PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 30 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 40 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 50 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 60 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 75 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 100 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 120 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 150 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 200 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 250 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
MIRCERA 360 mikrograma/0,6 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

MIRCERA 30 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 30 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 100 mikrograma/ml.

MIRCERA 40 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 40 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 133 mikrograma/ml.

MIRCERA 50 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 50 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 167 mikrograma/ml.

MIRCERA 60 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 60 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 200 mikrograma/ml.

MIRCERA 75 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 75 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 250 mikrograma/ml.

MIRCERA 100 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 100 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 333 mikrograma/ml.

MIRCERA 120 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 120 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 400 mikrograma/ml.

MIRCERA 150 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 150 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 500 mikrograma/ml.

MIRCERA 200 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 200 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 667 mikrograma/ml.

MIRCERA 250 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 250 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 833 mikrograma/ml.

MIRCERA 360 mikrograma/0,6 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 360 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta* u
koncentraciji od 600 mikrograma/ml.

Jacina oznacava koli¢inu proteinskog dijela molekule metoksi polietilenglikol-epoetina beta, ne
uzimajuci u obzir glikozilaciju.

*Protein proizveden na stanicama ovarija kineskog hréka (engl. Chinese Hamster Ovary, CHO)
tehnologijom rekombinantne DNA i kovalentno konjugiranog na linearni metoksi polietilenglikol
(PEG).



Potentnost metoksi polietilenglikol epoetina beta se ne smije usporedivati s potentnosti drugih
pegiliranih ili nepegiliranih proteina iste terapijske skupine. Za vise informacija vidjeti dio 5.1.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki (injekcija).
Otopina je bistra i bezbojna do blago Zuckasta.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

LijeCenje simptomatske anemije povezane s kroni¢nom bolesti bubrega u odraslih bolesnika (vidjeti
dio 5.1).

Lijecenje simptomatske anemije povezane s kroni¢nom bolesti bubrega u pedijatrijskih bolesnika u
dobi od 3 mjeseca do manje od 18 godina koji prelaze s drugog lijeka za stimulaciju eritropoeze (LSE)
nakon $to im je razina hemoglobina stabilizirana primjenom prethodnog LSE-a (vidjeti dio 5.1).

4.2 Doziranje i nacin primjene

Lijecenje se mora zapoceti pod nadzorom lijecnika s iskustvom u lijecenju bolesnika s narusenom
funkcijom bubrega.

Doziranje

Lijecenje simptomatske anemije u bolesnika s kronicnom bolesti bubrega

Simptomi anemije i njezine posljedice mogu varirati ovisno o dobi, spolu i sveukupnom opterecenju
uslijed bolesti; neophodna je lije¢nicka procjena klinickog tijeka i stanja svakog pojedinog bolesnika.
Lijek treba davati supkutano ili intravenski da bi se razina hemoglobina povecala na razinu koja nije
visa od 12 g/dl (7,45 mmol/l). U bolesnika koji nisu na hemodijalizi poZeljnija je supkutana primjena
radi izbjegavanja uboda u periferne vene.

Zbog intraindividualne varijabilnosti, u pojedinih bolesnika povremeno mogu biti primijecene
vrijednosti hemoglobina koje su iznad ili ispod poZeljne razine. Fluktuaciju hemoglobina treba
rjesavati korekcijom doze, uzimajuci u obzir da je ciljni raspon hemoglobina od 10 g/dl (6,21 mmol/l)
do 12 g/dl (7,45 mmol/l). Trajnu razinu hemoglobina iznad 12 g/dl (7,45 mmol/l) treba izbjegavati.
Upute za odgovarajucu prilagodbu doze u sluéajevima kada vrijednosti hemoglobina prelaze 12 g/dl
(7,45 mmol/l) opisane su dalje u tekstu.

Treba izbjegavati porast hemoglobina veéi od 2 g/dl (1,24 mmol/l) u 4 tjedna kod odraslih bolesnika
odnosno 1 g/dl (0,62 mmol/l) u 4 tjedna kod pedijatrijskih bolesnika. Ako do toga dode, potrebno je
provesti odgovarajucu prilagodbu doze.

Bolesnike treba pomno nadzirati kako bi se zajaméila primjena najnize odobrene u¢inkovite doze
lijeka koja omogucéava odgovaraju¢u kontrolu simptoma anemije, a koncentracija hemoglobina
istodobno odrzala ispod ili na 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Potreban je oprez prilikom povecanja doza lijeka u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega. U
bolesnika sa slabim hemoglobinskim odgovorom na lijeenje potrebno je razmotriti druga moguca
objasnjenja slabog odgovora (vidjeti dijelove 4.4 i 5.1).



Preporucuje se kontrola hemoglobina svaka dva tjedna do stabilizacije te periodi¢ki nakon toga
(vidjeti dio 4.4).

Odrasli bolesnici koji se trenutno ne lijece lijekovima za stimulaciju eritropoeze (LSE):

Kako bi se razina hemoglobina povecala na vrijednosti iznad 10 g/dl (6,21 mmol/l), preporuc¢ena
pocetna doza za bolesnike koji nisu na dijalizi iznosi 1,2 mikrograma/kg tjelesne teZine, primijenjena
jedanput mjesecno, kao jedna supkutana injekcija.

Alternativno, dijalizirani i nedijalizirani bolesnici mogu primiti po¢etnu dozu od 0,6 mikrograma/kg
tjelesne teZine, jedanput svaka dva tjedna jednom intravenskom ili supkutanom injekcijom.

Ukoliko je mjesecni porast hemoglobina manji od 1,0 g/dl (0,621 mmol/l) doza se smije povecati za
otprilike 25% prethodne doze. Svakih mjesec dana doza se smije povecavati za daljnjih 25% dok se ne
postignu ciljne vrijednosti hemoglobina za pojedinog bolesnika.

Ako je mjeseCni porast razine hemoglobina veéi od 2 g/dl (1,24 mmol/1) ili ako se povecava i
priblizava razini od 12 g/dl (7,45 mmol/l), dozu treba smanijiti za otprilike 25%. Ako se razina
hemoglobina nastavi povecéavati, terapiju treba prekinuti dok se razina hemoglobina ne po¢ne
smanjivati. Terapiju tada treba ponovo zapoceti dozom otprilike 25% niZzom od doze koju je bolesnik
prethodno primao. Nakon izostavljanja doze o¢ekuje se smanjenje razine hemoglobina za otprilike
0,35 g/dl (0,22 mmol/l) tjedno. Doza se ne smije prilagodavati ¢es¢e od jedanput mjesecno.

Bolesnici lijeceni jedanput svaka dva tjedna Cija je koncentracija hemoglobina iznad 10 g/dl
(6,21 mmol/l), mogu primiti metoksi polietilenglikol-epoetin beta jedanput mjese¢no u dozi dvostruko
vec¢oj od one koja je prethodno primjenjivana jedanput svaka dva tjedna.

Odrasli bolesnici koji se trenutno lijece lijekovima za stimulaciju eritropoeze (LSE):

Bolesnici koji se ve¢ lijece s LSE-om mogu prije¢i na metoksi polietilenglikol-epoetin beta i primati
ga jedanput mjese¢no u obliku jedne intravenske ili supkutane injekcije. Poéetna doza metoksi
polietilenglikol-epoetina beta izracunava se na temelju prethodne tjedne doze darbepoetina alfa ili
epoetina u trenutku zamjene, kako je prikazano u Tablici 1. Prvu injekciju treba primijeniti u
planiranom terminu sljede¢e doze darbepoetina alfa ili epoetina.

Tablica 1: Pocetne doze metoksi polietilenglikol-epoetina beta u odraslih bolesnika koji
trenutno primaju LSE

Prethodna tjedna doza
darbepoetina alfa
intravenski ili supkutano
(mikrogram/tjedan)

Prethodna tjedna doza
epoetina
intravenski ili supkutano
(i.j./tjedan)

Mjesecna doza metoksi
polietilenglikol-epoetina
beta
intravenski ili supkutano
(mikrogram/jedanput

mjesecno)
<40 < 8000 120
40 - 80 8000 — 16 000 200
> 80 > 16 000 360

Ako je za odrZavanje ciljne koncentracije hemoglobina iznad 10 g/dl (6,21 mmol/l) potrebna
prilagodba doze, mjesecna se doza moze povecati za otprilike 25%.

Ako je mjeseni porast razine hemoglobina veéi od 2 g/dl (1,24 mmol/l) ili ako se razina hemoglobina
povecava i pribliZzava vrijednosti od 12 g/dl (7,45 mmol/l), dozu treba smanijiti za otprilike 25%. Ako
se razina hemoglobina nastavi povecavati, lijeCenje treba prekinuti dok se razina hemoglobina ne
pocne smanjivati. LijeCenje tada treba ponovo zapoceti dozom otprilike 25% niZom od doze koju je
bolesnik prethodno primao. Nakon izostavljanja doze oekuje se smanjenje razine hemoglobina za
otprilike 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) tjedno. Doza se ne smije prilagodavati ¢es¢e od jedanput mjeseéno.



Kako je iskustvo u lijeGenju bolesnika na peritonejskoj dijalizi ograni¢eno, za te se bolesnike
preporucuje redovita kontrola hemoglobina i strogo pridrzavanje smjernica za prilagodbu doze.

Pedijatrijski bolesnici u dobi od 3 mjeseca do manje od 18 godina koji se trenutno lijece lijekovima za
stimulaciju eritropoeze (LSE):

Pedijatrijski bolesnici kojima se razina hemoglobina stabilizirala uz lije¢enje LSE-om mogu prije¢i na
metoksi polietilenglikol-epoetin beta primijenjen jedanput svaka 4 tjedna intravenskom ili supkutanom
injekcijom, uz uvjet da put primjene ostane isti. Poc¢etna doza metoksi polietilenglikol-epoetina beta
izraunava se na temelju ukupne tjedne doze LSE-a u trenutku prelaska na lijek MIRCERA

(Tablica 2).

Tablica 2. Pocetne doze metoksi polietilenglikol-epoetina beta u pedijatrijskih bolesnika u dobi
od 3 mjeseca do manje od 18 godina koji trenutno primaju LSE

Prethodna tjedna doza | Prethodna tjedna doza Doza metoksi
darbepoetina alfa epoetina (i.j./tjedan) polietilenglikol-epoetina
(mikrogram/tjedan) beta jedanput svaka
4 tjedna (mikrogram)
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

Napunjene Strcaljke nisu dizajnirane za primjenu djelomi¢nih doza. S obzirom na dostupne jacine doze
napunjenih Strcaljki, pedijatrijski bolesnici ¢ija doza LSE-a iznosi < 9 mikrograma/tjedan darbepoetina
alfa odnosno < 2000 i.j./tjedan epoetina ne smiju prije¢i na metoksi polietilenglikol-epoetin beta.

Ako je za odrZavanje ciljne koncentracije hemoglobina iznad 10 g/dl potrebna prilagodba doze, doza
koja se primjenjuje svaka 4 tjedna moZe se prilagoditi za priblizno 25%.

Ako je porast razine hemoglobina tijekom 4 tjedna ve¢i od 1 g/dl (0,62 mmol/l) ili ako se razina
hemoglobina povecava i priblizava vrijednosti od 12 g/dl (7,45 mmol/I), doza metoksi polietilenglikol-
epoetina beta mora se smanjiti za priblizno 25%.

Ako se razina hemoglobina nastavi povecavati nakon smanjenja doze, lijecenje se mora prekinuti dok
se razina hemoglobina ne po¢ne smanjivati. Lije¢enje tada treba ponovo zapoceti dozom pribliZzno
25% niZzom od doze koju je bolesnik prethodno primao.

Doza se ne smije prilagodavati ¢eS¢e od jedanput svaka 4 tjedna.

Prekid lijecenja
Lijecenje je obi¢no dugoro¢no. Medutim, ako je to nuzno, moZe se prekinuti u bilo kojem trenutku.

Propustena doza
Ako se propusti jedna doza lijeka, propustenu dozu treba primijeniti $to je prije moguce, a zatim
nastaviti primjenu lijeka u propisanim intervalima.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost metoksi polietilenglikol-epoetina beta u pedijatrijskih bolesnika mladih od
3 mjeseca nhisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka.




Posebne populacije

Bolesnici s oStecenom funkcijom jetre
U bolesnika s oste¢enom funkcijom jetre nije potrebno prilagodavati poc¢etnu dozu niti mijenjati
smjernice za prilagodbu doze (vidjeti dio 5.2).

Starija populacija

U klinickim je ispitivanjima 24% bolesnika koji su primali metoksi polietilenglikol-epoetin beta imalo
izmedu 65 1 74 godine, a 20% ih je imalo 75 i viSe godina. Za bolesnike starije od 65 godina nije
potrebna prilagodba doze.

Nacin primjene
Lijek se primjenjuje ili supkutano ili intravenski. MoZe se dati supkutano u abdomen, nadlakticu ili
bedro. Sva tri mjesta primjene jednako su pogodna. Za upute o primjeni lijeka vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Nekontrolirana hipertenzija.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nisu utvrdene sigurnost i djelotvornost lijecenja metoksi polietilenglikol-epoetinom beta u drugim
indikacijama, ukljucuju¢i anemiju u bolesnika sa zlocudnim bolestima.

Potreban je oprez prilikom povecanja doza metoksi polietilenglikol-epoetina beta u bolesnika s
kroni¢nim zatajenjem bubrega jer visoke kumulativne doze epoetina mogu biti povezane s povecanim
rizikom od smrtnosti te ozbiljnih kardiovaskularnih i cerebrovaskularnih dogadaja. U bolesnika sa
slabim hemoglobinskim odgovorom na epoetine potrebno je razmotriti druga mogucéa objasnjenja
slabog odgovora (vidjeti dijelove 4.2 i 5.1).

Pedijatrijska populacija:

Pedijatrijske bolesnike, a narocito djecu mladu od 1 godine, treba paZljivo ocijeniti i stabilizirati im
razinu hemoglobina prije prebacivanja s lije¢enja drugim LSE-om. Nakon prelaska s drugog LSE-a,
preporucuje se kontrolirati razinu hemoglobina svaka 4 tjedna.

Budu¢i da najmanja dostupna jacina doze napunjene Strcaljke iznosi 30 mikrograma, bolesnici ¢ija
trenutna doza LSE-a iznosi < 9 mikrograma darbepoetina alfa tjedno odnosno < 2000 i.j. epoetina
tjedno ne smiju prije¢i na metoksi polietilenglikol-epoetin beta. Primjena djelomiénih doza
napunjenim Strcaljkama se ne preporucuje.

Nadomjesna terapija Zeljezom preporuéuje se svim bolesnicima s vrijedno$¢u feritina u serumu
manjom od 100 mikrograma/l ili zasi¢enjem transferina manjim od 20%. Da bi se omogucila
ucinkovita eritropoeza, u svih bolesnika prije i tijekom lijecenja treba provjeravati vrijednosti zeljeza.

Izostanak odgovora na lije¢enje metoksi polietilenglikol-epoetinom beta treba odmah ispitati kako bi
se pronasli uzroéni ¢imbenici. Nedostatak Zeljeza, folne Kiseline ili vitamina B12 smanjuju
ucinkovitost lijekova za stimulaciju eritropoeze pa ih stoga treba nadomjestiti. Infekcije koje se pojave
tijekom lijeenja, upalne ili traumatske epizode, okultno krvarenje, hemoliza, tesko trovanje
aluminijem, otprije postoje¢e hematoloSke bolesti ili fibroza ko$tane srzi takoder mogu oslabiti
eritropoetski odgovor. U sklopu evaluacije takoder treba razmotriti broj retikulocita. Ako se iskljuce
sva navedena stanja, a u bolesnika dode do iznenadnog pada hemoglobina povezanog s
retikulocitopenijom i antieritropoetinskim antitijelima, treba napraviti pretrage koStane srzi da bi se
utvrdilo postoji li izolirana aplazija crvene krvne loze (engl. Pure Red Cell Aplasia, PRCA). Ako se
dijagnosticira PRCA, lijecenje se mora prekinuti, a bolesnike se ne smije prebaciti na lijeenje nekim
drugim LSE-om.




Lije¢nici mogu zatraZiti od nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet testiranje ili ponovno
testiranje serumskih uzoraka u referentnom laboratoriju u slu¢aju suspektne ili potvrdene izolirane
aplazije crvene krvne loze uzrokovane antieritropoetinskim antitijelima ili nerazjaSnjenog gubitka
ucinka tijekom lije¢enja (npr. koji se klini¢ki manifestira teSkom anemijom i niskim brojem
retikulocita).

Izolirana aplazija crvene krvne loze uzrokovana antieritropoetinskim antitijelima zabiljeZena je uz sve
LSE-e, uklju¢ujuci metoksi polietilenglikol-epoetin beta. Utvrdeno je da ta antitijela krizno reagiraju
sa svim lijekovima za stimulaciju eritropoeze pa bolesnici za koje se sumnja ili za koje je potvrdeno da
imaju antitijela na eritropoetin ne smiju prelaziti na lijecenje metoksi polietilenglikol-epoetinom beta
(vidjeti dio 4.8).

PRCA u bolesnika s hepatitisom C: Paradoksalno sniZzenje hemoglobina i razvoj teSke anemije
povezane s niskim brojem retikulocita zahtijeva prekid lijecenja epoetinom i testiranje na
antieritropoetinska antitijela. Takvi slucajevi su zabiljeZeni u bolesnika s hepatitisom C, lijeCenih
interferonom i ribavirinom, pri istovremenoj uporabi epoctina. Epoetini nisu odobreni za lije¢enje
anemije povezane s hepatitisom C.

Pradenje krvnog tlaka: Kao i uz druge LSE-e, tijekom lije¢enja metoksi polietilenglikol-epoetinom
beta moze do¢i do porasta krvnog tlaka. U svih bolesnika treba na odgovarajuci na¢in kontrolirati
krvni tlak prije, na pocetku i tijekom lije¢enja metoksi polietilenglikol-epoetinom beta. Ukoliko se
visoki krvni tlak teSko kontrolira lijekovima ili dijetom, doza se mora smanijiti ili prekinuti primjenu
(vidjeti dio 4.2).

Prijavljene su teske koZne nuspojave, ukljuc¢ujuéi Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu, povezane s lije¢enjem epoetinom, koje mogu biti opasne po Zivot ili smrtonosne (vidjeti dio
4.8). Tezi su slucajevi zabiljezeni kod primjene epoetina dugog djelovanja. U trenutku propisivanja
lijeka bolesnike je potrebno savjetovati o znakovima i simptomima te pomno pratiti imaju li koZzne
reakcije. U slu¢aju pojavljivanja znakova i simptoma koji upucuju na te reakcije, potrebno je odmah
prekinuti primjenu metoksi polietilenglikol-epoetina beta i razmisliti o zamjenskom lije¢enju. U
sluc¢aju da se zbog primjene metoksi polietilenglikol-epoetina beta u bolesnika pojave teSke kozne
reakcije kao Sto su Stevens-Johnsonov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza, ni u jednom
trenutku ne smije se ponovno zapodeti lije¢enje tog bolesnika primjenom LSE-a.

Koncentracija hemoglobina: U bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega, koncentracija hemoglobina
tijekom odrzavanja ne smije premasiti gornju granicu ciljne koncentracije hemoglobina preporuéene u
dijelu 4.2. U klinickim ispitivanjima primijecen je povecan rizik od smrti, ozbiljnih kardiovaskularnih
dogadaja ukljucujuci trombozu ili cerebrovaskularnih dogadaja ukljucujuéi mozdani udar, kada su
primjenjivani LSE radi postizanja ciljne koncentracije hemoglobina vise od 12 g/dl (7,5 mmol/l)
(vidjeti dio 4.8).

Kontrolirana klinicka ispitivanja nisu pokazala znacajne koristi koje bi se mogle pripisati primjeni
epoetina, kada se koncentracija hemoglobina poveca iznad razine neophodne za kontrolu simptoma
anemije i izbjegavanje transfuzije krvi.

Sigurnost i djelotvornost lije¢enja nisu utvrdene u bolesnika s hemoglobinopatijama, neurolodkim
napadajima, krvarenjem ili nedavnim krvarenjem koja su zahtijevala transfuziju ili uz razinu
trombocita ve¢u od 500 x 10%1. Stoga je u tih bolesnika potreban oprez.

Uc¢inak na rast tumora: Metoksi polietilenglikol-epoetin beta je, kao i drugi LSE-i, faktor rasta koji u
prvom redu stimulira proizvodnju eritrocita. Eritropoetinski receptori mogu biti eksprimirani na
povrsini razlicitih tumorskih stanica. Kao $to je slucaj kod svih ostalih faktora rasta, postoji odredena
bojazan da bi LSE-i mogli stimulirati rast svih vrsta zlo¢udnih novotvorina. Dva kontrolirana klini¢ka
ispitivanja u kojima su epoetini davani bolesnicima s razli¢itim vrstama karcinoma, ukljucujuéi
karcinome glave i vrate te karcinom dojke, pokazala su neobjasnjeno povecanje smrtnosti.

Zlouporaba metoksi polietilenglikol-epoetina beta u zdravih osoba moZe dovesti do prekomjernog
povecanja razine hemoglobina Sto moZe uzrokovati po Zivot opasne kardiovaskularne komplikacije.



Sljedivost: Kako bi se pobolj3ala sljedivost biolo3kih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka
potrebno je jasno evidentirati.

Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Ne postoje dokazi da metoksi polietilenglikol-epoetin beta
mijenja metabolizam drugih lijekova.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Nema podataka o primjeni metoksi polietilenglikol-epoetina beta u trudnica.

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na neposredne Stetne ucinke na trudnoc¢u, embrio/fetalni razvoj,
porod ili postporodajni razvoj, ali upucuju na reverzibilno smanjenje tezine fetusa karakteristi¢no za
ovu skupinu lijekova (vidjeti dio 5.3). Potreban je oprez kod propisivanja trudnicama.

Dojenje

Nije poznato izlucuje 1i se metoksi polietilenglikol-epoetin beta u maj¢ino mlijeko u ljudi. Jedno
ispitivanje na Zivotinjama pokazalo je da se metoksi polietilenglikol-epoetin beta izlu¢uje u mlijeko
Zenki. Odluku o tome treba li nastaviti ili prekinuti dojenje odnosno treba li nastaviti ili prekinuti
terapiju metoksi polietilenglikol-epoetinom beta treba donijeti uzimajuéi u obzir korist dojenja za
dijete i korist lije¢enja metoksi polietilenglikol-epoetinom beta za majku.

Plodnost
IstraZivanja na Zivotinjama nisu pokazala Stetno djelovanje na plodnost (vidjeti dio 5.3). Nije poznat
potencijalan rizik za ljude.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Metoksi polietilenglikol-epoetin beta ne utjece ili zanemarivo utje¢e na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

(a) SaZetak sigurnosnog profila

Podaci o sigurnosti prikupljeni tijekom klini¢kih ispitivanja dobiveni su od 3042 odrasla bolesnika s
kroni¢nom bolesti bubrega, od ¢ega je 1939 odraslih bolesnika lijeceno metoksi polietilenglikol-
epoetinom beta, a 1103 nekim drugim LSE-om. Ocekuje se da ¢e otprilike 6% odraslih bolesnika
lijeCenih metoksi polietilenglikol-epoetinom beta imati nuspojave. Najces$ée prijavljivana nuspojava
bila je hipertenzija (Cesto).

(b) Tabli¢ni prikaz nuspojava

Nuspojave u Tablici 3 popisane su prema MedDRA klasifikaciji organskih sustava i kategorijama
ucestalosti. Ucestalosti su definirane na sljedec¢i naéin: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (> 1/100 i < 1/10),
manje ¢esto (= 1/1000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato
(ne moZze se procijeniti iz dostupnih podataka).



Tablica 3: Nuspojave pripisane lijeéenju metoksi polietilenglikol-epoetinom beta zabiljeZzene u
odraslih bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega. Nuspojave zabiljeZene samo nakon
stavljanja lijeka u promet su oznacene (*).

Klasifikacija organskih sustava Ucdestalost Nuspojava
ot Lot i T manje Cesto trombocitopenija*
Poremecaji krvi i limfnog sustava ) - peniy <
nepoznato aplazija crvene krvne loze
e y rijetko preosjetljivost
Poremecaji imunoloskog sustava P~ P
nepoznato anafilakticka reakcija
ety manje Cesto glavobolja
Poremecaji Zivcanog sustava — - - =
rijetko hipertenzivna encefalopatija
cesto hipertenzija
Geq e manje Cesto tromboza*
Krvozilni poremecaji = —
rijetko navale vruéine
rijetko pluéna embolija*
rijetko makulo-papularni osip
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na
nepoznato ; A
epidermalna nekroliza
Ozljede, trovanja i proceduralne . . . .
S manje Cesto tromboza na mjestu krvozilnog pristupa
komplikacije

(c) Opis odabranih nuspojava

Odrasla populacija

Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljivani su slu¢ajevi trombocitopenije. U sklopu klini¢kih
ispitivanja uo¢en je neznatan pad broja trombocita, koji je ostao unutar granica normale.

Broj trombocita nizi od 100 x 10%1 opaZen je u 7% odraslih bolesnika lije¢enih metoksi
polietilenglikol-epoetinom beta i 4% odraslih bolesnika lije¢enih drugim LSE-om. U ispitivanju
sigurnosti nakon dobivanja odobrenja, u kojem se ispitivala sigurnost lijeka kod dugoro¢ne izlozenosti
(do 8,4 godine), pocetni broj trombocita nizi od 100 x 10%1 bio je prisutan u 2,1% odraslih bolesnika u
skupini lije¢enoj metoksi polietilenglikol-epoetinom beta i u 2,4% odraslih bolesnika u skupini koja je
primala druge lijekove za stimulaciju eritropoeze. Tijekom ispitivanja, broj trombocita niZi od

100 x 10%1 opazen je svake godine u 1,5% - 3,0% odraslih bolesnika lije¢enih metoksi
polietilenglikol-epoetinom beta te u 1,6% - 2,5% odraslih bolesnika koji su primali druge lijekove za
stimulaciju eritropoeze.

Prema podacima iz kontroliranog klinickog ispitivanja s epoetinom alfa odnosno darbepoetinom alfa,
incidencija moZdanoga udara bila je ¢esta. U ispitivanju sigurnosti nakon dobivanja odobrenja
opazena je sli¢na incidencija mozdanog udara u skupini lije¢enoj metoksi polietilenglikol-epoetinom
beta (6,3%) i skupinama koje su primale referentne lijekove za stimulaciju eritropoeze (epoetin alfa,
darbepoetin alfa i epoetin beta) (7%).

Kao i kod ostalih LSE-a, nakon pustanja lijeka u promet zabiljeZeni su slu€ajevi tromboze, ukljuéujuci
pluénu emboliju (vidjeti dio 4.4).

Prijavljena je izolirana aplazija crvene krvne loze (PRCA) prouzroéena neutraliziraju¢im
antieritropoetinskim antitijelima, nepoznate ucestalosti. U sluc¢aju dijagnosticiranja PRCA-e, terapiju
metoksi polietilenglikol-epoetinom beta treba prekinuti a bolesnike se ne smije nastaviti lije¢iti drugim
rekombinantnim eritropoetskim proteinom (vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija
U dvama se pedijatrijskim ispitivanjima ispitivana pedijatrijska populacija sastojala od ukupno

104 bolesnika, od kojih je 12 imalo manje od 5 godina, 36 bilo u dobi od 5 do 11 godina i 56 bilo u
dobi od 12 do 17 godina. S obzirom na nisku izlozenost bolesnika u tim ispitivanjima, sigurnosni



profil metoksi polietilenglikol-epoetina beta u pedijatrijskoj populaciji ukljuenoj u ta dva ispitivanja
sveukupno je odgovarao poznatom sigurnosnom profilu za odraslu populaciju (vidjeti dio 5.1)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se traZi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Metoksi polietilenglikol-epoetin beta ima $irok terapijski raspon. Na pocetku lije¢enja treba uzeti u
obzir individualni odgovor. Predoziranje se moze o€itovati pretjeranim farmakodinamickim u¢inkom,
npr. pretjeranom eritropoezom. Ako je razina hemoglobina previsoka, privremeno treba prekinuti
lije¢enje metoksi polietilenglikol-epoetinom beta (vidjeti dio 4.2). Ako je klini¢ki indicirano, moze se
izvesti flebotomija.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Ostali pripravci za lijecenje anemije; ATK oznaka: BO3XAO03

Mehanizam djelovanja

Metoksi polietilenglikol-epoetin beta potice eritropoezu interakcijom s eritropoetinskim receptorima
na progenitorskim stanicama u kostanoj srZi. Metoksi polietilenglikol-epoetin beta, djelatna tvar lijeka
MIRCERA, je kontinuirani aktivator eritropoetinskih receptora. U usporedbi s eritropoetinom,
pokazuje razli¢itu aktivnost na razini receptora koju karakterizira sporija asocijacija i brza disocijacija
s receptora, smanjena specificna aktivnost in vitro i povecana aktivnost in vivo te dulji poluvijek.
Prosjecna molekularna masa iznosi otprilike 60 kDa, od ¢ega proteinski dio zajedno s ugljikohidratima
¢ini otprilike 30 kDa.

Farmakodinamicki uéinci

Kao primarni faktor rasta za razvoj eritrocita, prirodni hormon eritropoetin stvara se u bubrezima i
otpusta u krvotok kao odgovor na hipoksiju. Odgovarajuéi na hipoksiju prirodni hormon eritropoetin
djeluje na eritroidne progenitorske stanice kako bi se povecala proizvodnja eritrocita.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Odrasla populacija

Podaci iz studija korekcije anemije u kojima su bolesnici lijeCeni jednom svaka dva tjedna i jednom
svaka Cetiri tjedna pokazuju da su stope hemoglobinskog odgovora u skupini lije¢enoj metoksi
polietilenglikol-epoetinom beta na kraju perioda korekcije bile visoke i usporedive s usporednim
lijekom. Medijan vremena do odgovora je iznosio 43 dana u skupini koja je primala metoksi
polietilenglikol-epoetin beta i 29 dana u skupini koja je primala usporedni lijek, uz povecanje
hemoglobina u prvih 6 tjedana od 0,2 g/dl tjedno, odnosno 0,3 g/dl tjedno.

Provedena su Cetiri randomizirana kontrolirana ispitivanja u bolesnika na dijalizi koji su u trenutku
ukljucivanja bili lijeeni darbepoetinom alfa ili epoetinom. Bolesnici su randomizirani tako da su u
trenutku ukljucivanja nastavili s lijeCenjem ili su prebaceni na metoksi polietilenglikol-epoetin beta,
kako bi se odrzale stabilne razine hemoglobina. U periodu evaluacije (29. — 36. tjedan pracenja)
srednja vrijednost i medijan vrijednosti hemoglobina u bolesnika lije¢enih metoksi polietilenglikol-
epoetinom beta bili su gotovo identi¢ni njihovim pocetnim vrijednostima.
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U jednom randomiziranom, dvostruko slijepom, placebo kontroliranom ispitivanju koje je obuhvatilo
4038 bolesnika s dijabetesom tipa 2 i kroni¢nim zatajenjem bubrega koji nisu bili na dijalizi, S
razinama hemoglobina < 11 g/dl, bolesnici su primali ili darbepoetin alfa radi podizanja ciljnih razina
hemoglobina na 13 g/dl, ili placebo (vidjeti dio 4.4). Ispitivanje nije postiglo svoj glavni cilj: prikazati
smanjenje rizika od smrti bez obzira na uzrok, oboljenja od kardiovaskularnih bolesti ili bolesti
bubrega u zavrsnoj fazi. Analiza pojedinih sastavnica ukupne mjere ishoda pokazala je sljede¢e omjere
rizika (95%-tni Cl): smrt 1,05 (0,92; 1,21), moZzdani udar 1,92 (1,38; 2,68), kongestivno zatajenje srca
0,89 (0,74; 1,08), infarkt miokarda 0,96 (0,75; 1,23), hospitalizacija zbog ishemije miokarda 0,84
(0,55; 1,27), bolest bubrega u zavrsnoj fazi 1,02 (0,87; 1,18).

U bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega (u onih na dijalizi i onih koji nisu na dijalizi, koji imaju
ili nemaju dijabetes) provedene su post-hoc analize objedinjenih podataka iz klini¢kih ispitivanja
lijekova za stimulaciju eritropoeze. Primijecena je tendencija povecanja procijenjenog rizika od smrti
zbog bilo kojeg uzroka te kardiovaskularnih i cerebrovaskularnih dogadaja povezanih s viSim
kumulativnim dozama lijekova za stimulaciju eritropoeze, neovisno o dijabetesu i statusu dijalize
(vidjeti dijelove 4.2 i 4.4).

Eritropoetin je faktor rasta koji primarno stimulira proizvodnju eritrocita. Receptori eritropoetina
mogu biti eksprimirani na povrsini razli¢itih tumorskih stanica.

PreZivljenje i napredovanje tumora ispitivani su u pet velikih kontroliranih studija koje su ukljuéivale
ukupno 2833 bolesnika. Cetiri su ispitivanja bila dvostruko slijepa, placebo kontrolirana, a jedno je
bilo otvoreno ispitivanje. U dva su ispitivanja uklju¢ivani bolesnici lije¢eni kemoterapijom. Ciljna
koncentracija hemoglobina u dva je ispitivanja bila >13 g/dl, a u preostala tri ispitivanja bila je izmedu
12-14 g/dl. U otvorenom ispitivanju nije bilo razlika u ukupnom prezivljenju izmedu bolesnika
lije¢enih rekombinantnim humanim eritropoetinom i kontrola. U ¢etiri placebo kontrolirana ispitivanja
omjeri rizika za ukupno preZivljenje kretali su se u rasponu od 1,25 do 2,47 u korist kontrolnih
skupina. Ta su ispitivanja pokazala dosljedan, neobjasnjiv, statisticki znacajan porast mortaliteta u
bolesnika kod kojih je anemija bila povezana s raznim Cestim vrstama karcinoma i koji su primali
rekombinantni humani eritropoetin, u usporedbi s kontrolama. Rezultat ukupnog preZivljenja u
ispitivanjima ne moZe se zadovoljavajuce objasniti razlikom u u€estalosti tromboze i s njom
povezanih komplikacija izmedu ispitanika koji su primali rekombinantni humani eritropoetin i
ispitanika u kontrolnoj skupini.

Provedena je i analiza podataka na razini pojedinog bolesnika u viSe od 13 900 bolesnika sa
zlo¢udnom bolesti (na kemoterapiji, radioterapiji, kemo-radioterapiji ili bez terapije) koji su
sudjelovali u 53 kontrolirana klinicka ispitivanja koja su uklju¢ivala nekoliko epoetina. Meta-analiza
podataka o ukupnom preZivljenju dala je procjenu omjera rizika od 1,06 u korist kontrolnih skupina
(95% ClI: 1,00; 1,12; 53 ispitivanja i 13 933 bolesnika), dok je u bolesnika sa zloéudnom bolesti koji
primaju kemoterapiju omjer rizika za ukupno preZivljenje iznosio 1,04 (95% CI: 0,97; 1,11; 38
ispitivanja i 10 441 bolesnik). Meta-analize takoder dosljedno pokazuju znacajno povecanje relativnog
rizika od tromboembolijskih dogadaja u bolesnika sa zlocudnom bolesti koji primaju rekombinantni
humani eritropoetin (vidjeti dio 4.4). Bolesnici lije¢eni metoksi polietilenglikol-epoetinom beta nisu
bili ukljuceni u ovu analizu podataka.

Metoksi polietilenglikol-epoetin beta nije odobren za lijecenje bolesnika s anemijom koja je posljedica
kemoterapije (vidjeti dijelove 4.1 i 4.4).

Pedijatrijska populacija

U pedijatrijskih su bolesnika provedena dva ispitivanja. Jedno je ispitivanje uklju¢ivalo intravensku
primjenu (i.v.), a drugo supkutanu primjenu (s.c.) metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

Ispitivanje koje je ukljucivalo i.v primjenu bilo je otvoreno, multicentri¢no ispitivanje faze 1l s jednom
skupinom ispitanika i primjenom visestrukih doza radi utvrdivanja doze (NH19707), koje je
obuhvatilo 64 pedijatrijska bolesnika (u dobi od 5 do 17 godina) s kroni¢nom bolesti bubrega na
hemodijalizi kako bi se ocijenila dva faktora konverzije (skupina 1 i skupina 2) u svrhu prelaska s
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terapije odrZavanja i.v epoetinom alfa/beta ili darbepoetinom alfa na metoksi polietilenglikol-epoetin
beta, primijenjen i.v jedanput svaka 4 tjedna tijekom 20 tjedana. Djelotvornost se procjenjivala na
temelju promjene koncentracije hemoglobina (g/dl) od pocetka ispitivanja do razdoblja ocjenjivanja.
Prilagodena srednja vrijednost promjene razine hemoglobina od pocetka ispitivanja do razdoblja
ocjenjivanja u skupini 1 iznosila je 0,74 g/dl [95% CI: -1,32 do -0,16], a u skupini 2 je

iznosila -0,09 g/dl [95% CI: -0,45 do 0,26]. U 58% bolesnika u skupini 1 i 75% bolesnika u skupini 2
vrijednosti hemoglobina odrZale su se unutar 1 g/dl u odnosu na pocetnu vrijednost, a u njih 75% u
skupini 1 i 81% u skupini 2 vrijednosti hemoglobina odrZzale su se unutar raspona od 10 - 12 g/dl.
Rezultati analiza podskupina prema dobnim skupinama (5 - 11 godina i 12 - 17 godina) odgovarali su
onima opazenima u sveukupnoj populaciji. Bolesnici koji su dovrsili 20-tjedno osnovno lijecenje i
odgovarajuce odrZzavali razine hemoglobina mogli su se ukljuciti u neobavezni 52-tjedni produZetak
ispitivanja radi ocjene sigurnosti uz jednaku ucestalost primjene.

Ispitivanje koje je ukljucivalo s.c. primjenu bilo je otvoreno, multicentri¢no, drugo ispitivanje faze 1l s
jednom skupinom ispitanika radi utvrdivanja doze (NH19708), provedeno u 40 pedijatrijskih
bolesnika (u dobi od 3 mjeseca do 17 godina) s kroni¢nom bolesti bubrega koji su bili na dijalizi ili jo$
nisu bili na dijalizi, kako bi se ocjenio faktor konverzije koristen u skupini 2 u ispitivanju i.v. primjene
u svrhu prelaska s terapije odrZzavanja s.c. epoetinom alfa/beta ili darboepoetinom alfa na metoksi
polietilenglikol-epoetin beta, primijenjen s.c. jedanput svaka 4 tjedna tijekom 20 tjedana. Sli¢no kao u
spomenutom ispitivanju, u ovom je ispitivanju primarna mjera ishoda djelotvornosti bila promjena
koncentracije hemoglobina (g/dl) od pocetka ispitivanja do razdoblja ocjenjivanja. Srednja vrijednost
promjene koncentracije hemoglobina tijekom razdoblja ocjenjivanja iznosila je 0,48 g/dl [95% CI:
0,15 do 0,82], 5to je bilo unutar granica ekvivalentnosti od -1 do +1 g/dl. Rezultati srednje vrijednosti
promjene koncentracije hemoglobina prema dobnim skupinama (< 5 godina, 5 - 11 godina,

> 12 godina) odgovarali su rezultatima primarne mjere ishoda tijekom razdoblja ocjenjivanja.
Bolesnici koji su dovrsili 20-tjedno osnovno lijeenje i odgovarajuce odrzavali razine hemoglobina,
mogli su se ukljuciti u neobavezni 24-tjedni produZetak ispitivanja radi ocjene sigurnosti uz jednaku
ucestalost primjene.

U oba su se ispitivanja srednje vrijednosti hemoglobina u vecine bolesnika odrZale unutar raspona od
10 do 12 g/dl tijekom cijelog razdoblja ocjenjivanja i produZetka ispitivanja radi ocjene sigurnosti. U
oba je ispitivanja sigurnosni profil opazen u pedijatrijskih bolesnika odgovarao onom u odraslih
(vidjeti dio 4.8).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Odrasla populacija

Farmakokinetika metoksi polietilenglikol-epoetina beta je ispitivana u zdravih dobrovoljnih ispitanika
te anemicnih bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega na dijalizi i onih koji nisu na dijalizi.

Nakon supkutane primjene u bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega koji nisu bili na dijalizi,
maksimalne koncentracije metoksi polietilenglikol-epoetina beta u serumu opaZene su 95 sati
(medijan) nakon primjene. Apsolutna bioraspoloZivost metoksi polietilenglikol-epoetina beta nakon
supkutane primjene bila je 54%. OpaZeno terminalno poluvrijeme eliminacije iznosilo je 142 sata u
bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega koji nisu bili na dijalizi.

Nakon supkutane primjene u bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega na dijalizi, maksimalne
koncentracije metoksi polietilenglikol-epoetina beta u serumu opaZene su 72 sata (medijan vrijednosti)
nakon primjene. Apsolutna bioraspoloZivost metoksi polietilenglikol-epoetina beta nakon supkutane
primjene bila je 62%, a opazeno terminalno poluvrijeme eliminacije iznosilo je 139 sati u bolesnika s
kroni¢nom bolesti bubrega na dijalizi.

Nakon intravenske primjene u bolesnika s kroni¢énom bolesti bubrega na dijalizi ukupni sistemski

klirens iznosio je 0,494 ml/h po kilogramu. Poluvrijeme eliminacije metoksi polietilenglikol-epoetina
beta nakon intravenske primjene iznosi 134 sata.
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Usporedba serumskih koncentracija metoksi polietilenglikol-epoetina beta prije i nakon hemodijalize u
41 bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega pokazala je da hemodijaliza nema u¢inak na
farmakokinetiku ovog lijeka.

Analiza 126 bolesnika s kroni¢énom bolesti bubrega pokazala je da nema razlike u farmakokinetici
izmedu bolesnika na dijalizi i bolesnika koji nisu na dijalizi.

U ispitivanju jednokratne doze, farmakokinetika metoksi polietilenglikol-epoetina beta nakon
intravenske primjene bila je sli¢na u bolesnika s teSkim oStecenjem funkcije jetre i u zdravih ispitanika
(vidjeti dio 4.2).

Pedijatrijska populacija

Provedena je populacijska farmakokineticka analiza utemeljena na podacima prikupljenima u

103 pedijatrijska bolesnika u dobi od 6 mjeseci do 17 godina i tjelesne teZine u rasponu od 7 do 90 kg
te 524 odrasla bolesnika. Pedijatrijski bolesnici primali su metoksi polietilenglikol-epoetin beta i.v.
(svi bolesnici na hemodijalizi) ili s.c. (bolesnici na peritonejskoj dijalizi, hemodijalizi ili bolesnici koji
jos nisu bili na dijalizi). Pokazalo se da se klirens i volumen distribucije povecavaju s porastom
tjelesne teZine, a volumen distribucije i s dobi. OpaZene maksimalne i minimalne koncentracije
metoksi polietilenglikol-epoetina beta u serumu u pedijatrijskih bolesnika prikupljene nakon
stabilizacije njihovih razina hemoglobina bile su usporedive s onima opazenima u odraslih za oba puta
primjene, odnosno i za i.v. i S.c. primjenu.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinic¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
kardiovaskularne sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza i reproduktivne toksi¢nosti.
Karcinogeni potencijal metoksi polietilenglikol-epoetina beta nije procjenjivan u dugoro¢nim
ispitivanjima na zivotinjama. Lijek in vitro nije poticao proliferaciju stani¢nih linija nehematoloskih
tumora. Tijekom Sestomjesecnog ispitivanja toksi¢nosti u Stakora, u nehematoloskim tkivima nisu
uoceni tumorogeni ni neocekivani mitogeni odgovori. Uz to, koriste¢i panel ljudskih tkiva, in vitro
vezivanje metoksi polietilenglikol-epoetina beta uo¢eno je samo na ciljnim stanicama (progenitorskim
stanicama koStane srzi).

U Stakora nije uoéen znacajan prijenos metoksi polietilenglikol-epoetina beta putem posteljice, a
ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na $tetan u¢inak na trudno¢u, embrio/fetalni razvoj, porod ili
postporodajni razvoj. Medutim, karakteristicno za ovu skupinu lijekova, doslo je do reverzibilnog
smanjenja teZine fetusa i smanjenja postporodajnog prirasta na tezini potomaka, pri dozama koje su u
majki prouzrocile pretjerane farmakodinamicke ucinke. Nije bilo utjecaja na fizicki, kognitivni niti
reproduktivni razvoj potomaka ¢ije su majke primale metoksi polietilenglikol-epoetin beta tijekom
gestacije i dojenja. Kada je metoksi polietilenglikol-epoetin beta davan supkutano muzjacima i
Zenkama Stakora prije i tijekom parenja, nije bilo utjecaja na reproduktivnu sposobnost, plodnost i
parametre nalaza Sperme.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

natrijev dihidrogenfosfat hidrat
natrijev sulfat

manitol (E421)

metionin

poloksamer 188

voda za injekcije
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6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

Ne zamrzavati.

Napunjenu $trcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Krajnji korisnik moze izvaditi lijek iz hladnjaka i ¢uvati ga na sobnoj temperaturi ne visoj od 30°C
jednokratno u trajanju do 1 mjeseca. Jednom kada ga se izvadi iz hladnjaka, lijek se mora iskoristiti
unutar ovog razdoblja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Napunjena Strcaljka (staklo tipa I) s laminiranim ¢epom klipa (bromobutil guma) i zatvarac¢em vrha
(bromobutil guma) te jedna igla 27 G1/2.

Napunjene Strcaljke od 30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 i 250 mikrograma koje sadrze 0,3 ml
otopine.
Napunjena Strcaljka od 360 mikrograma koja sadrzi 0,6 ml otopine.

Napunjene Strcaljke od 30, 50 i 75 mikrograma dostupne su u veli¢ini pakiranja od 1 ili 3 napunjene
Strcaljke.

Napunjene Strcaljke od 40, 60, 100, 120, 150, 200, 250 i 360 mikrograma dostupne su u veli¢ini
pakiranja od 1 napunjene Strcaljke.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Napunjena Strcaljka spremna je za koriStenje. Sterilna napunjena Strcaljka ne sadrzi konzervanse i
smije se koristiti samo za jedno injiciranje. Dopustena je samo jedna primjena doze po Strcaljki.
Napunjene Strcaljke nisu dizajnirane za primjenu djelomi¢nih doza. Injicirati se smiju samo otopine
koje su bistre, bezbojne do blago Zuckaste i bez vidljivih Cestica.

Nemojte tresti.

Prije injiciranja pri¢ekajte da napunjena Strcaljka poprimi sobnu temperaturu.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Njemacka
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 20. srpnja 2007.

Datum posljednje obnove odobrenja: 15. svibnja 2012.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOG IlI.
PROIZVODPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI |
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PRQIZVODA(“? BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloSke djelatne tvari

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
Njemacka

Naziv i adresa proizvodada odgovornog za pustanje serije lijeka u napunjenim Strcaljkama u promet

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

B.  UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU | PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniéeni recept (vidjeti Prilog I.: SaZetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeSca o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU | UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

) Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim verzijama
RMP-a.

AZurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove.

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

Ako se rokovi podnosenja periodi¢kog izvjesca o neSkodljivosti lijeka (PSUR) podudaraju s
azuriranim verzijama RMP-a, oba dokumenta mogu biti podnesena istodobno.
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PRILOG IllI.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 50 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 50 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj trcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 50 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrzi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu
Jedno pakiranje sadrZi 3 napunjene Strcaljke s 0,3 ml otopine i 3 igle

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 50 pg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 50 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 50 ug/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

50 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 75 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 75 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 75 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu
Jedno pakiranje sadrZi 3 napunjene Strcaljke s 0,3 ml otopine i 3 igle

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku ¢uvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 75 pug

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 75 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 75 pg/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

75 ng/0,3 mi

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 100 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 100 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 100 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/010

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 100 g

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN

27



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 100 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 100 pg/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

100 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 150 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 150 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 150 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/011

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 150 g

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN

30



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 150 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 150 pug/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

150 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 200 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 200 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 200 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/012

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 200 g

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 200 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 200 pg/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

200 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 250 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 250 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 250 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/013

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 250 g

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 250 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 250 pug/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe proc¢itajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

250 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO

37



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 30 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 30 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 30 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu
Jedno pakiranje sadrZi 3 napunjene Strcaljke s 0,3 ml otopine i 3 igle

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku ¢uvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 30 ug

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 30 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 30 pg/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

30 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 40 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 40 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 40 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/018

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 40 ug

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 40 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 40 pg/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

40 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 60 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 60 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrZi 60 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu

| 5.  NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/019

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 60 ug

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 60 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 60 ug/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

60 ng/0,3 mi

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 120 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 120 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 120 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,3 ml otopine i iglu

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku ¢uvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/020

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 120 g

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 120 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 120 pug/0,3 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

120 pg/0,3 ml

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 360 mikrograma napunjena Strcaljka

1. NAZIV LIJEKA

MIRCERA 360 mikrograma/0,6 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metoksi polietilenglikol-epoetin beta

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 360 mikrograma metoksi polietilenglikol-epoetina beta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin, poloksamer 188 i voda za
injekcije. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Jedno pakiranje sadrZi napunjenu Strcaljku s 0,6 ml otopine i iglu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu ili intravensku primjenu
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku
Ne tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku
Ne zamrzavati
Napunjenu $trcaljku Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/07/400/021

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

mircera 360 g

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA NAPUNJENU STRCALJKU 360 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

MIRCERA 360 pug/0,6 ml injekcija
metoksi polietilenglikol-epoetin beta
s.c./i.v.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

360 pg/0,6 ml

| 6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

MIRCERA
30 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
40 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
50 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
60 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
75 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
100 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
120 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
150 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
200 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
250 mikrograma/0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
360 mikrograma/0,6 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

metoksi polietilenglikol-epoetin beta

Paizljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZzne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To uklju¢uje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je MIRCERA i za 3to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek MIRCERA
Kako primjenjivati lijek MIRCERA

Moguée nuspojave

Kako ¢uvati lijek MIRCERA

SadrZaj pakiranja i druge informacije

2

1.  Sto je MIRCERA i za 3to se koristi

Ovaj Vam je lijek propisan jer imate anemiju uzrokovanu kroni¢nom bolesti bubrega i praéenu
tipiénim simptomima kao §to su umor, slabost i nedostatak zraka. To znaci da imate premalo eritrocita
i prenisku razinu hemoglobina (tkiva u Vasem tijelu mozda ne dobivaju dovoljno kisika).

MIRCERA je namijenjena samo za lijecenje simptomatske anemije uzrokovane kroni¢nom bolesti
bubrega u odraslih, te u pedijatrijskih bolesnika (u dobi od 3 mjeseca do manje od 18 godina) koji
primaju terapiju odrzavanja lijekovima za stimulaciju eritropoeze nakon Sto im je razina hemoglobina
stabilizirana primjenom prethodnog lijeka za stimulaciju eritropoeze.

MIRCERA je lijek proizveden genskom tehnologijom. Kao i prirodni hormon eritropoetin, MIRCERA
povecava broj eritrocita i razinu hemoglobina u krvi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek MIRCERA

Nemojte primati lijek MIRCERA

. ako ste alergi¢ni na metoksi polietilenglikol-epoetin beta ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

. ako imate visok krvni tlak koji se he moZe kontrolirati.
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Upozorenja i mjere opreza
Sigurnost i djelotvornost primjene lijeka MIRCERA u drugim indikacijama, uklju¢uju¢i anemiju u
bolesnika sa zlo¢udnim bolestima, nisu utvrdene.

Sigurnost i djelotvornost lijeka MIRCERA u pedijatrijskih bolesnika utvrdene su samo u bolesnika
kojima je razina hemoglobina prethodno stabilizirana lijekom za stimulaciju eritropoeze.

Prije lijecenja lijekom MIRCERA

U nekih bolesnika lijecenih lijekovima za stimulaciju eritropoeze, ukljucujuéi i lijek
MIRCERA, primijeceno je stanje koje se naziva izolirana aplazija crvene krvne loze (smanjeno
ili zaustavljeno stvaranje crvenih krvnih stanica) zbog protutijela na eritropoetin.

Ako Vas lije¢nik sumnja ili je potvrdio da u krvi imate ta protutijela, ne smijete se lijeciti
lijekom MIRCERA.

Ako bolujete od hepatitisa C i primate interferon i ribavirin, morate o tome razgovarati sa
svojim lijecnikom jer je kombinacija lijekova za stimulaciju eritropoeze s interferonom i
ribavirinom u rijetkim sluéajevima dovela do gubitka uéinka i razvoja teSkog oblika anemije
(izolirana aplazija crvene krvne loze). Lijekovi za stimulaciju eritropoeze nisu odobreni za
lijecenje anemije koja je posljedica hepatitisa C.

Ako imate kroni¢nu bolest bubrega i lijeCite se lijekom za stimulaciju eritropoeze, a bolujete i
od karcinoma, budite svjesni da bi lijekovi za stimulaciju eritropoeze mogli imati negativan
utjecaj na Vase stanje. Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom o moguénostima lijeCenja anemije.
Nije poznato ima li MIRCERA druk¢iji u€inak na bolesnike s hemoglobinopatijama
(poremecaji povezani s abnormalnim hemoglobinom), prisutnim krvarenjem ili krvarenjem u
proslosti, neuroloSkim napadima ili povisenim brojem trombocita u krvi. Bolujete li od bilo
kojeg od navedenih stanja, lije¢nik ¢e s Vama o0 tome porazgovarati i mora VaSem lije¢enju
pristupiti s oprezom.

Zdravi ljudi ne smiju uzimati lijek MIRCERA, jer bi to moglo pretjerano povisiti razinu
hemoglobina i prouzro¢iti probleme sa srcem i krvnim zilama koji mogu biti opasni po zivot.

Tijekom lijecenja lijekom MIRCERA

Ako ste bolesnik s kroni¢nom bolesti bubrega, a osobito ako ne odgovarate na lijek MIRCERA
na odgovarajuci nacin, Vas ¢e lijecnik provjeriti Vasu dozu lijeka MIRCERA jer opetovano
povecéavanje doze lijeka MIRCERA, ako ne odgovarate na lijeCenje, moze povecati rizik od
problema sa srcem ili krvnim zilama i moze povecati rizik od sréanog udara, mozdanog udara i
smrti.

Lije¢nik moze zapoceti lijecenje lijekom MIRCERA ako Vam je razina hemoglobina 10 g/dl
(6,21 mmol/1) ili niza. Nakon pocetka terapije, lijecnik ¢e Vam razinu hemoglobina nastojati
odrzavati izmedu 101 12 g/dl (7,45 mmol/1).

Lijec¢nik ¢e provjeravati koli¢inu zeljeza u krvi prije i tijekom lijecenja lijekom MIRCERA.
Ako je razina preniska, vjerojatno ¢e Vam propisati dodatno uzimanje preparata Zeljeza.
Lije¢nik ¢e Vam provjeravati krvni tlak prije i tijekom lijecenja lijekom MIRCERA. Ako Vam
je krvni tlak previsok i ne moze se kontrolirati odgovaraju¢im lijekovima ili posebnom
prehranom, lije¢nik ¢e privremeno prekinuti lijecenje lijekom MIRCERA ili smanijiti dozu.
Lijecnik ¢e provjeriti da Vam hemoglobin ne prelazi odredenu razinu jer visoka razina
hemoglobina moZze povecati rizik od poteskoca sa srcem ili krvnim Zilama i moZze povecati
rizik od tromboze, ukljuéujuci emboliju pluca, infarkt miokarda, mozdani udar i smrt.

Obratite se lije¢niku ako osjecate umor, slabost ili nedostatak zraka jer to moze znaciti da
lijecenje lijekom MIRCERA nije u¢inkovito. Lije¢nik ¢e provijeriti postoje i drugi uzroci
anemije i poslati Vas na krvne pretrage ili pregled koStane srZi. Ako se u Vas razvila izolirana
aplazija crvene krvne loze, lijecenje lijekom MIRCERA ¢e se prekinuti. Necete dobivati drugi
lijek za stimulaciju eritropoeze, a lije¢nik ¢e Vam propisati terapiju za ovo stanje.

Djeca i adolescenti
MIRCERA se moZe koristiti za lijeenje djece i adolescenata u dobi od 3 mjeseca do manje od
18 godina koji imaju anemiju povezanom s kroniénom bolesti bubrega. Prije prelaska na lijek
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MIRCERA, bolesnikova razina hemoglobina mora biti stabilizirana uz terapiju odrzavanja lijekom za
stimulaciju eritropoeze, a bolesnici mogu, ali i ne moraju biti na dijalizi.

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite ovaj lijek ako ste Vi ili
Vase dijete mladi od 18 godina.

Budite posebno oprezni pri koristenju drugih lijekova koji poti¢u stvaranje crvenih krvnih
stanica: MIRCERA je lijek iz skupine lijekova koji poticu stvaranje crvenih krvnih stanica kao Sto to
¢ini ljudski protein eritropoetin. Zdravstveni radnik ¢e uvijek zabiljeziti koji to¢no lijek uzimate.

Prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu, povezane s lijeCenjem epoetinom.

Prvotno se Stevens-Johnsonov sindrom / toksi¢na epidermalna nekroliza moZe pojaviti u obliku
crvenkastih mrlja nalik na metu ili u obliku okruglih podrucja ¢esto sa sredisnjim mjehuri¢ima na
trupu. Mogu se pojaviti i vrijedovi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima (crvene i otecene oci).
Ovim ozbiljnim koZnim osipima ¢esto prethode vruéica i/ili simptomi nalik gripi. Osipi mogu prerasti
u Siroko rasprostranjeno ljustenje koZe i po Zivot opasne komplikacije.

U slucaju nastanka ozbiljnog osipa ili drugih koznih simptoma, prestanite uzimati lijek MIRCERA i
odmah se obratite svojem lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢.

Drugi lijekovi i MIRCERA
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

lijekovima.

MIRCERA s hranom i pi¢em
Hrana i pi¢e ne utjecu na lijek MIRCERA.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Prije uzimanja bilo kakvog lijeka upitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet.

MIRCERA nije ispitivana u trudnica i dojilja.

Obavijestite svog lije¢nika ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate zatrudnjeti. Lije¢nik ¢e
odluciti koje je lijeCenje tijekom trudnoce za Vas najbolje.

Obavijestite lije¢nika ako dojite ili namjeravate dojiti. Lije¢nik ¢e Vas savjetovati o tome trebate li
prekinuti ili nastaviti s dojenjem te prekinuti ili nastaviti lijecenje.

MIRCERA nije pokazala Stetno djelovanje na plodnost kod Zivotinja. Nije poznat potencijalan rizik za
ljude.

Upravljanje vozilima i strojevima
MIRCERA ne utjece na sposobnost upravljanja motornim vozilima i strojevima.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka MIRCERA
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako primjenjivati lijek MIRCERA

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e primijeniti najnizu dozu koja ¢e ucinkovito kontrolirati Simptome anemije.

Ako ne budete odgovarali na lijek MIRCERA na odgovarajuéi nacin, lijeénik ¢e provjeriti Vasu dozu i
obavijestiti Vas ako morate promijeniti doze lijeka MIRCERA.

LijeCenje lijekom MIRCERA mora zapodeti pod nadzorom zdravstvenog radnika.
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Daljnje injekcije lijeka MIRCERA moZe Vam davati zdravstveni radnik ili si ih, ako ste odrasla osoba,
moZete sami ubrizgavati nakon edukacije. Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne smiju sami
ubrizgavati lijek MIRCERA, ve¢ im injekcije treba davati zdravstveni radnik ili odrasli njegovatelj
obucen za njihovu primjenu (da biste dali injekciju sebi ili drugoj osobi, slijedite upute za uporabu
napunjene Strcaljke lijeka MIRCERA na kraju ove upute o lijeku).

MIRCERA se moZe injicirati pod koZu u predjelu trbuha, nadlaktice ili bedra, ili pak u venu. Lije¢nik
¢e odluciti $to je za Vas najbolje.

Lijecnik ¢e Vas redovito slati na krvne pretrage kako bi uz pomo¢ izmjerenih vrijednosti razine
hemoglobina pratio kako VVaSa anemija odgovara na lijecenje.

o Ako ste odrasla osoba koja se trenutno ne lije¢i lijekom za stimulaciju eritropoeze

Ako niste na dijalizi preporucena pocetna doza lijeka MIRCERA iznosi 1,2 mikrograma po kilogramu
tjelesne tezine, primijenjeno jednom injekcijom pod kozu jedanput mjese¢no. Alternativno, Vas
lije¢nik moze odluciti zapoceti lije¢enje dozom lijeka MIRCERA od 0,6 mikrograma po svakom
kilogramu tjelesne teZine. Dozu treba davati jedanput svaka dva tjedna jednom injekcijom pod kozu ili
u venu. Kada se anemija ublazi, Vas lije¢nik moze promijeniti u¢estalost primjene doze na jedanput
mjesecno.

Ako ste na dijalizi, preporuc¢ena pocetna doza iznosi 0,6 mikrograma po svakom kilogramu tjelesne
teZine. Dozu treba primjenjivati jedanput svaka dva tjedna jednom injekcijom pod koZzu ili u venu.
Kada se anemija ublazi, Vas lije¢nik moZe promijeniti ucestalost primjene doze na jedanput mjese¢no.

Lije¢nik moze povecati ili smanjiti dozu ili privremeno prekinuti lije¢enje kako bi razinu hemoglobina
prilagodio Vama potrebnim vrijednostima. Doza nece biti mijenjana ¢es¢e od jedanput mjesecno.

o Ako se trenutno lije€ite drugim lijekom za stimulaciju eritropoeze

Lije¢nik moze zamijeniti Vas dosadasnji lijek lijekom MIRCERA. Lije¢nik ¢e odluditi hoce li Vas
lijeciti lijekom MIRCERA primijenjenom kao jedna injekcija jedanput mjese¢no. Lije¢nik ¢e
izracunati pocetnu dozu lijeka MIRCERA na temelju posljednje doze Vaseg prethodnog lijeka. Prva
doza lijeka MIRCERA primijenit ¢e se na dan planirane primjene prethodnog lijeka.

Lijecnik moze povecati ili smanjiti dozu ili privremeno prekinuti lije¢enje kako bi razinu hemoglobina
prilagodio Vama potrebnim vrijednostima. Doza nece biti mijenjana ¢esc¢e od jedanput mjesecno.

Ako primite viSe lijeka MIRCERA nego 5to ste trebali

Ako ste primili preveliku dozu lijeka MIRCERA, obratite se lije¢niku ili ljekarniku. Mozda ¢e biti
potrebno provesti krvne pretrage i privremeno prekinuti lijecenje.

Ako ste zaboravili primiti lijek MIRCERA

Ako propustite dozu lijeka MIRCERA, propustenu dozu treba primijeniti ¢im se sjetite. Posavjetujte
se s lijecnikom kada trebate primiti sljedece doze.

Ako prestanete primjenjivati lijek MIRCERA

Lijecenje lijekom MIRCERA je obi¢no dugoro¢no, medutim, ukoliko lijenik tako savjetuje, moze se

prekinuti u svako doba.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.
Ucestalost mogu¢ih nuspojava navedena je nize:

Cesta nuspojava (moZe se javiti u do 1 na 10 osoba) je hipertenzija (visok krvni tlak).
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Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba) su:

glavobolja

tromboza na mjestu krvoZilnog pristupa (krvni ugrusci u pristupu za dijalizu)
trombocitopenija (smanjen broj krvnih plocica)

tromboza (zacepljenje krvne Zile krvnim ugruskom)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba) su:

o hipertenzivna encefalopatija (vrlo visok krvni tlak koji moZe uzrokovati glavobolju, pogotovo
naglu, pulsiraju¢u glavobolju nalik migreni, smetenost, poremecaje govora, hapadaje ili
konvulzije).

pluéna embolija (krvni ugrusci u plu¢ima)

makulo-papularni osip (crvenilo koze koje moze ukljucivati pristice ili mrlje)

naleti vrucine

preosjetljivost (alergijska reakcija koja moze uzrokovati neuobicajeno piskanje ili poteskoce pri
disanju, oticanje jezika, lica ili Zdrijela, ili otekline oko mjesta uboda, osje¢aj oSamucenosti,
nesvjestice ili Vas dovesti do kolapsa).

Ako se pojave ovi simptomi, odmah se obratite lije¢niku radi lijeCenja.

Tijekom klini¢kih ispitivanja u bolesnika je primije¢en blagi pad broja trombocita. Nakon stavljanja
lijeka u promet prijavljeni su slu¢ajevi broja trombocita ispod normalnih vrijednosti
(trombocitopenija).

Prijavljivane su reakcije preosjetljivosti, ukljuujuéi slucajeve anafilakticke reakcije i ozbiljne kozne
osipe, ukljuc¢ujuci Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, povezani s lijeCenjem
epoetinom. Mogu se pojaviti u obliku crvenkastih mrlja nalik na metu ili u obliku okruglih podrucja
Cesto sa sredi$njim mjehuri¢ima na trupu, ljustenja koze, vrijedova u ustima, grlu, nosu, genitalijama i
o¢ima te im mogu prethoditi vru€ica i simptomi nalik gripi. Prestanite primjenjivati lijek MIRCERA u
slucaju nastanka tih simptoma i odmah se obratite lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢. Vidjeti
takoder dio 2.

Kao i kod ostalih lijekova za stimulaciju eritropoeze, nakon pustanja lijeka u promet zabiljeZeni su
slucajevi tromboze, ukljuc¢ujuci pluénu emboliju.

U nekih bolesnika lijeenih lijekovima za stimulaciju eritropoeze, ukljucujuci i lijek MIRCERA,
primijeceno je stanje Koje se naziva izolirana aplazija crvene krvne loze (smanjeno ili zaustavljeno
stvaranje crvenih krvnih stanica) zbog protutijela na eritropoetin.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To uklju¢uje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek MIRCERA

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju i naljepnici
napunjene Strcaljke iza kratice ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.

Napunjenu $trcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

MIRCERA napunjenu Strcaljku mozete izvaditi iz hladnjaka i ¢uvati je na sobnoj temperaturi do 30°C
u trajanju do mjesec dana. Tijekom tog razdoblja, dok lijek MIRCERA ¢uvate na sobnoj temperaturi
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do 30°C, ne smijete ju vracati u hladnjak prije upotrebe. Jednom kada ste lijek izvadili iz hladnjaka,
morate ga upotrijebiti unutar ovog razdoblja od jednog mjeseca.

Smiju se primijeniti samo bistre, bezbojne do zuckaste otopine koje ne sadrze vidljive Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oéuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto MIRCERA sadr7i

o Djelatna tvar je metoksi polietilenglikol-epoetin beta. Jedna napunjena Strcaljka sadrZi:
30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 ili 250 mikrograma u 0,3 ml otopine i 360 mikrograma u
0,6 ml otopine.

o Drugi sastojci su natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev sulfat, manitol (E421), metionin,
poloksamer 188 i voda za injekcije.

Kako MIRCERA izgleda i sadrZaj pakiranja
MIRCERA je otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki.
Otopina je bistra, bezbojna do blago Zuckasta i bez vidljivih Cestica.

MIRCERA je dostupna u napunjenim Strcaljkama s laminiranim ¢epom klipa i zatvaraéem vrha te s
jednom iglom 27 G1/2. Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 0,3 ml ili 0,6 ml otopine. Napunjene Strcaljke
nisu dizajnirane za primjenu djelomi¢nih doza. MIRCERA je u svim dozama dostupna u pakiranjima
od 1 napunjene Strcaljke te u pakiranju od 3 napunjene Strcaljke samo za doze od 30, 50,

75 mikrograma/0,3 ml. Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Njemacka

Proizvoda¢

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

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet:

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
Powr bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 — 1 279 4500
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Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: +372-6177 380

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

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

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

Kvbmpog
A Ztopdtg & Zwo Ato.
TnA: +357-2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Malta
(See Ireland)

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

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

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

Polska
Roche Polska Sp.z 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

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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.eu/.
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MIRCERA napunjena Strcaljka
Upute za uporabu

Upute u nastavku opisuju kako koristiti MIRCERA napunjenu Strcaljku da biste sami sebi
ili drugoj osobi dali injekciju.

Vazno je da navedene upute procitate i pazljivo slijedite kako biste napunjenu Strcaljku
mogli upotrijebiti na ispravan i siguran nacin.

Nemojte si pokuSavati dati injekciju dok ne budete sigurni da razumijete kako koristiti
napunjenu Strcaljku. Ukoliko ste u nedoumici, obratite se zdravstvenom radniku. Djeca i
adolescenti mladi od 18 godina ne smiju sami ubrizgavati lijek MIRCERA, ve¢ im
injekcije treba davati zdravstveni radnik ili odrasli njegovatelj obucen za njihovu primjenu.
Uvijek slijedite sve upute u ovim Uputama za uporabu jer se one mogu razlikovati od
Vaseg iskustva. Ove ¢e upute pomo¢i sprijeciti nepravilno lijeCenje ili izbjeci rizike poput
uboda iglom ili prerane aktivacije sigurnosne naprave za iglu ili probleme povezane s
pri¢vrséivanjem igle.

VAZNE INFORMACIJE

o Koristite MIRCERA napunjenu Strcaljku samo ako Vam je propisana.

e Procitajte tekst na pakiranju i provjerite imate li dozu koju Vam je propisao
zdravstveni radnik.

e Nemojte upotrijebiti napunjenu Strcaljku ako se Strcaljka, igla, kutija ili plasti¢na
plitica u kojoj se Strcaljka nalazi doimaju o$te¢enima.

e lIgla je lomljiva, rukujte pazljivo.

o Nemojte dirati Stitnike za aktivaciju (vidjeti Sliku A) jer mozete ostetiti Strcaljku i
uciniti je neupotrebljivom.

¢ Nemojte upotrijebiti strcaljku ako je njezin sadrzaj mutan, maglicast ili ako sadrzi

Cestice.

Nikada nemojte pokuSavati rastaviti Strcaljku.

Nikada nemojte $trcaljku vuéi za Klip niti rukovati njome drzeéi je za klip.

Nemojte ukloniti zastitni pokrov igle dok ne budete spremni dati si injekciju.

Nemojte progutati lijek u Strcaljki.

Nemojte injicirati lijek kroz odjecu.

Nemojte istu Strcaljku ili iglu upotrijebiti dva puta ili ponovno sterilizirati.

Napunjene $trcaljke nisu dizajnirane za primjenu djelomi¢nih doza.

e Strcaljku, iglu i pribor duvajte izvan dohvata djece.

CUVANJE

Cuvajte $trcaljku, iglu i neprobojan spremnik / spremnik za odlaganje ostrih
predmeta izvan dohvata djece.

Strcaljku i iglu Guvajte u originalnoj kutiji sve dok ih ne budete spremni upotrijebiti.
Strcaljku i iglu uvijek uvajte u hladnjaku na temperaturi 2°C - 8°C.

Nemojte dopustiti da se lijek smrzne i zatitite lijek i iglu od svjetlosti. Strcaljku i iglu
drzite na suhom.
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PRIBOR UKLJUCEN U PAKIRANJE (Slika A):

e Napunjena Strcaljka lijeka MIRCERA
e Zasebna igla za injekciju

Potisnik klipa Naljepnica koja Zadtitni
se moze odlijepiti Gumeni pokrov
zatvara¢ vrha Igla igle
1_—- ‘
G‘l e — >)
Zatvarac

Stitnici za Sigurnosna
aktivaciju naprava za iglu
Slika A

PRIBOR KOJI NIJE UKLJUCEN U PAKIRANJE (Slika B):

Neprobojan spremnik ili

spremnik za odlaganje oStrih
predmeta za sigurno odlaganje

Tupferi natopljeni
alkoholom za CiS¢enje Sterilna vata ili gaza

Slika B

igle i upotrijebljene Strcaljke

Pripremite sav pribor potreban za primjenu injekcije na ¢istoj i dobro osvijetljenoj ravnoj

povrsini poput stola.
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KAKO PRIMIJENITI INJEKCIJU

Korak 1: Pri¢ekajte da se Strcaljka ugrije na sobnu temperaturu

Slika C

Slika D

Korak 2: Operite ruke

Slika E
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Pazljivo izvadite kutiju s
MIRCERA napunjenom Strcaljkom
iz hladnjaka. Strcaljku i iglu
ostavite u kutiji radi zastite od
svjetlosti i pricekajte najmanje

30 minuta da se ugriju na sobnu
temperaturu (Slika C).

e Ako ne pric¢ekate da se lijek
ugrije na sobnu temperaturu,
injekcija bi mogla biti
neugodna i mozda ce biti teSko
pritisnuti klip do kraja.

« Strcaljku ne smijete grijati ni
na koji drugi nacin.

Otvorite kutiju i izvadite plasti¢nu
pliticu s MIRCERA napunjenom
Strcaljkom iz Kkutije, ali nemojte
skinuti zastitnu foliju (Slika D).

Temeljito dezinficirajte ruke
sapunom i toplom vodom ili
sredstvom za dezinfekciju ruku
(Slika E).



Korak 3: Izvadite i pregledajte napunjenu Strcaljku

Odlijepite zastitnu foliju s plasti¢ne
plitice te izvadite zapakiranu iglu i
Strcaljku. Strcaljku uhvatite za
srediSnji dio tijela i ne dodirujte
Stitnike za aktivaciju (Slika F).

Strcaljkom rukujte drzeéi je
iskljucivo za tijelo jer bilo kakav
doticaj sa Stitnicima za aktivaciju
moZe uzrokovati prerano
otpustanje sigurnosne naprave.

Pregledajte Strcaljku da se uvjerite
da nije ostecena i provjerite rok
valjanosti na Strcaljki i kutiji. To je
vazno kako biste bili sigurni da su
Strcaljka i lijek sigurni za uporabu
(Slika G).

Ne smijete upotrijebiti Strcaljku:

e ako Vam Strcaljka slucajno
padne na pod

e ako bilo koji dio Strcaljke
izgleda oSte¢eno

e ako je sadrzaj mutan, maglicast
ili sadrzi Cestice

» ako lijek nije bezbojan do
blago zuckast

o ako je istekao rok valjanosti

Slika G

Korak 4. Pricvrstite iglu na Strcaljku

Drze¢i Strcaljku za sredisnji dio

tijela, ¢vrsto uhvatite gumeni

zatvara¢ vrha i skinite ga sa

Strcaljke (savinite i povucite)

(Slika H).

e Nakon Sto ga skinete, odmah
bacite gumeni zatvaraC vrha u

Slika H spremnik za odlaganje ostrih
predmeta / neprobojan
spremnik.

e Nemojte dirati Stitnike za
aktivaciju sigurnosne naprave.

e Nemojte pritiskati Klip.

e Nemojte povlaciti klip.
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Slika 1

Slika J
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Cvrsto uhvatite zapakiranu iglu
objema rukama i pregledajte
pakiranje da se uvjerite da igla nije
ostec¢ena. Prelomite spoj igle
kruznim pokretom i uklonite
zatvarac igle kako je prikazano na
slici (Slika I).

Odmah bacite zatvarac igle u
spremnik za odlaganje oStrih
predmeta / neprobojan spremnik.

Nemojte skinuti zastitni pokrov za

......

Nemojte upotrijebiti iglu:

» ako Vam je igla sluc¢ajno pala

 ako bilo koji dio igle izgleda
oSteceno.

Pricvrstite iglu na Strcaljku tako da
je ¢vrsto nataknete ravno na
Strcaljku te je zatim lagano
zaokrenete (Slika J).



Korak 5. Skinite zastitni pokrov igle i pripremite se za injekciju

Slika K

Sjill=—

_mm,
Y | |

Slika L
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Jednom rukom c¢vrsto uhvatite
Strcaljku za sredisnji dio tijela, a
drugom skinite zastitni pokrov igle
ravno s igle. Bacite zastitni pokrov
igle u neprobojan spremnik ili
spremnik za odlaganje oStrih
predmeta (Slika K).

o Nakon §to skinete zastitni
pokrov igle, nemojte dirati iglu
i ne dopustite da dotakne bilo
kakvu povrsinu jer se moze
onecistiti te uzrokovati ozljedu
I bol ako je dotaknete.

e Mozda ¢ete vidjeti kap
tekucine na kraju igle. To je
normalno.

e Nikada nemojte vracati zastitni
pokrov igle na iglu nakon Sto
ga skinete.

Da biste uklonili mjehuriée zraka
iz napunjene Strcaljke, drzite
Strcaljku iglom okrenutom prema
gore.

Lagano prstom kucnite Strcaljku
kako bi se mjehuri¢i zraka podigli
na vrh (Slike L i M).
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Slika M

Korak 6. Primijenite injekciju

Polako pritisnite klip da biste
uklonili sav zrak, onako kako Vam
je pokazao zdravstveni radnik
(Slika M).

Postoje dva razli¢ita nacina (puta) za injiciranje lijeka MIRCERA. Slijedite preporuke koje
Vam je za injiciranje lijeka MIRCERA dao zdravstveni radnik.

Potkozna primjena:

Ako Vam je zdravstveni radnik savjetovao da lijek MIRCERA injicirate pod kozu
(supkutano), molimo primijenite dozu na nacin opisan u nastavku.

T

Slika N
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Odaberite jedno od preporucenih
mjesta za injekciju prikazanih na
slici.

Lijek MIRCERA moZete injicirati

u nadlakticu, bedro ili trbuh, ali ne

u podrucje oko pupka (Slika N).

Straznja strana nadlaktice nije

preporuceno mjesto za

samoinjiciranje lijeka. Upotrijebite
to mjesto samo ako dajete injekciju
nekom drugom.

Prilikom odabira mjesta za

injekciju:

e Lijek trebate injicirati svaki
puta na drugo mjesto, koje
mora biti najmanje tri
centimetra udaljeno od mjesta
na kojem ste prethodno
injicirali lijek.

e Nemojte injicirati lijek na
podrucja koja bi mogao



Slika O
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nadraziti remen ili elasti¢ni
pojas.

e Nemojte injicirati lijek u
madeze, oziljke, modrice niti
podrucja na kojima je koza
bolna na dodir, crvena, tvrda ili
oStecena.

Ocistite odabrano mjesto za
injekciju jastuci¢em natopljenim
alkoholom kako biste smanjili rizik
od infekcije; pazljivo slijedite
upute priloZene uz jastuci¢
natopljen alkoholom (Slika O).

e Pricekajte priblizno 10 sekundi
da se koZa osusi.

o Nikako nemojte dodirivati
oc¢iS¢eno podrucje prije
injekcije i nemojte susiti
oc¢iS¢eno podrucje mahanjem ili
puhanjem.

e Odmah bacite jastuci¢
natopljen alkoholom.

Zauzmite udoban poloZaj prije
primjene injekcije lijeka
MIRCERA.

Kako biste bili sigurni da iglu
mozete pravilno ubosti pod kozu,
slobodnom rukom uhvatite nabor
koze na ociS¢enom mjestu za
injekciju. Hvatanje nabora koze
vazno je kako biste bili sigurni da
ste lijek injicirali pod kozu (u
masno tkivo), ali ne dublje (u
misic). Injekcija u misi¢ mogla bi
uzrokovati nelagodu pri injiciranju
(Slika P).

Pazljivo ubodite iglu do kraja u
kozu pod kutem od 90° brzim
pokretom, poput bacanja strelice.
Zatim zadrZite Strcaljku u tom
polozaju i otpustite nabor koze.

Nemojte pomicati iglu dok se
nalazi u koZi.
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Slika S
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Nakon Sto je igla do kraja ubodena
u kozu, palcem polako pritisnite
Klip, drzeci §trcaljku kaziprstom i
srednjakom koji su prislonjeni uz
hvatiSte za prste, sve dok ne
injicirate sav lijek. Klip mora biti
pritisnut do kraja (utisnit) i morate
cuti klik koji oznacava aktivaciju
sigurnosne naprave za iglu

(Slika Q).

Nemojte otpustiti klip prije
zavrsetka injekcije niti prije nego
Sto ga pritisnete do kraja.

Izvadite iglu iz koze, ali pritom NE
otpustajte klip (Slika R).

Otpustite Klip i dopustite da
zastitni pokrov prekrije iglu (Slika
S).

Sada mozete odlijepiti naljepnicu,
ako je potrebno (Slika T).



Nakon injekcije:

Stavite sterilnu vatu ili gazu na mjesto primjene i pritisnite je na nekoliko sekundi.
Vatu ili gazu bacite odmah nakon uporabe.

Nemojte trljati mjesto primjene prljavom rukom ili tkaninom.

Ako je potrebno, mjesto primjene mozete prekriti malim flasterom.

Zbrinjavanje Strcaljke:

e Nemojte pokuSavati vratiti zastitni pokrov igle na iglu.

o Nemojte istu Strcaljku i/ili iglu upotrijebiti dva puta ili ponovno sterilizirati.

e Nemojte baciti upotrijebljenu Strcaljku s iglom u kuéni otpad.

e Upotrijebljene Strcaljke bacite u spremnik za odlaganje ostrih predmeta / neprobojan
spremnik i/ili prema pravilima vaze¢im za zdravstvene ustanove.

e Zbrinite pun spremnik za odlaganje ostrih predmeta / neprobojan spremnik.

PRIMJENA U VENU:

Ako Vam je zdravstveni radnik preporucio da lijek MIRCERA injicirate u venu, trebate
slijediti postupak opisan u nastavku.

Nakon pripreme Strcaljke kako je opisano u koracima 1-5:
Ocistite otvor za injekciju na venskoj liniji za hemodijalizu tupferom natopljenim

alkoholom sukladno uputama dobavljaca ili proizvodaca. Tupfer natopljen alkoholom
bacite odmah nakon uporabe.

Uvedite iglu napunjene Strcaljke u
ocis¢eni otvor za injekciju na
venskoj liniji (Slika U).

|
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Slika U

Nemojte dodirivati otvor za
injekciju na venskoj liniji.




Palcem pritisnite klip, drzeci
Strcaljku kaziprstom i srednjakom
koji su prislonjeni uz hvatiste za
prste, sve dok ne injicirate sav
lijek (Slika V).

Izvadite napunjenu Strcaljku iz
otvora za injekciju na venskoj
liniji, ali pritom NE otpustajte
klip.

Nakon Sto izvadite Strcaljku,
otpustite klip i dopustite da
zastitni pokrov prekrije iglu.

Sada mozZete odlijepiti naljepnicu,
ako je potrebno (pogledajte
Sliku T).

Slika V

Korak 7. Bacite upotrijebljenu Strcaljku s iglom

Nemojte pokusati vratiti zastitni pokrov igle na iglu.

Nemojte istu Strcaljku i/ili iglu upotrijebiti dva puta ili ponovno sterilizirati.
Nemojte baciti upotrijebljenu Strcaljku s iglom u kuéni otpad.

Upotrijebljene Strcaljke bacite u spremnik za odlaganje ostrih predmeta / neprobojan
spremnik i/ili prema pravilima vaze¢im za zdravstvene ustanove.

e Zbrinite pun spremnik za odlaganje ostrih predmeta / neprobojan spremnik.
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