
hemoglobiinitase suureneb ja laheneb vaartusele 12 g/dl (7,45 mmol/l), tuleb annust véhendada
ligikaudu 25% vorra. Kui hemoglobiinisisalduse suurenemine jatkub, tuleb ravi katkestada, kuni
hemoglobiinisisaldus hakkab vahenema, mil ravi tuleb taasalustada eelnevalt kasutatud annusest
ligikaudu 25% vaiksema annusega. Ravi katkestamise jargselt on oodata hemoglobiinisisalduse
vahenemist ligikaudu 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) nadalas. Annust ei tohi korrigeerida sagedamini kui kord
kuus.

Kuna peritoneaaldialulsi saavate patsientide ravikogemus on véhene, on nende patsientide puhul
soovitatav regulaarne hemoglobiinisisalduse jalgimine ja annuse korrigeerimise juhiste tdpne
jargimine.

Lapsed alates 3 kuu vanusest kuni alla 18 aasta vanuseni, kes saavad praegu ravi ESAga:
Lapsed, kelle hemoglobiinisisaldus on stabiliseerunud ESA-raviga, voib dle viia
metoksipolietileengliikool-beetaepoetiinile, mida manustatakse (ks kord iga 4 nadala jérel
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intravenoosse vdi subkutaanse siistena, kuid jatkata tuleb sama manustamistee kasutamist.
MetoksUpolietileengliikool-beetaepoetiini algannus arvutatakse ESA kogu nadalaannuse alusel
ravivahetuse ajal (tabel 2).

Tabel 2:  Metoksupoltetileenglikool-beetaepoetiini algannused lastele alates 3 kuu vanusest
kuni alla 18 aasta vanuseni, kes saavad praegu ravi ESAga

Alfadarbepoetiini eelnev Epoetiini eelnev lga 4 nadala jarel
nadalaannus nadalaannus manustatav
(mikrogrammi/nadalas) (RU/n&dalas) metoksupolUettileen-

glukool-beetaepoetiini

annus (mikrogrammi)
9..<12 2000...< 2700 30
12...<15 2700...< 3500 50
15...< 24 3500...< 5500 75
24...<30 5500...< 6500 100
30...<35 6500...< 8000 120
35...< 47 8000...< 10 000 150
47...< 60 10 000...< 13 000 200
60...<90 13 000...< 20 000 250
=90 = 20000 360

Sustlid ei ole ette nahtud osaliste annuste manustamiseks. Sustlite saadaolevate annusetugevuste tottu
ei tohi metoksupolUettileengliikool-beetaepoetiinile tle viia lapsi, kes saavad ESA annust
< 9 mikrogrammi/nédalas (alfadarbepoetiin) v6i epoetiini < 2000 RU/nédalas.

Kui on vajalik annuse kohandamine, et sailitada hemoglobiini sihtkontsentratsiooni tle 10 g/dl, vdib
iga 4 nédala jarel manustatavat annust kohandada ligikaudu 25% vérra.

Kui hemoglobiinisisalduse suurenemise kiirus tletab 1 g/dl (0,62 mmol/l) 4 nédala jooksul v&i kui
hemoglobiinisisaldus suureneb ja ldheneb vaartusele 12 g/dl (7,45 mmol/l), tuleb
metoksiipolietileengliikool-beetaepoetiini annust vahendada ligikaudu 25% vérra.

Kui pérast annuse vahendamist hemoglobiinisisalduse suurenemine jatkub, tuleb ravi katkestada, kuni
hemoglobiinisisaldus hakkab vdhenema, ning siis tuleb ravi taasalustada annusega, mis on ligikaudu
25% véaiksem eelnevalt manustatud annusest.

Annust ei tohi kohandada sagedamini kui (ks kord iga 4 nédala jarel.

Ravi katkestamine
Ravi on tavaliselt pikaajaline. Samas vdib selle vajaduse korral igal ajal katkestada.

Vahelejdénud annus
Kui ks raviannus jadb manustamata, tuleb see manustada niipea kui vdimalik ning alustada uuesti
ravi manustamist méaératud sagedusega.

Lapsed
MetoksUpolietileengliikool-beetaepoetiini ohutus ja efektiivsus alla 3 kuu vanustel lastel ei ole
tBestatud. Andmed puuduvad.

Patsientide eririihmad

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja kohandada algannust ega annuse muutmise juhiseid (vt
16ik 5.2).




Eakad

Kliinilistes uuringutes olid 24% metoksupoletileenglikool-beetaepoetiiniga ravitud patsientidest
vanuses 65...74 aastat ning 20% 75-aastased ja vanemad. 65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole
vaja annust muuta.

Manustamisviis

Ravi manustatakse subkutaanselt v8i intravenoosselt. Ravimit v8ib sistida naha alla kéhu-,
kasivarre- voi reiepiirkonnas. Kaik kolm stistekohta on vordselt sobivad. Ravimpreparaadi
manustamise juhised vt 18ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Ravile allumatu hipertensioon.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Muudel néidustustel, kaasa arvatud aneemia puhul vahihaigetel ei ole
metoksipoluetileengliikool-beetaepoetiini ravi ohutus ja efektiivsus tbestatud.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientide puhul peab metokstpoluetiileenglikool-beetaepoetiini
annuste suurendamisel rakendama ettevaatust, sest suured kumulatiivsed epoetiini annused vdivad olla
seotud suremuse, tdsiste kardiovaskulaarsete ja tserebrovaskulaarsete tiisistuste riski suurenemisega.
Patsientidel, kelle hemoglobiinisisaldus allub halvasti epoetiinide toimele, tuleb kaaluda muid
puuduliku ravivastuse pohjuseid (vt 16igud 4.2 ja 5.1).

Lapsed:

Lapsi (eriti alla 1-aastaseid lapsi) tuleb enne mdnelt teiselt ESA-ravilt Gleviimist hoolikalt hinnata ja
enne ravivahetust peab hemoglobiinisisaldus olema stabiliseerunud. Parast ESA-ravi vahetust on
soovitatav hemoglobiinisisaldust kontrollida iga 4 nddala jérel.

Kui praegu kasutatav ESA annus on < 9 mikrogrammi/nadalas alfadarbepoetiini voi

< 2000 RU/nadalas epoetiini, ei tohi patsienti metokstipoliietiileengliikool-beetaepoetiinile (le viia,
sest siistli vaikseim saadaolev annusetugevus on 30 mikrogrammi. Osaliste annuste manustamine
siistlitega ei ole soovitatav.

Taiendavat ravi rauapreparaatidega soovitatakse kdigile patsientidele, kelle seerumi ferritiinisisaldus
on alla 100 mikrogrammi/liitris v@i transferriini saturatsioon alla 20%. Efektiivse eriitropoeesi
tagamiseks tuleb raua staatust hinnata k&igil patsientidel nii enne ravi kui ravi ajal.

Ravivastuse puudumisel tuleb otsida p&hjuslikke tegureid. Raua-, foolhappe v6i vitamiin B12 puudus
vahendab ESAde efektiivsust, mist6ttu need seisundid tuleb korrigeerida. Kaasuvad infektsioonid,
poletikulised seisundid vdi traumad, varjatud verekaotus, hemoltis, raske alumiiniumimdirgistus,
olemasolevad hematoloogilised haigused v@i luutdi fibroos vBivad samuti olla puuduliku ravivastuse
saavutamise pohjusteks. Uurimise kéigus tuleb modta ka retikulotstiitide arvu. Kui kéik eelnimetatud
seisundid on vélistatud ja patsiendil tekib hemoglobiinisisalduse jérsk langus, mis on seotud
retikulotsiitopeenia ja erttropoetiinivastaste antikehadega (AEAB), tuleb kaaluda luutidi uuringu
teostamist isoleeritud erutrotsitaarse aplaasia (IEA) suhtes. IEA diagnoosimisel tuleb ravi I6petada
ning seda ei tohi vahetada tihegi teise ESA vastu.

Avrstid vBivad avaldada soovi, et miiligiloa hoidja analtitisiks vdi korduvanaliilsiks seerumiproove
referentslaboris olukordades, kus esineb kinnitatud AEAB-vahendatud IEA v&i selle kahtlus vdi
ebaselge pdhjusega toime kadumine ravi ajal (nt avaldub kliiniliselt raske aneemia ja madala
retikulotsuditide arvuna).



Kdikide ESAde (sealhulgas metoksupoluetileenglikool-beetaepoetiin) kasutamisega seoses on
kirjeldatud erutropoetiinivastaste antikehade poolt pohjustatud_isoleeritud eritrotsitaarset aplaasiat.
Nendel antikehadel on teadaolev ristreaktiivsus kdigi ESAdega ning patsiente, kellel kahtlustatakse
vOi on kindlaks tehtud erutropoetiinivastaste antikehade olemasolu, ei tohi Gle viia ravile
metoksipolietileengliikool-beetaepoetiiniga (vt 16ik 4.8).

Isoleeritud eriitrotsitaarne aplaasia C-hepatiidi patsientidel: Hemoglobiinisisalduse paradoksaalse
languse ja raskekujulise aneemia tekkimisel, mis on seotud madala retikulotsultide arvuga, tuleb
otsekohe I8petada ravi epoetiiniga ja teostada erutropoetiinivastaste antikehade maaramine. Juhtusid
on kirjeldatud interferooni ja ribaviriiniga ravitud C-hepatiidi patsientidel, kui samaaegselt kasutatakse
epoetiine. Epoetiinid ei ole heaks kiidetud C-hepatiidiga seotud aneemia raviks.

Vererdhu kontroll: Nagu ka teiste ESAde puhul, v6ib ravi ajal
metoksiipolietileengliikool-beetaepoetiiniga tekkida vererdhu tdus. Vererdhku tuleb kdigil
patsientidel kontrollida enne ravi metokslpolietileengliikool-beetaepoetiiniga, ravi alustamise ajal
ning kogu ravi kestel. Kui kérge vererdhk ei allu piisavalt ravile v6i muutustele dieedis, tuleb annust
vahendada v0i ravi 18petada (vt 16ik 4.2).

Epoetiinraviga seoses on teatatud tosistest nahareaktsioonidest (SCAR-id), sh Stevensi-Johnsoni
stindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekrolilsist (TEN), mis vdib olla eluohtlik voi
I6ppeda surmaga (vt 16ik 4.8). Pikaajaliselt toimivate epoetiinidega on tdheldatud raskemaid
juhtumeid. Ravi ajal tuleb patsiente jalgida ja dpetada simptomeid &ra tundma ning jalgida hoolikalt
nahareaktsioonide suhtes. Kui ilmnevad selliseid simptomid, mis viitavad eelpool kirjeldatud
reaktsioonidele, tuleb metokstpolietileenglitkool-beetaepoetiini kasutamine viivitamatult I6petada ja
kaaluda alternatiivset ravi. Kui patsiendil on metokstipolUetileengliikool-beetaepoetiini kasutamise
tottu tekkinud raske nahareaktsioon, nagu SJS v8i TEN, ei tohi ravi ESAga uuesti alustada.

Hemoglobiinisisaldus: Kroonilise neeruhaigusega patsientidel ei tohi séilitatav hemoglobiinisisaldus
pusiva ajavahemiku jooksul tletada 18igus 4.2 soovitatud hemoglobiini sihtvaartuste vahemiku
tlempiiri. Kliinilistes uuringutes tdheldati ESAde manustamisel hemoglobiinisisalduse sihtvaartuseni
tle 12 g/dl (7,5 mmol/l) suurenenud riski surma, raskete kardiovaskulaarsete tusistuste, sealhulgas
tromboosi vdi tserebrovaskulaarsete tisistuste, sealhulgas insuldi tekkeks (vt 16ik 4.8).

Kontrollitud Kliinilistes uuringutes ei ole taheldatud epoetiinide manustamisest saadavat
mérkimisvéaarset kasu, kui hemoglobiinisisaldus suureneb ile taseme, mis on vajalik aneemianéhtude
kontrollimiseks ja veretlekande véltimiseks.

Ravi ohutus ja efektiivsus ei ole kindlaks tehtud patsientidel, kellel esinevad hemoglobinopaatiad,
krambid, verejooks voi hiljuti esinenud verejooks, mis vajab vereiilekandeid, voi trombotstdtide arv
tile 500 x 10%/1. Seetdttu peab nende patsientide puhul olema ettevaatlik.

Toime tuumori kasvule: Sarnaselt teiste ESAdega on metoksupoliettleenglikool-beetaepoetiin
kasvufaktor, mis peamiselt stimuleerib ertrotsudtide produktsiooni. Eritropoetiini retseptorid vdivad
olla ekspresseeritud mitmesuguste kasvajarakkude pinnal. Nagu kdigi kasvufaktorite puhul, esineb
vOimalus, et ESAd stimuleerivad mistahes tliupi pahaloomulise kasvaja kasvu. Kahes kontrollitud
Kliinilises uuringus, kus epoetiine manustati erinevat tiipi vahiga (sh pea- ja kaelapiirkonna vahkide
ning rinnandarmevéhiga) patsientidele, on ilmnenud ebaselge pdhjusega suurenenud suremus.

Metoksupolietileengliikool-beetaepoetiini vadrkasutamine tervete inimeste poolt vdib viia
hemoglobiinisisalduse ilemaérase suurenemiseni. See v@ib olla seotud eluohtlike kardiovaskulaarsete
komplikatsioonidega.

Jalgitavus: bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi
ja partii number selgelt dokumenteerida.

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihes ml-s, see tdéhendab pohiméotteliselt
»haatriumivaba“.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud. Puuduvad téendid selle kohta, et
metoksiipolietuleengliikool-beetaepoetiin muudaks teiste ravimite metabolismi.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

MetoksUpolietileengliikool-beetaepoetiini kasutamise kohta rasedatel ei ole andmeid.

Loomkatsed ei néita otsest kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, stinnitusele voi
postnataalsele arengule, kuid nditavad vastava ravimrihmaga seotud loote kaalu p6drduvat véhenemist
(vt 16ik 5.3). Raseduse ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Imetamine

Ei ole teada, kas metoksupoliietiileengliikool-beetaepoetiin eritub inimese rinnapiima. Uhes
loomkatses leidis kinnitust metoksupoliettleenglikool-beetaepoetiini eritumine emapiima. Rinnaga
toitmise katkestamine voi ravi katkestamine/mitte alustamine
metoksipolietileengliikool-beetaepoetiiniga tuleb otsustada, arvestades imetamise kasu lapsele ja
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiini ravi kasu naisele.

Fertiilsus
Loomkatsetes ei ole ilmnenud tdendeid fertiilsuse languse kohta (vt 18ik 5.3). V8imalik risk inimestele
ei ole teada.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Metoks(polietileengliikool-beetaepoetiin ei mdjuta voi mbjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja
masinate késitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

(a) Ohutusandmete kokkuvote

Kliiniliste uuringute ohutusandmebaas hdlmab 3042 kroonilise neeruhaigusega tdiskasvanud patsienti,
sealhulgas 1939 metoksipolietileengliikool-beetaepoetiiniga ravitud ja 1103 ESA-dega ravitud
téiskasvanud patsienti. K&rvaltoimete ilmnemist on oodata ligikaudu 6%
metoksiipolietileengliikool-beetaepoetiiniga ravitud taiskasvanud patsientidest. Kige sagedamini
kirjeldatud kdrvaltoime oli hiipertensioon (sage).

(b) Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Tabelis 3 on kdrvaltoimed loetletud MedDRA organsiisteemi klassi ja esinemissageduse kategooria
jargi. Esinemissageduse kategooriad on madratletud vastavalt jargmisele konventsioonile: véiga sage (
= 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni

< 1/1000); véga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).




Tabel 3:  Metoksupoltetileenglikool-beetaepoetiini ravist tingitud kérvaltoimed kroonilise
neeruhaigusega taiskasvanud patsientidel. Tahistatud (*) on ainult turuletulekujargselt
tdheldatud koérvaltoimed.

Organsusteemi klass Esinemissagedus | Kdrvaltoime
T, A Aeg-ajalt Trombotsitopeenia*
Vere ja lumfisiisteemi haired Teadmata Isoleeritud eritrotsitaarne aplaasia*
Immuunsiisteemi haired Harv Ulitundlikkus
Teadmata Anafulaktiline reaktsioon*
Narvististeemi haired Aeg-ajalt Peavalu __ :
Harv Hipertensiivne entsefalopaatia
Sage Hipertensioon
-ai *
Vaskulaarsed héired Aeg-gjalt Tromboos
Harv Kuumahood
Harv Kopsuarteri emboolia*
Harv Lo6ve, makulopapuloosne
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Stevensi-Johnsoni stindroom / toksiline
Teadmata ; g
epidermaalne nekroliils
Y|gastus, miirgistus ja protseduuri Aeg-ajalt Veenitee juurdepédédsukoha tromboos
tlsistused

(c) Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Taiskasvanud patsiendid

Turuletulekujérgselt on teatatud trombotsiitopeenia juhtudest. Kliinilistes uuringutes taheldati ravi ajal
trombotsitide arvu vahest langust, mis jai normivahemiku piiridesse.

7% metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiiniga ja 4% teiste ESA-dega ravitud téiskasvanud
patsientidest taheldati trombotstide arvu alla 100 x 10%1. Mudgiloa saamise jargses ohutusuuringus,
kus ravi kestis pikaajaliselt kuni 8,4 aastat, oli trombotsudtide arvu algvaartus alla 100 x 10%1 2,1%-I
taiskasvanud patsientidest metoksupolietileenglikool-beetaepoetiini rihmas ja 2,4%-I1 tiskasvanud
patsientidest teiste ESAde riihmas. Uuringu jooksul tdheldati igal aastal trombotsiilitide arvu alla

100 x 10%1 1,5...3,0%-1 metokstipolietiileengliikool-beetaepoetiiniga ravitud ja 1,6...2,5%-I teiste
ESAdega ravitud téiskasvanud patsientidest.

Alfaepoetiiniga v@i alfadarbepoetiiniga labi viidud kontrollitud Kkliinilise uuringu andmed néitasid, et
insulti esines sageli. Mulgiloa saamise jargne ohutusuuring nditas insuldi sarnast esinemissagedust
metoksiipolietuleengliikool-beetaepoetiini (6,3%) ja teiste ESAde (alfaepoetiin, alfadarbepoetiin ja
beetaepoetiin) (7%) rihmades.

Sarnaselt teiste ESAdega on turuletulekujargselt kirjeldatud tromboosi, sealhulgas kopsuarteri
emboolia juhtusid (vt 16ik 4.4).

Kirjeldatud on erlitropoetiinivastaste neutraliseerivate antikehade poolt pdhjustatud isoleeritud
erutrotsiitaarset aplaasiat (IEA), esinemissagedus teadmata. IEA diagnoosimisel tuleb ravi
metoksipolietileengliikool-beetaepoetiiniga I6petada ning patsienti ei tohi lle viia tihegi teise
rekombinantse erltropoetiini kasutamisele (vt 10ik 4.4).

Lapsed

Kahes laste uuringus koosnes uuritud laste populatsioon kokku 104 patsiendist, kellest 12 olid alla
5-aastased, 36 olid 5...11-aastased ning 56 olid 12...17-aastased. Arvestades neis uuringutes raviga
kokku puutunud patsientide vaikest arvu, oli metoksipolietiileengliikool-beetaepoetiini ohutusprofiil
neis kahes uuringus osalenud lastel kooskdlas taiskasvanute populatsiooni kohta teadaolevaga (vt
16ik 5.1).



Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi mulgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt \ lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

MetoksUpolietileengliikool-beetaepoetiini terapeutiline vahemik on lai. Ravi alustamisel peab
arvestama individuaalse reageerimisega ravile. Uleannustamine voib viia farmakodiinaamilise toime
tugevnemiseni, nt tilemé&arase erttropoeesi tekkeni. Liiga kdrge hemoglobiinisisalduse korral tuleb
ravi metoksipoluetuleengliikool-beetaepoetiiniga ajutiselt katkestada (vt 16ik 4.2). Kliinilise
naidustuse korral voib teostada flebotoomia.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riilhm: teised aneemiavastased preparaadid, ATC-kood: B0O3XA03

Toimemehhanism

MetoksUpolietileengliikool-beetaepoetiin stimuleerib eriitropoeesi, seondudes erutropoetiini
retseptoritega vereloome eellasrakkudel luutidis. MIRCERA'’s sisalduv toimeaine
metoksiipolietileengliikool-beetaepoetiin on pideva toimega eriitropoetiini retseptori aktivaator, millel
on erinev aktiivsus retseptorite tasandil, mida iseloomustab eriitropoetiiniga vorreldes aeglasem
seondumine retseptoriga ja kiirem eraldumine retseptorist, vaiksem spetsiifiline aktiivsus in vitro koos
suurema aktiivsusega in vivo ning samuti pikem poolvaartusaeg. Keskmine molekulmass on ligikaudu
60 kDa, millest valguline osa koos siisivesikulise osaga moodustab ligikaudu 30 kDa.

Farmakodiinaamilised toimed

Vastusena hiipoksiale toodetakse neerudes ja vabaneb vereringesse organismiomane hormoon
erutropoetiin, mis on erdtrotstdtide pdhiline kasvufaktor. Vastusena hiipoksiale on organismiomasel
erutropoetiinil koostoime vereloome eellasrakkudega, et suurendada erUtrotsuditide produktsiooni.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Taiskasvanud

Andmed iga kahe nddala ja iga nelja nadala jarel ravi saanud patsientidega labi viidud aneemia
korrektsiooni uuringutest nditavad, et metoksupolietileenglikool-beetaepoetiini grupis oli
korrektsiooniperioodi 16ppedes hemoglobiini ravivastus kdrge ning samavadrne vordlusravimitega.
Keskmine aeg ravivastuse saavutamiseni oli 43 paeva metoksipolietileengliikool-beetaepoetiini
grupis ja 29 péeva vordlusravimi grupis; hemoglobiinisisaldus suurenes esimese 6 nadala jooksul
vastavalt 0,2 g/dl nadalas ja 0,3 g/dl nddalas.

Neli randomiseeritud kontrollitud uuringut viidi 1&bi dialliisi saavatel patsientidel, keda raviti
eelnevalt alfadarbepoetiini v0i epoetiiniga. Patsiendid randomiseeriti jatkama kasutatavat ravi vai viidi
tile ravile metoksipolietileengliikool-beetaepoetiiniga, et saavutada stabiilne hemoglobiinisisaldus.
Hindamisperioodil (n&dalad 29...36) oli metokstpoluetileengliikool-beetaepoetiiniga ravitud
patsientide keskmine hemoglobiinisisaldus peaaegu identne algvaartusega.

4038 kroonilise neerupuudulikkusega dialulsi mittesaavat 2. tllipi diabeediga patsienti, kelle
hemoglobiinitase oli < 11 g/dl, said randomiseeritud, topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus
hemoglobiinitaseme 13 g/dl saavutamiseks ravi alfadarbepoetiiniga vdi platseebot (vt 18ik 4.4).
Uuringus ei saavutatud esmast eesmarki, milleks oli naidata kdikidest p6hjustest tingitud suremuse,
kardiovaskulaarsete haiguste voi I6ppstaadiumis neeruhaiguse (ESRD) riski vahenemist.
Kombineeritud tulemusnaitajate individuaalsete komponentide analliis néitas jargmisi riskisuhteid
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(95% CI): surm 1,05 (0,92; 1,21), insult 1,92 (1,38; 2,68), kongestiivne sidamepuudulikkus 0,89
(0,74; 1,08), miokardiinfarkt 0,96 (0,75; 1,23), miokardi isheemia t6ttu hospitaliseerimine 0,84 (0,55;
1,27), I16ppstaadiumis neeruhaigus 1,02 (0,87; 1,18).

Kroonilise neerupuudulikkusega (dialtilisi saavate, dialtitisi mittesaavate, diabeediga voi ilma)
patsientide kohta ESAde Kliinilistest uuringutest saadud andmetega on labi viidud kombineeritud
post-hoc analiitisid. Téheldati tldise suremuse, kardiovaskulaarsete ja tserebrovaskulaarsete tisistuste
riski suurenemise tendentsi, mida seostati ESA suuremate kumulatiivsete annustega sdltumata
diabeedi voi dialusi staatusest (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Eriitropoetiin on kasvufaktor, mis stimuleerib peamiselt eriitrotsiiitide produktsiooni. Ertitropoetiini
retseptorid vOivad olla ekspresseeritud erinevate kasvajarakkude pinnal.

Elulemust ja kasvaja progresseerumist on hinnatud viies suures kontrollitud uuringus, kus osales
kokku 2833 patsienti. Nendest uuringutest neli olid topeltpimedad platseebokontrolliga uuringud ning
Uiks oli avatud uuring. Kahte uuringusse varvati kemoteraapiat saavad patsiendid. Kahes uuringus oli
hemoglobiinisisalduse sihtvaartus > 13 g/dl, tlejaanud kolmes uuringus 12...14 g/dl. Avatud uuringus
puudus erinevus Uldise elulemuse osas rekombinantse inimese erlitropoetiiniga ravitud patsientide ja
kontrollisikute vahel. Neljas platseebokontrolliga uuringus jéi Uldise elulemuse riskiméér vahemikku
1,25...2,47 kontrollisikute kasuks. Nendes uuringutes on ilmnenud Uhesugune ebaselge pShjusega
statistiliselt oluliselt suurenenud suremus patsientidel, kellel on erinevate sagedaste vahkidega seotud
aneemia ja kes said rekombinantset inimese eritropoetiini, kontrollisikutega vorreldes. Uuringutes
téheldatud Gldise elulemuse tulemus ei olnud rahuldavalt seletatav tromboosi ja sarnaste tisistuste
esinemissageduse erinevustega rekombinantset inimese eritropoetiini saanud ja kontrollrihma isikute
vahel.

Patsienditasandi andmete anallilis on 1abi viidud ka enam kui 13 900 véhihaige (kemo-, radio-,
kemoradioteraapia vdi ravi puudumine) kohta, kes osalesid 53 kontrollitud kliinilises uuringus, kus
kasutati erinevaid epoetiine. Uldiste elulemuse andmete metaanal(itis andis riskisuhte punkthinnanguks
1,06 kontrollisikute kasuks (95% CI: 1,00; 1,12; 53 uuringut ja 13 933 patsienti) ning kemoteraapiat
saanud véhihaigetel oli tldise elulemuse riskisuhe 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38 uuringut ja

10 441 patsienti). Metaanaluilisid néitavad jarjekindlalt ka oluliselt suurenenud suhtelist riski
trombemboolsete tisistuste tekkeks vahihaigetel, kes saavad rekombinantset inimese er(itropoetiini (vt
16ik 4.4). See andmeanalidis ei hdlmanud Uhtegi metoksUpolietiileengliikool-beetaepoetiiniga ravitud
patsienti.

Metokstipolletiileenglikool-beetaepoetiin ei ole heaks kiidetud kemoteraapiast tingitud aneemia
raviks (vt 16igud 4.1 ja 4.4).

Lapsed

Lastega on labi viidud kaks uuringut. Uhes uuringus manustati
metoksipolietileengliikool-beetaepoetiini intravenoosselt (i.v.) ja teises subkutaanselt (s.c.).

Uuring, milles kasutati i.v. manustamist oli Il faasi annuse leidmise eesmérgiga avatud heriihmaline
mitmekeskuseline korduvannuste uuring (NH19707), mis viidi labi 64-1 hemodialtiusi saaval
kroonilise neeruhaigusega lapsel (vanuses 5...17 aastat), et hinnata kahte konversioonifaktorit

(2. rthm ja 2. rihm) Gleminekuks séilitusravilt i.v. alfa-/beetaepoetiini voi alfadarbepoetiiniga
metoksiipolietuleengliikool-beetaepoetiinile, mida manustati i.v. tiks kord iga 4 nddala jarel 20 nadala
jooksul. Efektiivsust hinnati alg- ja hindamisperioodi vahelise hemoglobiini kontsentratsiooni (g/dl)
muutuse pdhjal. Alg- ja hindamisperioodi vaheline hemoglobiinisisalduse kohandatud keskmine
muutus oli 1. riihmas -0,74 g/dl [95% CI: -1,32...0,16] ja 2. riihmas -0,09 g/dl [95% CI: -0,45...0,26].
1. ja 2. rihmas pusisid vastavalt 58%-I ja 75%-I patsientidest hemoglobiinisisalduse véartused £ 1 g/dl
piirides algvéartusest ning 75%-I ja ja 81%-I pisisid hemoglobiinivaartused vahemikus 10...12 g/dl.
Alariihma analliusid vanuseriihmade jargi (5...11-aastased ja 12...17-aastased) olid kooskdlas kogu
uuringupopulatsioonis taheldatuga. Patsiendid, kes labisid 20-nddalase p&hiravi ja kellel pusis piisav
hemoglobiinisisaldus, olid sobivad alustama valikulist 52-nédalast ohutuse jatkuperioodi sama
manustamissagedusega.
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Uuring, milles kasutati s.c. manustamist oli teine |1 faasi annuse leidmise eesmargiga avatud
tiheriihmaline mitmekeskuseline uuring (NH19708), mis viidi 1&bi 40-1 kroonilise neeruhaigusega
lapsel (vanuses 3 kuud kuni 17 aastat), kes said dialuitisi v8i veel ei saanud dialilisi, et hinnata
konversioonifaktorit, mida kasutati i.v. uuringu teises rihmas, tleminekuks séilitusravilt s.c. alfa-
/beetaepoetiini voi alfadarbepoetiiniga metoksipolietilleengliikool-beetaepoetiinile, mida manustati
s.c. Uks kord iga 4 nadala jérel 20 ndadala jooksul. Sarnaselt oli selle uuringu esmane efektiivsuse
tulemusnaitaja hemoglobiini kontsentratsiooni (g/dl) alg- ja hindamisperioodi vaheline muutus.
Hemoglobiini kontsentratsiooni keskmine muutus hindamisperioodi jooksul oli 0,48 g/dl [95% CI:
0,15...0,82], mis jai samavadrsuse piiridesse (-1 kuni +1 g/dl). Hemoglobiini kontsentratsiooni
keskmise muutuse tulemused vanuseriihma jargi (< 5-aastased, 5...11-aastased, > 12-aastased) olid
kooskdlas esmase tulemusnaitaja tulemustega hindamisperioodi jooksul. Patsiendid, kes labisid
20-nadalase pdhiravi ja kellel pusis piisav hemoglobiinisisaldus, olid sobivad alustama valikulist
24-nadalast ohutuse jatkuperioodi sama manustamissagedusega.

Madlemas uuringus pusisid enamikel patsientidel keskmised hemoglobiinivaartused vahemikus
10...12 g/dl kogu hindamisperioodi ja ohutuse jatkuperioodi jooksul. Mélemas uuringus lastel
téheldatud ohutusprofiil oli kooskdlas taiskasvanutel leituga (vt 16ik 4.8).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Taiskasvanud

Metoksipolietileengliikool-beetaepoetiini farmakokineetikat uuriti tervetel vabatahtlikel ning
kroonilise neeruhaiguse ja aneemiaga patsientidel, sealhulgas dialliisi saavatel ja mittesaavatel
patsientidel.

Pérast subkutaanset manustamist dialtitisi mittesaavatele kroonilise neeruhaigusega patsientidele
saabus metoksupolUetileengliikool-beetaepoetiini maksimaalne kontsentratsioon seerumis 95 tundi
(keskmine vadrtus) pérast manustamist. Metoksipoluetileengliikool-beetaepoetiini absoluutne
biosaadavus pdrast subkutaanset manustamist oli 54%. Dialiiusi mittesaavatel kroonilise
neeruhaigusega patsientidel tdheldatud terminaalne eliminatsiooni poolvéartusaeg oli 142 tundi.

Pdrast subkutaanset manustamist dialtilisi saavatele kroonilise neeruhaigusega patsientidele saabus
metoksipolietileengliikool-beetaepoetiini maksimaalne kontsentratsioon seerumis 72 tundi (keskmine
vadrtus) pérast manustamist. Metoksupoluettleenglikool-beetaepoetiini absoluutne biosaadavus parast
subkutaanset manustamist oli 62% ning dialtlisi saavatel kroonilise neeruhaigusega patsientidel
taheldatud terminaalne eliminatsiooni poolvaartusaeg oli 139 tundi.

Pdrast intravenoosset manustamist diallilisi saavatele kroonilise neeruhaigusega patsientidele oli
totaalne susteemne kliirens 0,494 ml/h/kg. Eliminatsiooni poolvaartusaeg parast
metoksipolietileengliikool-beetaepoetiini intravenoosset manustamist on 134 tundi.

Enne ja pérast hemodialtiisi mdddetud metokstpoluetileenglikool-beetaepoetiini
seerumikontsentratsioonide vordlus 41 kroonilise neeruhaigusega patsiendil nditas, et hemodialis ei
mdojuta selle ravimi farmakokineetikat.

126 kroonilise neeruhaigusega patsiendi anallilis ei ndidanud farmakokineetika erinevust diallilsi
saavate ja mittesaavate patsientide vahel.

Uhekordse annuse uuringus oli veenisisese manustamise jargselt

metoksipolietileengliikool-beetaepoetiini farmakokineetika sarnane raske maksakahjustusega
patsientidel ja tervetel isikutel (vt 18ik 4.2).
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Lapsed

Populatsiooni farmakokineetiline analiils viidi 1abi andmetega, mis saadi 103-It lapselt vanuses 6 kuud
kuni 17 aastat kehakaaluga vahemikus 7...90 kg ja 524-It taiskasvanud patsiendilt. Lapsed said
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiini intravenoosselt (k6ik patsiendid said hemodiallisi) voi
subkutaanselt (patsiendid said peritoneaaldialiisi, hemodiallilsi vdi ei saanud veel diallilsi). Leiti, et
kliirens ja jaotusruumala suurenesid kehakaalu suurenedes ning jaotusruumala suurenes vanuse
tbustes. Lastel taheldatud metoksupolietileenglikool-beetaepoetiini maksimaalsed ja minimaalsed
kontsentratsioonid seerumis, mis saadi pérast hemoglobiinisisalduse stabiliseerumist, olid m&lema (nii
intravenoosse kui subkutaanse) manustamistee puhul vorreldavad taiskasvanutel tdheldatuga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kardiovaskulaarse farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Metokstipolletiileengliikool-beetaepoetiini kartsinogeenset toimet ei ole hinnatud pikaajalistes
loomkatsetes. Ravim ei kutsunud esile proliferatiivseid muutusi mittehematoloogilise kasvaja
rakuliinides in vitro. Kuuekuulises toksilisuse uuringus rottidel ei taheldatud tumorigeenset voi
ettendgematut mitogeenset toimet mittevereloomekudedes. Lisaks taheldati inimese kudede uuringus
metoksipoluetuleengliikool-beetaepoetiini seondumist ainult sihtrakkudega (vereloome eellasrakud) in
vitro.

Rottidel ei taheldatud metokstpoluetileengliikool-beetaepoetiini olulist tungimist labi platsenta ning
loomkatsed ei ole ndidanud kahjulikku toimet rasedusele, embrtio/loote arengule, slinnitusele voi
postnataalsele arengule. Siiski taheldati antud ravimriihmaga seotud loote kaalu pdérduvat vahenemist
ja jarglaste postnataalse kaaluiibe vahenemist annuste puhul, mis p&hjustasid emasloomadel
farmakoloogilise toime tugevnemist. Sinnituse ja imetamise ajal
metokspolietuleengliikool-beetaepoetiini saanud emasloomade jarglaste flilsiline, kognitiivne vai
seksuaalne areng ei muutunud. Kui metoksupolietileenglikool-beetaepoetiini manustati nahaalusi
isastele ja emastele rottidele enne paaritumist ja selle ajal, ei mdjutanud see reproduktsioonivbimet,
viljakust ega sperma kvaliteeti.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat
Naatriumsulfaat

Mannitool (E421)

Metioniin

Poloksameer 188

Sistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta killmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.
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Ldppkasutaja vBib ravimpreparaadi kiilmkapist vélja votta, et hoida seda toatemperatuuril (mitte Gle
30 °C) uhe 1-kuulise perioodi jooksul. Pérast kiilmkapist véljavotmist tuleb ravimpreparaat ara
kasutada nimetatud perioodi jooksul.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Sustel (I thupi klaas), millel on lamineeritud (bromobutlulkummist) kolbkork ja
(bromobututlkummist) otsakate ning 27G1/2 ndel.

30-, 50-, 75-, 100-, 120-, 150-, 200- ja 250-mikrogrammised sistlid sisaldavad 0,3 ml lahust.
360-mikrogrammine sistel sisaldab 0,6 ml lahust.

30-, 50-, 75-mikrogrammised sustlid on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 vGi 3 sstlit.

100-, 120-, 150-, 200-, 250- ja 360-mikrogrammised sustlid on saadaval pakendites, mis sisaldavad
1 sistlit.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Sistel on kasutamiseks valmis. Steriilne sustel ei sisalda séilitusaineid ja seda tohib kasutada ainult
tihekordseks ststimiseks. Uhest stistlast tohib manustada ainult ihe annuse. Sustlid ei ole ette nahtud
osaliste annuste manustamiseks. Ststida tohib ainult lahuseid, mis on selged, vérvitud voi kergelt
kollakad ning ei sisalda ndhtavaid osakesi.

Mitte loksutada.

Enne sistimist peab sistel soojenema toatemperatuurini.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase valjastamise kuupdev: 20. juuli 2007
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 15. mai 2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu/
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11 LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
Saksamaa

Sustlite ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvéte, 18ik 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

° Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima
vastavalt midgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e FEuroopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimisststeemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt m6jutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupaevad kattuvad,
vOib need esitada samal ajal.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

50-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 50 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus sustlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 50 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel
Igas pakendis on kolm 0,3 ml sustlit ja 3 ndela

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne vi intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 13. PARTII NUMBER

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 50 mcg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

50-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 50 ug/0,3 ml sistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

50 pg/0,3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

75-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 75 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus sustlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 75 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel
Igas pakendis on kolm 0,3 ml sustlit ja 3 ndela

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne vdi intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 13. PARTII NUMBER

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 75 mcg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

75-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 75 ug/0,3 ml sistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./iv.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

75 png/0,3 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 100 mikrogrammi/0,3 ml slstelahus sistlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 100 mikrogrammi metoksiipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne v6i intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/400/010

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 100 mcg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

100-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 100 pg/0,3 ml stistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

100 pg/0,3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

150-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 150 mikrogrammi/0,3 ml slstelahus sistlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 150 mikrogrammi metoksiipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne v6i intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/400/011

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 150 mcg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

150-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 150 pg/0,3 ml stistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

150 pg/0,3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

200-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 200 mikrogrammi/0,3 ml slstelahus sistlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 200 mikrogrammi metoksiipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne v6i intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/400/012

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 200 mcg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

200-mikrogrammiste SUSTLITE SILT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 200 ug/0,3 ml stistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

200 pg/0,3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

250-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 250 mikrogrammi/0,3 ml slstelahus sistlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 250 mikrogrammi metoksiipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne v6i intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/400/013

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 250 mcg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

250-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 250 ug/0,3 ml stistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

250 pg/0,3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

30-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 30 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus sustlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 30 mikrogrammi metoksuipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel
Igas pakendis on kolm 0,3 ml sustlit ja 3 ndela

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne vi intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 13. PARTII NUMBER

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 30 mcg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

30-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 30 ug/0,3 ml sistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

30 pg/0,3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

120-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 120 mikrogrammi/0,3 ml slstelahus sistlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 120 mikrogrammi metoksiipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,3 ml sistel ja nGel

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne v6i intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/400/020

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 120 mcg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

120-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 120 ug/0,3 ml stistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

120 pg/0,3 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

360-mikrogrammise siistli VALISPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRCERA 360 mikrogrammi/0,6 ml slstelahus sistlis
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 360 mikrogrammi metoksiipoliietiileengliikool-beetaepoetiini.

3. ABIAINED

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumsulfaat, mannitool (E421), metioniin,
poloksameer 188 ja siistevesi. Lisateavet vt infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Igas pakendis on 0,6 ml sistel ja nGel

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne v6i intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Mitte loksutada

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis
Mitte lasta kiilmuda
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/400/021

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

mircera 360 mcg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

360-mikrogrammiste SUSTLITE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

MIRCERA 360 ug/0,6 ml stistelahus
metoksipolietuleengliikool-beetaepoetiin
s.c./i.v.

2.  MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

360 pg/0,6 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

MIRCERA
30 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus ststlis
50 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis
75 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis
100 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis
120 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus sistlis
150 mikrogrammi/0,3 ml ststelahus sistlis
200 mikrogrammi/0,3 ml sUstelahus sustlis
250 mikrogrammi/0,3 ml stistelahus sustlis
360 mikrogrammi/0,6 ml ststelahus sistlis

metoksipolietileengliikool-beetaepoetiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on MIRCERA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MIRCERA kasutamist
Kuidas MIRCERA’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas MIRCERAt séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on MIRCERA ja milleks seda kasutatakse

Ravim on teile méaratud seet6ttu, et teil on kroonilisest neeruhaigusest pdhjustatud aneemia, mille
thdpilisteks simptomiteks on vasimus, ndrkus ja hupuudus. See tahendab, et teil on liiga vahe vere
punaliblesid ning teie hemoglobiinitase on liiga madal (teie organismi koed ei pruugi saada piisavalt
hapnikku).

MIRCERA on néidustatud ainult kroonilisest neeruhaigusest tingitud simptomeid p6hjustava aneemia
raviks taiskasvanud patsientidel ja lastel (alates 3 kuu vanusest kuni alla 18 aasta vanuseni), kes
saavad sdilitusravi ertitropoeesi stimuleeriva ainega (ESA) pérast seda, kui nende hemoglobiinisisaldus
on eelmise ESAga stabiliseerunud.

MIRCERA on geenitehnoloogia abil toodetud ravim. Sarnaselt organismiomase eriitropoetiiniga
suurendab MIRCERA vere punaliblede arvu ja vere hemoglobiinisisaldust.

2. Mida on vaja teada enne MIRCERA kasutamist

MIRCERA’t ei tohi kasutada

o kui olete metoksupolietiileengliikool-beetaepoetiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosa

(loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.
. kui teil on kbrge verer6hk, mis ei allu ravile.

48



Hoiatused ja ettevaatusabindud
Muudel néidustustel, kaasa arvatud aneemia puhul vahihaigetel ei ole MIRCERAga ravi ohutus ja
téhusus tdestatud.

MIRCERA ohutus ja efektiivsus lastel on tdestatud ainult patsientidel, kelle hemoglobiinisisaldus on
eelnevalt stabiliseerunud ESA-ravi toimel.

Enne MIRCERA’ga ravi

Madnedel eriitropoeesi stimuleerivate ainetega (ESAd) (sealhulgas MIRCERA’ga) ravitud
patsientidel on taheldatud haigusseisundit nimetusega isoleeritud erltrotsutaarne aplaasia (IEA,
vere punaliblede tootmise lakkamine v8i vahenemine), mis on tingitud eriitropoetiinivastastest
antikehadest.

Kui teie arst kahtlustab voi teeb kindlaks, et teie veres on need antikehad olemas, ei tohi teid
MIRCERAga ravida.

Kui te pdete C-hepatiiti ning saate interferooni ja ribaviriini, arutage seda oma arstiga, sest
ESAde kombineerimine interferooni ja ribaviriiniga on harvadel juhtudel viinud toime kadumise
ja IEA (raske aneemia vorm) tekkimiseni. ESAd ei ole heaks kiidetud C-hepatiidiga seotud
aneemia raviks.

Kui teil on krooniline neeruhaigus ja aneemia, mida ravitakse ESAga, ning te olete ka
vahihaige, siis teadke, et ESAdel v8ib olla negatiivne mdju teie seisundile. Arutage aneemia
ravi voimalusi oma arstiga.

Ei ole teada, kas MIRCERA’I on erinev toime patsientide puhul, kellel on hemoglobinopaatiad
(hemoglobiinisisalduse héiretega seotud seisundid), varem esinenud v8i praegu esinev
verejooks, krambid vdi suur vereliistakute arv. Kui teil esineb mdni neist seisunditest, arutab
arst seda teiega ning peab teie ravimisel olema ettevaatlik.

Terved inimesed ei tohi MIRCERA’t kasutada. Selle tagajarjeks v@ivad olla liiga kbrge
hemoglobiinitase ning probleemid sidame voi veresoontega, mis voivad olla eluohtlikud.

MIRCERA*ga ravi ajal

Kui te olete kroonilise neerupuudulikkusega patsient ning eriti kui te ei saavuta vajalikku
ravivastust MIRCERA toimel, kontrollib arst teie MIRCERA annust, sest MIRCERA annuse
korduv suurendamine ravivastuse puudumise korral v8ib suurendada riski sidame- voi
veresoonkonna probleemide ning miokardiinfarkti, insuldi ja surma tekkeks.

Arst voib alustada MIRCERA’ga ravi, kui teie hemoglobiinitase on 10 g/dl (6,21 mmol/l) voi
jaab alla selle. Parast ravi alustamist jalgib arst, et teie hemoglobiinitase ja&ks 10 ja 12 g/dl
(7,45 mmol/l) vahemikku.

Enne MIRCERA’ga ravi ja selle ajal kontrollib arst teie vere rauasisaldust. Kui rauasisaldus on
liiga madal, vGib arst madrata teile tdiendava rauapreparaadi.

Enne MIRCERA’ga ravi ja selle ajal kontrollib arst teie vererdhku. Kui teie vererdhk on kdrge
ning ei allu sobivatele ravimitele vdi eridieedile, katkestab arst MIRCERA’ga ravi v6i vahendab
selle annust.

Avrst kontrollib, et teie hemoglobiinitase ei tletaks teatud vaartust, sest kdrge
hemoglobiinitasemega kaasneb siidame vGi veresoontega seotud probleemi tekkerisk ning voib
suureneda tromboosi, sealhulgas kopsuarteri emboolia, sidamelihase infarkti, insuldi ja surma
risk.

Votke Ghendust oma arstiga, kui teil tekib vasimus, ndrkus voi 6hupuudus, sest see vdib
tdhendada, et MIRCERA’ga ravi ei ole toimiv. Arst kontrollib, kas teil ei esine muid aneemia
pdhjuseid ning voib teha vereanaltidisid voi luutdi uuringu. Kui teil on MIRCERA’ga ravi ajal
tekkinud IEA, siis ravi MIRCERA’ga katkestatakse. Teile ei madrata Uhtegi teist ESAt ning arst
madrab teile ravi selle seisundi vastu.

Lapsed ja noorukid

MIRCERA't vbib kasutada kroonilise neeruhaigusega seotud aneemia raviks lastel ja noorukitel alates
3 kuu vanusest kuni alla 18 aasta vanuseni. Enne MIRCERAle lileminekut peab nende
hemoglobiinisisaldus olema stabiliseerunud ESAga séilitusravi ajal ning nad véivad, kuid ei pruugi
saada dialtiusi.
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Pidage enne selle ravimi manustamist néu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega, kui te olete voi teie
laps on alla 18-aastane.

Eriline ettevaatus on vajalik teiste vere punaliblede loomet stimuleerivate ravimite puhul:
MIRCERA kuulub ravimite rilhma, mis stimuleerivad vere punaliblede loomet sarnaselt
organismiomase valgu erutropoetiiniga. Tervishoiutootaja registreerib alati tdpse preparaadi, mida te
kasutate.

Epoetiinraviga seoses on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, sh Stevensi-Johnsoni siindroomist
(SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekroliilsist (TEN).

SJS/ TEN puhul vdivad esialgu tekkida punakad tapi sarnaseid laigud v6i ringikujulised laigud, mille
keskel on sageli vill. Samuti v8ivad esineda suu, kori, nina, suguelundite ja silmade haavandid
(punased ja paistes silmad). Sellisele tdsisele nahalddbele eelneb sageli palavik ja / v6i gripilaadsed
simptomid. L&6ve vdib edasi areneda naha laialdaseks koorumiseks ja tekkida v@ivad eluohtlikud
komplikatsioonid.

Kui teil tekib tdsine 166ve v8i mdni teine nendest nahasimptomitest, I6petage Mircera vdtmine
koheselt ja pdérduge oma arsti poole vdi otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Muud ravimid ja MIRCERA

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Koostoimeid ei ole uuritud. Puuduvad téendid selle kohta, et MIRCERA'’I oleks koostoimeid teiste
ravimitega.

MIRCERA koos toidu ja joogiga
Toit ja jook ei mdjuta MIRCERA toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti v8i apteekriga.

MIRCERA kasutamist ei ole uuritud rasedatel vdi rinnaga toitvatel naistel.

Informeerige oma arsti sellest, kui te olete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda. Arst
otsustab, milline on teile parim ravi raseduse ajal.

Teavitage oma arsti sellest, kui te toidate last rinnaga v6i plaanite seda teha. Arst annab teile ndu, kas
te peaksite 16petama vGi jatkama rinnaga toitmist ning 16petama vai jatkama ravi.

Loomadel ei ole MIRCERA pdhjustanud viljakuse langust. V@imalik oht inimestele ei ole teada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
MIRCERA ei mdjuta autojuhtimise ja masinatega to6tamise voimet.

Oluline teave moningate MIRCERA koostisainete suhtes
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihes ml-s, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba“.

3. Kuidas MIRCERA’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Arst kasutab véikseimat tGhusat annust, et hoida teie aneemia simptomid kontrolli all.

Kui MIRCERA toime ei ole piisav, kontrollib arst teie annust ja teavitab teid, kui MIRCERA annuseid
on vaja muuta.

Ravi MIRCERA’ga peab alustama arsti jarelevalve all.
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Edasised susted teeb tervishoiutootaja vGi kui te olete téiskasvanu ja olete saanud vastava véljadppe,
vOite MIRCERA't ka ise siistida. Lapsed ja alla 18-aastased noorukid ei tohi MIRCERA’t ise sustida,
neile peab ravimit manustama tervishoiuttétaja voi vastava véljadppe saanud taiskasvanud hooldaja
(jargige selle infolehe 16pus toodud juhiseid selle kohta, kuidas kasutada MIRCERA sistlit ravimi
stistimiseks endale vai teisele inimesele).

MIRCERA'’t vGib siistida naha alla k6hu-, kasivarre- vi reiepiirkonnas voi veenisiseselt. Arst
otsustab, kumb manustamisviis sobib teile paremini.

Aurst teeb teile regulaarselt vereanaliiise, et jalgida, kuidas teie aneemia ravile allub. Selleks
moddetakse teie hemoglobiinitaset.

o Kui te olete taiskasvanu, kes ei saa praegu ravi ESAga

Kui te ei saa dialusi, on MIRCERA soovitatav algannus 1,2 mikrogrammi kilogrammi kehakaalu
kohta, manustatuna naha alla tihekordse siistena iks kord kuus. Teise vBimalusena vGib arst méarata
MIRCERA algannusena 0,6 mikrogrammi kilogrammi kehakaalu kohta. Annus manustatakse iga kahe
nadala jarel Uhekordse sustena naha alla vdi veenisiseselt. Kui aneemia on korrigeeritud, vdib arst teid
ule viia ravimi iks kord kuus manustamisele.

Kui te saate dialliisi, on soovitatav algannus 0,6 mikrogrammi kilogrammi kehakaalu kohta. Annus
manustatakse iga kahe nédala jarel Uhekordse suistena naha alla v8i veenisiseselt. Kui aneemia on
korrigeeritud, vOib arst teid tle viia ravimi iks kord kuus manustamisele.

Arst voib teie annust suurendada voi véhendada vdi ravi ajutiselt katkestada, et korrigeerida teile
sobivalt hemoglobiinitaset. Annust ei muudeta sagedamini kui tks kord kuus.

o Kui te saate praegu ravi teise ESAga

Arst vdib vahetada teie praeguse ravimi MIRCERA vastu. Arst otsustab, kas MIRCERA’t
manustatakse tiks kord kuus. Arst arvutab MIRCERA algannuse praegu kasutatava ravimi viimase
annuse alusel. MIRCERA esimene annus manustatakse eelmise ravimi planeeritud suistimispéeval.

Arst vdib teie annust suurendada v8i vahendada vdi ravi ajutiselt katkestada, et korrigeerida teile
sobivalt hemoglobiinitaset. Annust ei muudeta sagedamini kui tks kord kuus.

Kui te kasutate MIRCERA’t rohkem, kui ette nahtud

Kui te olete manustanud liiga suure annuse, palun vdtke Gihendust oma arsti voi apteekriga, kuna voib
olla vaja teha mdned vereanalliusid ja katkestada teie ravi.

Kui te unustate MIRCERA’t kasutada

Kui te unustate MIRCERA annuse manustamata, manustage unustatud annus niipea, kui see meelde
tuleb ja pidage ndu arstiga, millal manustada jargmised annused.

Kui te I6petate MIRCERA kasutamise
Ravi MIRCERA’ga on tavaliselt pikaajaline. Siiski v3ib selle arsti soovitusel igal ajal I8petada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Voéimalike alltoodud koérvaltoimete esinemissagedus:

Sage korvaltoime (voib tekkida kuni ihel inimesel 10-st) on kdrge vererdhk.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v8ivad tekkida kuni tihel inimesel 100-st) on:
o peavalu

51



o veenitee juurdepadsukoha tromboos (verehiiiibed dialtilisiks kasutatavas veenitees)
o trombotsiitopeenia
. tromboos.

Harva esinevad korvaltoimed (v6ivad tekkida kuni tihel inimesel 1000-st) on:

o hipertensiivne entsefalopaatia (vaga kdrge verer8hk, mis vdib pdhjustada peavalu, eriti jarsku
tekkivat torkivat migreenitaolist peavalu, segasust, kdnehdireid vGi krampe).

kopsuarteri emboolia

makulopapuloosne 166ve (punetav nahareaktsioon, mis vdib avalduda tappide vdi laikudena)
kuumahood

ulitundlikkus (tdsine allergiline reaktsioon, millega vdib kaasneda ebatavaline vilisev hingamine
vBi hingamisraskus; keele-, ndo- vdi kdriturse voi sustekoha turse voi peapdodritus, ndrkus voi
minestus).

Nende stimptomite ilmnemisel palun votke ravi saamiseks otsekohe (ihendust oma arstiga.

Kliinilistes uuringutes tekkis patsientidel vereliistakute arvu vahene langus. Turuletulekujargselt on
saadud teateid normivahemikust madalamast vereliistakute arvust (trombotstitopeenia).

On teatatud dlitundlikkusreaktsioonidest, kaasa arvatud anafuilaktilisest reaktsioonist ja tosistest
nahaldovetest, sh Stevensi-Johnsoni stindroomist (SJS) ja toksilise epidermaalse nekroliiisi tekkest.
Need vbivad esineda punakate sintmargikujuliste maakulitena vdi ringikujuliste laikudena, millel on
tihti keskel vill, naha koorumine, suu, kori, nina, suguelundite ja silmade haavandid, millele vdivad
eelneda palavik ja gripilaadsed simptomid. L8petage Mircera kasutamine, kui teil tekivad need
simptomid ning p6drduge koheselt oma arsti poole voi otsige meditsinilist abi, vt ka 16ik 2.

Sarnaselt teiste ESAdega on turuletuleku jéargselt kirjeldatud tromboosi, sealhulgas kopsuarteri
emboolia juhtusid.

Mdnedel ESAga (sh MIRCERA) ravi saavatel patsientidel on taheldatud erlitropoetiinivastastest
antikehadest tingitud haigusseisundit, mida nimetatakse isoleeritud erttrotsutaarseks aplaasiaks (IEA,
vere punaliblede tootmine lakkab voi vaheneb).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskaik milline karvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussusteemi (vt \V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MIRCERA't séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja stistli etiketil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sistel vélispakendis valguse eest kaitstult.

Te vdite MIRCERA sustli killmkapist vélja votta ja hoida seda toatemperatuuril (kuni 30 °C) tihe kuu
jooksul. Selle perioodi jooksul, mil te olete hoidnud MIRCERA’t toatemperatuuril (kuni 30 °C), ei v0i
MIRCERA'’t enne kasutamist tagasi killmkappi panna. Parast ravimi kiilmkapist valjavdtmist tuleb see
ara kasutada tihe kuu jooksul.

Sustida tohib ainult lahuseid, mis on selged ja varvitud kuni kergelt kollakad ning ei sisalda
voorosakesi.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida MIRCERA sisaldab

o Toimeaine on metoksiipoliietiileengliikool-beetaepoetiin. Uks siistel sisaldab:
30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 vdi 250 mikrogrammi 0,3 ml-s ja 360 mikrogrammi 0,6 ml-s.
o Teised koostisosad on naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat, naatriumsulfaat, mannitool
(E421), metioniin, poloksameer 188 ja sustevesi.

Kuidas MIRCERA vélja naeb ja pakendi sisu
MIRCERA on sistelahus sistlis.
Lahus on selge, varvitu kuni kergelt kollakas ja ilma nahtavate osakesteta.

MIRCERA on saadaval sustlites, millel on lamineeritud kolbkork ja otsakate, ning tiks 27G1/2 ndel.
Iga sistel sisaldab 0,3 ml vdi 0,6 ml lahust. Sustlid ei ole ette ndhtud osaliste annuste manustamiseks.
Mircera on koigis tugevustes saadaval 1 sustlit sisaldavate pakenditena ning lisaks 3 sustlit sisaldavate
pakenditena tugevustes 30, 50, 75 mikrogrammi/0,3 ml. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Mudgiloa hoidja

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

Tootja

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 — 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45-36 39 99 99

Deutschland Nederland
Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
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Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)Mada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

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

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

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

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

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

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

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

Infoleht on viimati uuendatud

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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MIRCERA sustel
Kasutusjuhend

Selles kasutusjuhendis selgitatakse, kuidas kasutada MIRCERA sustlit endale vdi teisele
inimesele siste tegemiseks.

Tahtis on see kasutusjuhend hoolikalt 1&bi lugeda ja seda tapselt jargida, et oskaksite sustlit
Oigesti ja ohutult kasutada.

Arge proovige ennast siistida enne, kui olete kindlasti aru saanud, kuidas sustlit kasutada.
Kahtluste korral po6rduge tervishoiutdotaja poole. Lapsed ja alla 18-aastased noorukid ei
tohi MIRCERA’ t ise suistida; neile peab ravimit manustama tervishoiutdétaja voi vastava
valjabppe saanud tdiskasvanud hooldaja.

Jargige alati kdiki selles kasutusjuhendis antud juhiseid, sest need vdivad erineda teie
senisest kogemusest. Kasutusjuhend aitab véltida vale ravi voi riske, nditeks
ndelatorkevigastusi vOi ndela turvasisteemi enneaegset aktiveerumist voi ndelatihendusega
seotud probleeme.

TAHTIS TEAVE

» Kasutage MIRCERA sustlit ainult siis, kui see ravim on teile vélja kirjutatud.

» Kontrollige pakendilt, et pakendis on teile arsti poolt mé&ératud annus.

+ Arge kasutage MIRCERAt, kui siistal, nGel, karp vdi siistla plastist alus on
kahjustatud.

« NGdel on 6rn, késitsege seda ettevaatlikult.

+ Arge puudutage turvasiisteemi vabastusklambreid (vt joonis A), sest see vib sistli
rikkuda ja muuta kasutuskdlbmatuks.

« Arge kasutage sustalt, kui selle sisu on hagune voi sisaldab nahtavaid osakesi.

« Arge kunagi proovige siistalt osadeks lahti votta.

 Arge kunagi tdmmake v0i hoidke siistalt kolvist.

+ Arge eemaldage ndelakaitset enne, kui olete valmis siistet tegema.

+ Arge neelake sistlas olevat ravimit.

 Arge siistige labi riiete.

+ Arge kasutage suistalt ega ndela korduvalt ega steriliseerige neid.

» Sustlid ei ole ette ndhtud osaliste annuste manustamiseks.

» Hoidke sustalt, n6ela ja tarvikuid lastele kattesaamatus kohas.

SAILITAMINE

Hoidke sustlit, nela ja torkekindlat / teravate esemete konteinerit lastele
kattesaamatus kohas.

Hoidke sustalt ja ndela kuni kasutamiseni originaalpakendis.
Hoidke sustalt ja ndela alati kiilmkapis temperatuuril 2...8 °C.

Arge laske ravimil kiilmuda ning kaitske ravimit ja ndela valguse eest. Hoidke siistalt ja
ndela kuivas kohas.
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PAKENDIS SISALDUVAD VAHENDID (joonis A):

. MIRCERA’t sisaldav sustel
. Eraldi sistendel

Sormetugi

Kolb Rebitav silt .
Kummist Noela-

otsakate Noel  paitee

T]F

Kork

Vabastusklambrid Noela
turvasiisteem

Joonis A

VAHENDID, MIS El OLE PAKENDIS KAASAS (joonis B):

Torkekindel konteiner voi teravate

esemete konteiner ndela ja kasutatud
Alkoholiga niisutatud siistla turvaliseks draviskamiseks
puhastuspadjakesed Steriilne vatt voi side

BIOHAZARD

Joonis B

Pange koik sustimiseks vajalikud vahendid puhtale, h&sti valgustatud tasasele pinnale, nditeks
lauale.
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KUIDAS SUSTIDA

Samm 1. Laske sustlal soojeneda toatemperatuurini

.
{

Joonis C

Joonis D

Samm 2. Puhastage kaed

Joonis E
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Votke MIRCERA sustlit sisaldav
karp ettevaatlikult kiilmkapist
valja. Hoidke sustalt ja n6ela
karbis, et kaitsta neid valguse
eest, ning laske sellel soojeneda
toatemperatuurini vahemalt

30 minuti jooksul (joonis C).

e Kui ravim ei ole soojenenud
toatemperatuurini, voib
sustimine olla ebamugav ja
kolvi liigutamine vaib olla
raske.

e Arge soojendage siistalt
uhelgi muul viisil.

Avage karp ja votke MIRCERA
sustli plastist alus karbist valja,
kuid arge veel kaitsekilet
eemaldage (joonis D).

Peske kéed sooja vee ja seebiga
korralikult puhtaks voi
desinfitseerige sobiva vahendiga
(joonis E).



Samm 3. Votke sustel pakendist valja ja kontrollige seda visuaalselt

Joonis F

Joonis G

Eemaldage plastist aluselt
kaitsekile ning votke ndel ja
sistal pakendist valja, hoides
stistalt keskosast ilma
vabastusklambreid puutumata
(joonis F).

Hoidke kasitsemisel sustalt ainult
keskosast, sest kokkupuude
vabastusklambritega vdib
pbhjustada turvasusteemi
enneaegse vabanemise.

Kontrollige, et sustlal ei ole
kahjustusi. Kontrollige sustlal ja
karbil olevat kdlblikkusaega. See
on tahtis tagamaks, et sustla ja
ravimi kasutamine on ohutu
(joonis G).

Arge kasutage sustalt:

e kui olete sistla kogemata
maha pillanud,

e Kkui slistla mdni osa on
kahjustatud,

e kui sUstla sisu on hagune voi
sisaldab vodrosakesi;

e kui varvus on muu Kkui vérvitu
kuni kergelt kollakas;

e kui kdlblikkusaeg on
mo6dunud.



Samm 4. Kinnitage ndel sustla kulge

Joonis H

Joonis |

Joonis J
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Votke kinni sistla korpuse

keskosast ja hoidke kindlalt

kummist otsakattest. Eemaldage

kummist otsakate sistla kiljest

(kallutage ja tbmmake) (joonis H).

e Kui kummist otsakate on
eemaldatud, visake see kohe
teravate esemete /
torkekindlasse konteinerisse.

e Arge puudutage
vabastusklambreid.

e Arge liikake kolbi.

e Arge tdmmake kolbi.

Votke mdlema kdega kindlalt
ndelast kinni ja kontrollige
pakendis sisalduvat ndela
kahjustuste suhtes. Murdke ptdrava
liigutusega lahti ja eemaldage noela
kork, nagu pildil naidatud

(joonis 1).

Visake ndela kork kohe teravate
esemete / torkekindlasse
konteinerisse vOi teravate esemete
konteinerisse.

Arge veel eemaldage ndelakaitset,
see kaitseb ndela.

Arge kasutage ndela,

. kui ndel on teil kogemata
maha kukkunud;

. kui moni ndela osa néib
olevat kahjustatud.

Kinnitage ndel sustla kiilge, ltkates
selle otsesuunas sustlale ja
kinnitades kerge keerava voi
pOorava liigutusega (joonis J).



Samm 5. Eemaldage ndelakaitse ja valmistuge sustimiseks

Joonis K

Joonis L
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Hoidke ihe k&ega kindlalt sistla
korpuse keskosast ja tommake teise
ké&ega ndelakaitse otse dra. Visake
ndelakaitse teravate esemete /
torkekindlasse konteinerisse vOi
teravate esemete konteinerisse
(joonis K).

e  Kui ndelakaitse on
eemaldatud, siis arge
puudutage ndela ega laske
sellel puutuda hegi pinna
vastu, sest ndel voib saastuda
ning ndelatorge voib
pbhjustada vigastust ja valu.

e Noela otsas vOite mérgata
vedelikutilka. See on
normaalne.

e  Arge kunagi pange eemaldatud
ndelakaitset tagasi.

Ohumullide eemaldamiseks siistlist
hoidke siistalt suunaga noel
ulespoole.

Koputage tasakesi vastu sustalt, et
ohumullid liiguksid tlaossa
(joonised L ja M).



Llkake kolb aeglaselt tiles, et
eemaldada kogu 6hk, nagu teile on
néidanud tervishoiutdotaja

(joonis M).

Joonis M

Samm 6. Sistimine

MIRCERA sistimiseks on kaks erinevat viisi (teed). Jargige soovitusi, mille saite
tervishoiutdotajalt MIRCERA ststimiseks.
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NAHAALUSEL TEEL SUSTIMINE:

Kui teil soovitatakse siistida MIRCERA’t naha alla, siis palun manustage annus jargnevalt

kirjeldatud viisil.

—

Joonis N

Joonis O
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Valige Uks néidatud soovitatud

stistekohtadest.

Te vOite MIRCERAt slistida

Olavarre-, reie- voi kBhupiirkonda,

aga mitte nabatimbruse piirkonda

(joonis N).

Endale sustimisel ei ole soovitatav

kasutada suistekohana Glavarre

tagakilge. Seda sustekohta
kasutatakse ainult teisele inimesele
ravimi sistimiseks. Ststekoha
valimisel pange tahele:

e  Sistimiseks tuleb iga kord
kasutada erinevat sustekohta,
mis peab olema vahemalt
kolme sentimeetri kaugusel
eelmisest sustekohast.

e  Arge siistige ravimit
kohtadesse, mille vastu on
hddrunud puksirihm voi voo.

«  Arge sustige stinnimarkide,
armide, verevalumite
piirkonda ega kohtadesse, kus
nahk on hell, punetav, tinke
vai ei ole terve.

Puhastage valitud siistekoha
piirkond alkoholipadjakesega, et
vahendada infektsiooniohtu;
jargige hoolikalt alkoholipadjakese
kasutamise juhiseid (joonis O).

e Laske nahal ligikaudu
10 sekundit kuivada.

e Veenduge, et te ei puuduta
enne sustimist puhastatud
kohta. Puhastatud kohta ei tohi
kuivatada puhudes voi
ventilaatori juures.

e Visake alkoholipadjake kohe
minema.



Joonis P

Joonis Q

Joonis R
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Enne MIRCERA siistimist votke
sisse mugav asend.

Et nGela saaks digesti naha alla
torgata, votke puhastatud
ststekoha nahk voldina vaba kae
sormede vahele. Naha volti
vOtmine on tahtis selleks, et
tagada sustimine naha alla
(rasvkoesse), mitte sligavamale
(lihasesse). Lihasesisene
ststimine vdib olla ebamugav
(joonis P).

Torgake ndel ettevaatlikult tdpse
kiire visketaolise liigutusega
90-kraadise nurga all tervenisti
naha sisse. Seejarel hoidke sustalt
paigal ja vabastage nahavolt.

Arge liigutaga ndela, kui see on
naha sees.

Kui ndel on taielikult naha sees,
siis suruge aeglaselt pdidlaga
kolvile, hoides sustlit
nimetissdrme ja keskmise sérme
vahel (toetudes vastu sérmetuge),
kuni kogu ravim on sustitud.
Kolvivarras tuleb likata I16puni
(pBhjani) ning te peaksite kuulma
kldpsu, mis tahistab ndela
turvasusteemi aktiveerumist

(joonis Q).

Arge vabastage kolbi enne
sustimise I6ppu voi enne, kui
kolb on téielikult 18puni likatud.

Votke ndel nahast vélja ILMA
kolbi vabastamata (joonis R).



Vabastage kolb, vGimaldades
ndela turvasusteemil noela katta
(joonis S).

N(id saab vajadusel eemaldada
rebitava sildi (joonis T).

Joonis T

P&rast sustimist:

. Asetage sustekohale steriilne vatt voi side ning suruge see moneks sekundiks vastu
stistekohta.

. Parast kasutamist visake vati- voi marlipadjake kohe minema.

. Arge hddruge sustekohta musta kée vai riidega.

. Vajadusel vdite slistekoha katta vaikese plaastriga.

Sustla havitamine:

. Arge proovige ndelakaitset ndelale tagasi asetada.

. Arge kasutage sustalt ja/v8i ndela korduvalt ega steriliseerige neid.

o Arge visake kasutatud siistalt ja ndela olmejaitmete hulka.

o Visake kasutatud stistlad teravate esemete / torkekindlasse konteinerisse ja/voi
vastavalt tervishoiuasutuste eeskirjadele.

o Andke tdis saanud teravate esemete / torkekindel konteiner Ule jaddtmekaitlejale.

VEENISISESEL TEEL SUSTIMINE:

Kui teie tervishoiutfotaja on soovitanud MIRCERA veenisisest slistimist, peate jargima
allpool kirjeldatud protseduuri.

Pdrast sistli ettevalmistamist, mida on kirjeldatud sammudes 1...5:

Plhkige hemodialtitsi stisteemi veenijuurdepéés tle alkoholipadjakesega vastavalt tarnija
vOi tootja juhistele. Pérast kasutamist visake alkoholipadjake kohe minema.
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Sisestage sustli néel puhastatud
veenijuurdepéésu (joonis U).

sustekohta.

|:| Arge puudutage veenijuurdepaasu

2l
.

Joonis U

Likake kolbi poidlaga, hoides
samal ajal sustalt nimetissGrme ja
keskmise s@rme vahel (toetudes
vastu sérmetuge), kuni kogu ravim
on sustitud (joonis V).

Eemaldage sustel
veenijuurdepéasust ILMA kolbi
vabastamata.

Parast slstla eemaldamist
vabastage kolb, voimaldades ndela
turvasisteemil ndela katta.

NuUld saab vajadusel eemaldada
rebitava sildi (vt joonis T).

Joonis V

Samm 7. Kasutatud sustla ja ndela havitamine

. Arge proovige ndelakaitset ndelale tagasi asetada.

. Arge kasutage sistalt ja/vdi ndela korduvalt ega steriliseerige neid.

o Arge visake kasutatud siistalt ja ndela olmejaitmete hulka.

. Visake kasutatud slstlad teravate esemete / torkekindlasse konteinerisse ja/voi
vastavalt tervishoiuasutuste eeskirjadele.

o Andke tdis saanud teravate esemete / torkekindel konteiner Ule jadtmekaitlejale.
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