I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 30 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltitt fecskendében
MIRCERA 50 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltitt fecskendében
MIRCERA 75 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
MIRCERA 100 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
MIRCERA 120 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
MIRCERA 150 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
MIRCERA 200 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
MIRCERA 250 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
MIRCERA 360 mikrogramm/0,6 ml oldatos injekcié eloretoltott fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

MIRCERA 30 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
Egy eléretoltott fecskendd 30 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
100 mikrogramm/ml-es koncentracioban.

MIRCERA 50 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltitt fecskendében
Egy eléretoltott fecskendd 50 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
167 mikrogramm/ml-es koncentracioban.

MIRCERA 75 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
Egy eléretoltott fecskendd 75 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
250 mikrogramm/ml-es koncentracioban.

MIRCERA 100 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié eloretoltott fecskendében
Egy eléretoltott fecskendd 100 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
333 mikrogramm/ml-es koncentracidban.

MIRCERA 120 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Egy eléretoltott fecskendd 120 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
400 mikrogramm/ml-es koncentracidban.

MIRCERA 150 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Egy el6retoltott fecskendd 150 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
500 mikrogramm/ml-es koncentracidban.

MIRCERA 200 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Egy eloretoltott fecskendé 200 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
667 mikrogramm/ml-es koncentrécioban.

MIRCERA 250 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Egy eléretoltott fecskendd 250 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
833 mikrogramm/ml-es koncentracioban.

MIRCERA 360 mikrogramm/0,6 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Egy el6retoltott fecskendd 360 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt* tartalmaz,
600 mikrogramm/ml-es koncentracioban.

A hatéaser6sség a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol molekula protein mennyiségére utal a
glikozilacio figyelembe vétele nélkiil.

* kovalens protein konjugatum, melyet rekombinans DNS technolégiaval CHO (kinai hércsdg
ovarium) sejtvonalon allitanak eld, és linearis metoxi-polietilénglikollal (PEG) konjugalnak.



A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol hatdsa nem hasonlithaté 6ssze az azonos terapias csoportba
tartozd mas, pegilalt vagy nem pegilalt protein hatasaval. Tovabbi informacioeért lasd az 5.1 pontot.

A segéedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio el6retoltott fecskend6ben (injekcid).
Az oldat tiszta, szintelen vagy enyhén sargés szini.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Kronikus vesebetegséghez tarsulo tinetekkel egyutt jaré anémia (CKD) kezelésére felnétt betegeknél
(lasd 5.1 pont).

Kronikus vesebetegséghez tarsuld tiinetekkel egyiitt jaré anémia (CKD) kezelésére 3 honaposnél
id6sebb ¢és 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél, akiket mas eritropoezist serkentd szerr6l (ESA,
erythropoiesis stimulating agent) allitottak at és akik hemoglobin szintjét a megelz6 eritropoezist
serkent6 szerrel (ESA) stabilizaltak (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolés és alkalmazas

A kezelést vesekarosodasban szenvedd betegek kezelésében jartas szakorvos felligyelete alatt kell
megkezdeni.

Adagolés

Tinetekkel egyiitt jard anaemia kezelése kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél

Az anaemia tiinetei és kdvetkezményei kiilonbozbéek lehetnek a kortol, nemtdl és az Gsszes
betegségtehertdl fliggden; az adott beteg esetében ezért egy orvosi vélemény sziikséges a betegség
Klinikai lefolyasarol és a beteg allapotéardl. A kezelés subcutan vagy intravénésan alkalmazandé a
hemoglobinszint ndvelésére, nem meghaladva a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket. A subcutan alkalmazés
-a nem hemodializalt betegeknél - a periférias vénak punkciotjanak elkerllése érdekében elénydsebb.

A hemoglobinszint betegekben észlelt variabilitdsa miatt az egyes hemoglobin értékek esetenként
magasabbak vagy alacsonyabbak lehetnek a kivant értéknél. A hemoglobin-variabilitast az adagolés
modositasaval kell kezelni, figyelembe véve, hogy a hemoglobin célérték a 10 g/dl (6,21 mmol/l)-

12 g/dl (7,45 mmol/l) tartomanyba esik. A 12 g/dl (7,45 mmol/l)-nél magasabb hemoglobinszint tartos
fennallasa keriilendd; a 12 g/dl (7,45 mmol/l)-t meghaladé hemoglobin értékek esetében a megfeleld
adagolasmaodositasra vonatkozo6 Utmutatast lasd lent.

A négy hét alatt bekovetkezd, feln6tt betegek esetében 2 g/dl-nél (1,24 mmol/l) és gyermekek esetében
1 g/dI-nél (0,62 mmol/l) nagyobb hemoglobinszint-novekedés keriilendd. Amennyiben ez mégis
eléfordul, dozismddositast kell végezni a megadottak szerint.

A betegeket gondosan monitorozni kell annak biztositasara, hogy a legalacsonyabb olyan hatasos
adagot kapjak, amely az anaemia tiineteit még megfeleld mértékben kezeli, mikdzben a
hemoglobinkoncentraciét 12 g/dl-es (7,45 mmol/l), vagy ez alatti szinten tartja.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek esetében a dozis emelésekor ovatosan kell eljarni.
Azokndl a betegeknél, akiknél a kezelésre adott hemoglobin valaszreakcié gyenge, a gyenge
valaszreakci6 alternativ magyarazatait is mérlegelni kell (lasd 4.4 és 5.1 pont).



A hemoglobinszintet a stabil allapot eléréséig ajanlott kéthetente, majd ezt kovetéen rendszeresen
ellendrizni (lasd 4.4 pont).

Eritropoezist serkentd szerrel (ESA, erythropoiesis stimulating agent) aktudlisan nem kezelt felnott
betegek:

A hemoglobinszint 10 g/dl (6,21 mmol/l) folé térténé emelése érdekében, az ajanlott kezd6 adag nem
dializalt betegeknél 1,2 mikrogramm/ttkg havonta egyszer, egyetlen subcutan injekcidban adva.

Alternativaként, dializalt vagy nem dializalt betegeknek kéthetente egyszer, egyetlen intravénas vagy
subcutan injekcioban egy 0,6 mikrogramm/ttkg-os kezd6 adag is adhato.

Az adag az el6z6 adag 25%-aval emelhetd, ha a hemoglobinszint-emelkedés mértéke egy hénap alatt
kisebb mint 1,0 g/dl (0,621 mmol/l). Az adag az egyénileg meghatarozott hemoglobinérték eléréséig
havonta kb. 25%-kal tovabb emelhetd.

Ha a hemoglobinérték emelkedésének mértéke egy honap alatt nagyobb mint 2 g/dl (1,24 mmol/l),
vagy ha a hemoglobinszint emelkedik, és megkdzeliti a 12 g/dI-t (7,45 mmol/l), az adagot kb. 25%-kal
csokkenteni kell. Ha a hemoglobinszint tovabb emelkedik, a kezelést meg kell szakitani mindaddig,
amig a hemoglobinszint csokkenni nem kezd, ekkor a kezelést az el6z6 adagnal kb. 25%-kal kisebb
ddzissal Ujra kell kezdeni. A kezelés megszakitasa utan a hemoglobinszint kb. 0,35 g/dI/hét

(0,22 mmol/I/hét) értékkel torténd csokkenése varhato. Dozismodositas legfeljebb havonta egyszer
végezheto.

Azok, a kéthetente egyszer kezelt betegek, akiknek a hemoglobinkoncentraciéja meghaladja a 10 g/dI-
t (6,21 mmol/l), a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelést kaphatjak havonta egyszer ugy, hogy
az elézoekben kéthetente egyszer alkalmazott adag kétszeresét adjak.

Aktudlisan ESA-val kezelt felndtt betegek:

Az aktudlisan ESA-val kezelt betegek atallithatok béta-epoetin metoxi-polietilénglikolkezelésre,
melyet egyetlen intravénas, vagy subcutan injekcidban havonta egyszer adnak. Atallitaskor a béta-
epoetin metoxi-polietilénglikol kezd6 adagot az elézéleg adott darbepoetin alfa vagy epoetin egy hétre
esO szamitott adagja alapjan adjak meg, az 1. tdblazat szerint. Az elsé injekciot az el6z6leg adott
darbepoetin alfa vagy epoetin kdvetkezo tervezett adagja helyett kell beadni.

1.tdblazat: A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezdé adagja aktualisan ESA-val kezelt
felnott betegeknél

A megel6z6, intravénas A megel6z6, intravénas Az intravénas vagy subcutan
vagy subcutan adott vagy subcutan adott adott béta-epoetin metoxi-
darbepoetin epoetin polietilénglikol
egy hétre es6 adagja egy hétre es6 adagja havi egyszeri adagja
(mikrogramm/hét) (NE/hét) (mikrogramm/havonta
egyszer)
<40 < 8000 120
40 -80 8000 — 16 000 200
>80 > 16 000 360

Amennyiben ddzismodositas szlikséges a 10 g/dl folétti (6,21 mmol/l) hemoglobin célkoncentrécid
fenntartdsahoz, a havi adag kb. 25%-kal novelhetd.

Ha a hemoglobinérték emelkedésének mértéke nagyobb mint 2 g/dl (1,24 mmol/l) egy honap alatt,
vagy a hemoglobinszint emelkedik, és megkdzeliti a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket, az adagot kb.
25%-kal csokkenteni kell. Ha a hemoglobinszint tovabb emelkedik, a kezelést meg kell szakitani
mindaddig, amig a hemoglobinszint csokkenni nem kezd, ekkor a kezelést az el6z6 adagnal kb. 25%-
kal kisebb ddzissal Gjra kell kezdeni. A kezelés megszakitasa utdn a hemoglobinszint 0,35 g/dl/hét
(0,22 mmol/l/hét) értékkel torténd csokkenése varhatd. Dozismodositas legfeljebb havonta egyszer
végezheto.



Mivel peritonealis dializisben részesiil6 betegeken kevés a tapasztalat, ezeknél a betegeknél rendszeres
hemoglobinszint ellenérzés és az adagolasi utasitas szigoru kdvetése sziikséges.

Aktudlisan ESA-val kezelt, 3 honapndl iddsebb és 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiildk:

Azok a gyermekek és serdiil6k, akiknek hemoglobinszintjét ESA-kezeléssel stabilizaltak, atallithatok
4 hetente egyszer egyetlen intravénas vagy subcutan injekcioban alkalmazott béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol-kezelésre a beadas mddjanak megtartasa mellett. A béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol kezd6 adagjat az ESA atéllitaskori heti 6sszd6dzisa alapjan szamitjak ki (2. tAblazat).

2. téblazat: A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezdé adagja aktualisan ESA-val kezelt,
3 honapnal idésebb és 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél

Megel6z6 hetenkénti Megel6z6 hetenkénti Béta-epoetin metoxi-
darbepoetin alfa dozis epoetin dozis (NE/hét) polietiléenglikol dozis
(mikrogramm/hét) minden 4. héten
(mikrogramm)
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 >20 000 360

Az elbretoltott fecskendbket nem részleges dozisok beadasara tervezték. Az eléretoltott
fecskend6kben rendelkezésre allo hataserdsségek miatt a <9 mikrogramm/hét (darbepoetin alfa) vagy
<2000 NE/hét epoetin ESA dozist kapé gyermekek és serdiilok nem valthatnak béta-epoetin metoxi-
polietilénglikolra.

Amennyiben dézismodositas szikséges a 10 g/dl folotti hemoglobin célkoncentréacié fenntartaséahoz, a
4 heti dozis kb. 25%-kal modosithato.

Ha a hemoglobinérték emelkedésének mértéke nagyobb mint 1 g/dl (0,62 mmol/I) 4 hét alatt, vagy a
hemoglobinszint emelkedik és megkozeliti a 12 g/dl (7,45 mmol/l) értéket, a béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol dozisat kb. 25%-kal csdkkenteni kell.

Ha a hemoglobinszint a déziscsokkentés utan tovabb emelkedik, a kezelést meg kell szakitani
mindaddig, amig a hemoglobinszint csokkenni nem kezd, ekkor a kezelést az el6z6leg alkalmazott
dozisnal kb. 25%-kal kisebb ddzissal kell ujrakezdeni.

Dozismodosités legfeljebb 4 hetente egyszer végezhetd.

A kezelés megszakitasa
A kezelés &ltalaban hosszu tavu, azonban sziikség esetén barmikor megszakithato.

Kihagyott dozis
Ha egy dozis beadasa kimaradt, a kimaradt dézist amint lehet, be kell adni, majd a kezelést az el6irt

adagoléasi gyakorisaggal kell Gjrakezdeni.

Gyermekek és serdiilok
3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol biztonsdgossaga és
hatdsossaga nem bizonyitott. Nem allnak rendelkezésre adatok.




Kildnleges betegcsoportok

Majkarosodas

Sem a kezd6 dozis, sem a doziskorrekcidra vonatkozo eldirasok modositasa nem sziikséges
majkarosodasban szenved6 betegeknél (lasd 5.2. pont).

Ildosek

Klinikai vizsgalatokban a béta-epoetin metoxi-polietilénglikollal kezelt betegek 24%-a 65 - 74 éves,
20%-a pedig 75 éves vagy ennél idGsebb volt. A 65 éves vagy ennél id6sebb betegeknél nem
szilkséges a ddzist modositani.

Az alkalmazas maddja

A készitmény subcutan vagy intravénasan alkalmazando6. Subcutan adhat6 a hasba, karba vagy
combba. Az injekcid beadasara mind a hadrom injekcios hely egyforman alkalmas. A gyogyszer
alkalmazéasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Nem beéllitott hipertdnia.
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelés biztonsagossagat és hatdsossagat mas indikaciokban,
beleértve a daganatos betegek anaemiajanak kezelését, nem bizonyitottak.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol
dozisanak emelésekor dvatosan kell eljarni, mivel a magas kumulativ epoetin d6zis a mortalitas,
valamint a sulyos cardiovascularis és cerebrovascularis események magasabb kockazataval jarhat
egyutt. Azoknal a betegeknél, akiknél az epoetinekre adott hemoglobin valaszreakcié gyenge, a
gyenge valaszreakcid alternativ magyarazatait is mérlegelni kell (lasd 4.2 és 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok:

A gyermekgyogyaszati betegeket, kiilondsen az 1 évesnél fiatalabb gyermekeket, gondosan ki kell
vizsgalni, miel6tt masik ESA-kezelésrdl valtananak, és a hemoglobinszintet stabilizalni kell a valtas
elo6tt. Az ESA-konverziot kovetden a hemoglobinszint 4 hetente torténd ellendrzése javasolt.

Ha a jelenlegi ESA dozis <9 mikrogramm/hét darbepoetin alfa vagy <2000 NE/hét epoetin, a beteg
nem allithato at béta-epoetin metoxi-polietilénglikolra, mivel a legalacsonyabb elérhet6 eldre toltott
fecskendé hataser6ssége 30 mikrogramm. A részleges dézisok beadasa eléretdltott fecskendével nem
javasolt.

Kiegészitd vasterapia minden olyan betegnek ajanlott, akinél a szérum ferritin-érték
100 mikrogramm/I alatt van, vagy a transzferrin szaturacié 20% alatti. Effektiv eritropoezis biztositasa
céljabol a vas statust a kezelés eldtt és alatt minden betegnél értékelni kell.

A terépia hatdstalansaga esetén térekedni kell a kivaltd okok mielSbbi feltarasara: A vas, a folsav vagy
a Bio-vitamin hidnya csokkenti az ESA-kezelés hatékonysagat, ezért ezeket potolni kell. Interkurrens
fert6zések, gyulladasos vagy traumas allapotok, okkult vérvesztés, hemolizis, sulyos
aluminium-mérgezés, hematologiai alapbetegségek vagy csontvelé fibrozis szintén gyengithetik az
eritropoetikus vélaszt. A retikulocyta-szamot is figyelembe kell venni az értékelés sordn. Amennyiben
az 6sszes emlitett allapot kizarhato, és a beteg hemoglobinértéke, reticulocytopeniaval és
anti-eritropoetin antitestek képzodésével kisérve hirtelen csokken, csontveld vizsgalat végzése lehet
indokolt tiszta vorosvértest aplazia (Pure Red Cell Aplasia, PRCA) diagnozisa céljabdl. PRCA




diagnozisanak igazolddasa esetén a kezelést abba kell hagyni, és a beteget nem szabad méasik ESA-ra
atallitani.

Az eritropoetin-ellenes antitestek &ltal okozott tiszta vorosvértest aplazia kialakulasarél minden
ESA-val, koztik a béta-epoetin metoxi-polietilénglikollal sszefiiggésben is beszdmoltak. Ezek az
antitestek keresztreakcioba Iépnek az 6sszes ESA-val, ezért azokat a betegeket, akiknek
feltételezhetéen vagy igazoltan eritropoetin-ellenes antitestjeik vannak, nem szabad béta-epoetin
metoxi-polietilénglikol kezelésre atallitani (lasd 4.8 pont).

Tiszta vOrosvértest aplézia hepatitis C-ben szenvedd betegeknél: A hemoglobinszint paradox
csokkenése €s alacsony retikulocitaszammal Osszefliggd sulyos anaemia kialakuldsa esetén az epoetin-
kezelést azonnal abba kell hagyni, és eritropoetin-ellenes antitest-vizsgalatot kell végezni. llyen
eseteket jelentettek interferonnal és ribavirinnel kezelt, hepatitis C-ben szenved6 betegeknél epoetinek
egyideju alkalmazasakor. Az epoetinek alkalmazasa nem engedélyezett hepatitis C-vel dsszefliggd
anaemia kezelésere.

Vérnyoméas monitorozés: A tdbbi ESA-hoz hasonloan, a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelés
alatt is emelkedhet a vérnyomas. A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelés elétt, a kezelés
megkezdésekor és a kezelés folyaman minden beteg vérnyomasat megfelel6en kezelni kell. Ha a
magas vérnyomas gyogyszeresen vagy diétas modszerekkel nehezen kezelhetd, akkor az adagot
csokkenteni kell, vagy a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.2 pont).

Az epoetin kezeléssel dsszefuggésbe hozhat6 stlyos bérreakciokat (SCARs — Severe cutaneous
adverse reactions), koztlik Stevens—Johnson-szindrémat (SJS) és toxikus epidermalis necrolysis (TEN)
eseteit jelentették, amelyek életet veszélyeztetdek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek (lasd

4.8 pont). A hosszl hatasu epoetinek alkalmazésa mellett sulyosabb eseteket figyeltek meg. A
gyogyszer feirdsakor a betegeket tajékoztatni kell a stilyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl és
szigortian ellendrizni kell a borreakciok eléfordulasat. Ha ezekre a reakciokra utal6 jelek és tinetek
Iépnek fel, a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelést azonnal le kell allitani és alternativ kezelési
maod alkalmazésat kell mérlegelni. Ha a betegnél a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol alkalmazasaval
Osszefliggésbe hozhato sulyos bérreakcio alakult ki, mint példaul SJS vagy TEN, az ESA kezelést
soha nem szabad a betegnél Ujra alkalmazni.

Hemoglobinkoncentracio: Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a fenntartott
hemoglobinkoncentracié nem lépheti tal a 4.2 pontban megjelolt célérték felsé hatarat. A halalozas és
sulyos kardiovaszkularis események, beleértve a trombdzis vagy cerebrovaszkularis események,
beleértve a stroke bekdvetkezésének magasabb kockazatat figyelték meg azokban a klinikai
vizsgalatokban, melyekben az ESA-kat Ggy alkalmaztak, hogy a hemoglobin célérték meghaladta a
12 g/dl (7,5 mmol/l) értéket (lasd 4.8 pont).

Az epoetinek alkalmazasa kontrollos klinikai vizsgalatokban nem hozott jelentds elényoket, ha a
hemoglobinkoncentracié meghaladta az anaemia tlineteinek csokkentéséhez és a vératémlesztés
elkeriiléséhez szilkséges érteket.

A terapia biztonsagossagat és hatasossagat nem igazoltdk még hemoglobinopatidkban, gércsokkel jard
megbetegedésekben, vérzo vagy olyan betegeknél, akiknek a kdzelmultban transzfiziot igénylo
vérzésik volt, vagy akik vérlemezkeszama meghaladta a 500 x 1091 értéket. Ezen betegek esetében
Ovatosan kell eljarni.

A daganat-névekedésre Kifejtett hatds: A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol, a tébbi ESA-hoz
hasonl6an ndvekedési faktor, mely elsdsorban a vorosvérsejt termelést serkenti. Az eritropoetin
receptorok a kiilonféle tumorsejtek felszinén is expresszalodhatnak. Fenndll a lehetdsége, hogy mint
minden noévekedési faktor, az ESA-K is serkenthetik barmilyen tipusu, rosszindulat( daganat
novekedését. Két, kontrollalt klinikai vizsgalatban, melyekben az epoetineket kiilonb6z6 tipusu
daganatos betegségben szenvedd betegeknek adtak, beleértve a fej-nyak rékot és emldrakot is,
megmagyarazhatatlanul tilzott mértékii mortalitast figyeltek meg.




A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol egészséges emberekben térténé indokolatlan alkalmazésa a
hemoglobinérték talzott mértékii emelkedéséhez vezet. Ez életet veszélyeztetd kardiovaszkularis
komplikaciokkal jarhat.

Nyomonkévethetdség: A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az
alkalmazott készitmény nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) per ml natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. Nem bizonyitott, hogy a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol
maés gyogyszerek metabolizmusara hatéssal van.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
Terhes néknél torténd alkalmazasra nincs adat a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol tekintetében.

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlodést kozvetleniil karosan befolyasolo hatasra (lasd 5.3 pont), azonban a terapiés csoporthoz
kotheto reverzibilis magzati sulycsokkenést jeleznek. Terhes néknek csak gondos mérlegelést
kdvetden rendelheto.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kivalasztodik-e a human anyatejbe. Egy

allatkisérletben kimutattak, hogy a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol atjut az anyatejbe. Annak
eldontéséhez, hogy folytassak-e a szoptatast, vagy abbahagyjak illetve, hogy folytassak-e a béta-
epoetin metoxi-polietilénglikol kezelést, vagy sem, mérlegelni kell a szoptatas eldny6s hatasat a
csecsemo, illetve a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelés elényds hatasat az anya
szempontjabol.

Termekenység
Allatkisérletek nem igazoltak a termékenység karosodasat (Iasd 5.3 pont). A human alkalmazésa

esetén esetleges kockéazat nem ismert.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

(a) A biztonsagossadgi profil 6sszefoglaldsa

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol biztonsagossagi adatai 3042, krénikus vesebetegségben
szenvedd feln6tt betegen végzett klinikai vizsgalatbdl szarmaznak, melynek sorén 1939 felnétt beteg
kapott béta-epoetin metoxi-polietilénglikol- és 1103 beteg m&s ESA-kezelést. Varhatéan a béta-
epoetin metoxi-polietilénglikol kezelést kapo felnott betegek kb. 6%-a észlel mellékhatasokat. A
leggyakrabban jelentett mellékhatas a hipertenzio volt (gyakori).

(b) A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

A 3. tablazatban felsorolt mellékhatasok a MedDRA szervrendszer és gyakorisagi kategériak szerint
kerultek feltlintetésre. A gyakorisagi kategoriakat a kdvetkez6 egyezményes besorolas szerint
hataroztak meg: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 - <1/100);
ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alld
adatokbdl nem &llapithaté meg).




3. tablazat: A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelés altal kivaltott mellékhatasok kronikus
vesebetegségben szenvedo felnott betegeknél
A jelolt (*) mellékhatasokat kizarolag a forgalomba hozatalt kdvetden figyelték meg.

szOvodmények

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri | Nem gyakori Thrombocytopenia*
betegségek és tunetek Nem ismert Tiszta vOrosvértest aplasia*
Immunrendszeri betegségek és Ritka Tdlerzekenyseg
tlnetek Nem ismert Anaphylaxias reakcio*
Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori Fejfajas
tlinetek Ritka Hipertenziv encephalopathia
Gyakori Hipertonia
- . e Nem gyakori Thrombosis*
Erbetegseégek és tunetek -
g5eg Ritka Hohullamok
Ritka Pulmonalis embolia*
Ritka Maculo-papillaris kittés
A bor és a boralatti szovet _ .
e . . Stevens—Johnson-szindroma/toxikus
betegségei és tlinetei Nem ismert ; e P
epidermalis nekrolizis
Sérlilés, mérgezeés és a
beavatkozassal kapcsolatos Nem gyakori Shunt-tromb6zis

(c) Kiemelt mellékhatasok leirasa

Felnott betegek

A forgalomba hozatalt kdvetden jelentettek thrombocytopenia eseteket. Klinikai vizsgalatokban a
vérlemezkeszam kis mértékben csokkent, de a normalis tartomanyban maradt.

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikollal kezelt felnétt betegek 7%-anal és a mas ESA-val kezelt
felnétt betegek 4%-anal fordult el6 100 x 10%1 alatti vérlemezkeszam. Egy engedélyezés utani,
maximum 8,4 évig tarto, hosszi kezelési idejii gyogyszerbiztonsagi vizsgalatban a béta-epoetin
metoxi-polietilénglikollal kezelt feln6tt betegek 2,1%-andal és a mas ESA-val kezelt felnétt betegek
2,4%-anal figyeltek meg 100 x 10%1 alatti vérlemezkeszamot a vizsgalat el6tti értékként. A vizsgalat
soran a béta-epoetin metoxi-polietilénglikollal kezelt feln6tt betegek 1,5-3,0%-anal és a mas ESA-val
kezelt felndtt betegek 1,6-2,5%-anal figyeltek meg 100 x 1091 alatti vérlemezkeszamot.

Egy alfa-epoetinnel vagy darbepoetin-alfaval végzett, kontrollalt klinikai vizsgalatbol dsszegytijtott
adatok alapjan a stroke incidenciaja gyakorinak bizonyult. Egy engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat hasonlé stroke eléfordulasi aranyt mutatott a béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol (6,3%) és a referencia ESA csoportok (epoetin alfa, darbepoetin alfa és epoetin béta)

(7%) kozbtt.

Mas ESA-khoz hasonléan trombdzisos eseteket, koztilk pulmonalis embdliat jelentettek a forgalomba

hozatalt kdvetoen (lasd 4.4 pont).

Neutralizal6 eritropoetin-ellenes antitest altal kdzvetitett tiszta vorosvértest aplasiat (pure red cell
aplasia, PRCA) jelentettek, melyek gyakorisdga nem ismert. Ha a PRCA-t diagnosztizaltak, a béta-
epoetin metoxi-polietilénglikol kezelést fel kell fiiggeszteni, és a betegeket nem szabad egy masik
rekombinans eritropoetikus proteinre atallitani (lasd 4.4 pont).




Gyermekek és serdiilok

A két gyermekgyogyaszati vizsgalatban a vizsgalt gyermekpopulacié 0sszesen 104 betegbdl allt, akik
kozul 12 beteg 5 évesnél fiatalabb, 36 beteg 5-11 éves és 56 beteg 12-17 éves kozotti volt. A béta-
epoetin metoxi-polietilénglikol biztonsagossagi profilja az ebben a két vizsgalatban kezelt gyermekek
és serdiilok esetében 0sszességében megegyezett a felndtt populdciora ismert biztonsagossagi profillal,
az e vizsgalatokbdl szarmazo alacsony betegexpozicié alapjan (lasd 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol terapias tartomanya széles. A kezelés megkezdésekor
figyelembe kell venni az egyéni reakcioképességet. A tlladagolas a farmakodindmias hatasok talzott
mértékli megjelenését valtja ki, pl. talzott eritropoezis alakul ki. Tul magas hemoglobinszint
kialakulasa esetén a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelést id6legesen fel kell fiiggeszteni (lasd
4.2 pont). Ha klinikailag indokolt, phlebotomia végezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Egyéb vérszegénység elleni szerek, ATC kdd: BO3X A03

Hatdsmechanizmus

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol k6lcsonhatasba 1ép a csontvelében 1évé progenitor sejtek
eritropoetin receptoraival, ezéltal serkenti az eritropoezist. A MIRCERA hatdanyaga a béta-epoetin
metoxi-polietilénglikol, egy folyamatos eritropoetin receptor aktivator, ami az eritropoetinhez
hasonlitva eltér6 aktivitast mutat receptorszinten. Ez lassubb receptorkotédést és gyorsabb
disszociaciot, valamint csdkkent in vitro specifikus aktivitast és nagyobb in vivo aktivitast, illetve
hosszabb felezési id6t jelent. Az atlagos molekulasuly kb. 60 kDa, amelybdl kb. 30 kDa a protein és a
szénhidrat rész.

Farmakodinamids hatasok

Az eritroid fejlodés primer novekedési faktora, a természetes eritropoetin hormon a vesében
termelddik. Hipoxia hatdsara szabadul fel, és keriil a véraramba. A hipoxiara adott reakcio soran a
természetes eritropoetin hormon kélcsonhatasba Iép az eritroid progenitor sejtek receptoraival, és
ezaltal serkenti a vorosvérsejt képzodését.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Felnottek

A korrekcids vizsgalatok adatai azt mutatjak, hogy a kéthetente egyszer és a négyhetente egyszer
kezelt betegeknél a hemoglobin véalaszadasi rata a korrekcids szakasz veégén a béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol csoportban magas, és a kontroll-csoporthoz hasonl6 volt. A béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol csoportban a valaszadas median ideje 43 nap volt, és a hemoglobinszint a kezelés elsé
6 hete alatt 0,2 g/dl/hét értékkel emelkedett, mig a kontroll-csoportban 29 nap volt, és a
hemoglobinszint-emelkedés 0,3 g/dI/hét volt.
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Négy randomizalt, kontrollalt vizsgalatot végeztek a bevalasztas idején darbepoetin alfaval vagy
epoetinnel kezelt dializalt betegeken. A stabil hemoglobinszint fenntartasahoz a betegek egyik
csoportja tovabbra is az addigi kezelést kapta, a mésik csoportot béta-epoetin metoxi-polietilénglikol
kezelésre allitottak at. Az értékelési periddusban (29 - 36 hét) a béta-epoetin metoxi-polietilénglikollal
kezelt betegek atlagos €s median hemoglobinszintje gyakorlatilag azonos volt a kiindulasi
hemoglobinszintjikkel.

Egy randomizalt, kettés-vak, placebo-kontollos vizsgélatban 4038, kronikus vesebetegségben és 2-es
tipust diabéteszben szenvedd, nem dializalt beteg, akiknek a hemoglobinszintje <11 g/dl volt, kapott
darboetin-alfa kezelést a 13 g/dl-es hemoglobinkoncentrécid elérésének céljabol vagy placebdt (lasd
4.4 pont). A vizsgalat els6dleges célkitiizése, mely annak bizonyitasa volt, hogy a barmely okbol
bekdvetkezd mortalitas, cardiovaszkularis morbiditas vagy a végstadiumu vesebetegség (ESRD)
kockazata csokken, nem teljesult. Az 6sszetett végpont egyes komponenseinek analizise szerint a
relativ hazardok (95%-os CI) a kovetkezOképpen alakultak: halélozas 1,05 (0,92-1,21), stroke 1,92
(1,38-2,68), pangasos szivelégtelenség 0,89 (0,74-1,08), myocardialis infarktus 0,96 (0,75-1,23),
korhazi kezelést igénylé myocardialis ischaemia 0,84 (0,55-1,27), ESRD 1,02 (0,87-1,18).

Krénikus veseelégtelenségben szenvedd dializalt, nem dializalt, diabéteszes és nem diabéteszes
betegek bevonasaval elvégezték az ESA-k kdrében folytatott klinikai vizsgalatok 0sszesitett, post-hoc
analizisét. A diabetes vagy dializis statusztél fliggetlentil a magasabb kumulativ ESA dézisokhoz
tarsulva a barmely okbdl ered6 mortalitds, valamint a cardiovascularis és cerebrovascularis események
becsiilt kockazatanak fokozodasara utalé tendencia volt megfigyelhet6 (1asd 4.2 és 4.4 pont).

Az eritropoetin egy novekedési faktor, mely elsdsorban a vorosvértest termelést serkenti. Az
eritropoetin receptorok kilonféle tumorsejtek felliletén expresszalédhatnak.

A talélést és a tumor progresszidjat 6t olyan nagy, kontrollos vizsgalatban tanulmanyoztak - 6sszesen
2833 betegnél -, amelyek koziil négy kettés-vak placebo-kontollos vizsgalat és egy nyilt elrendezésti
vizsgalat volt. Két vizsgélatba olyan betegeket vontak be, akiket kemoterapiaval kezeltek. A
hemoglobin célkoncentréacid két vizsgalatban >13 g/dl volt, a tovabbi harom vizsgalatban pedig
12-14 g/dl. A nyilt elrendezésii vizsgalatban nem volt kiilonbség a teljes tulélés tekintetében a
rekombinans human eritropoetinnel kezelt betegek és a kontroll-csoport kozott. A négy placebo-
kontrollos vizsgalatban a teljes tulélés relativ hazard értékei 1,25 és 2,47 kozott voltak a kontroll-
csoport javara. Ezek a vizsgalatok egy kovetkezetes, tisztdzatlan eredett, statisztikailag szignifikans
mortalitas-ndvekedést mutattak a kontroll-csoporthoz képest a kiilonféle tipusu, gyakran el6fordulo
daganatos megbetegedésekkel Osszefliggh anaemiaban szenvedd, rekombinans huméan eritropoetinnel
kezelt betegeknél. A teljes tulélésben mutatkozo kiilonbséget nem tudtik kielégitben megmagyardzni a
rekombinans human eritropoetinnel kezelt betegekben és a kontroll-csoportban kialakult trombdézis és
kapcsolodo komplikaciok el6fordulasanak kiilonbségeivel.

Beteg-szintii adat analizist szintén végeztek tobb mint 13 900 daganatos betegnél (kemo-, radio-,
kemoradio-terapia, vagy nincs kezelés), akik kiilonb6z6 epoetinekkel végzett 53, kontrollos klinikai
vizsgalatban vettek részt. A teljes tulélési adatok meta-analiziséb6l adodoan a becsiilt relativ hazard
értéket 1,06-nak talaltdk a kontroll-csoport javara (95% CI: 1,00, 1,12; 53 vizsgalat és 13 933 beteg) €s
a kemoterapidval kezelt daganatos betegeknél a teljes talélés relativ hazérdja 1,04 volt (95% CI: 0,97,
1,11; 38 vizsgélat és 10 441 beteg). A meta-analizisek kdvetkezetesen a tromboembdlids események
Ienyegesen magasabb relativ kockézatat is mutattak human rekombinans eritropoetinnel kezelt
daganatos betegeknél (lasd 4.4 pont). A béta-epoetin metoxi-polietilénglikollal kezelt betegekre nem
terjedt ki ez az adat-analizis.

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol nem engedélyezett kemoterapia altal kivaltott anaemidban
szenvedo betegek kezelésére (lasd 4.1 és 4.4 pont).
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Gyermekek és serdiilok

Két klinikai vizsgalatot végeztek gyermekekkel és serdiilokkel. Az egyik vizsgalat a béta-epoetin
metoxi-polietilénglikol intravénas (iv.) alkalmazasat, a masik vizsgalat pedig a subcutan (sc.)
alkalmazésat vizsgalta.

Az iv. kezelést alkalmazo vizsgalat egy I1. fazist, doziskeresd, nyilt elrendezést,
egykaros,multicentrikus, kiilonb6z6é dozisokat alkalmazo vizsgalat (NH19707) volt, melyben 64,
kronikus vesebetegségben szenvedd, hemodializalt (5 és 17 év kozotti) gyermeket vizsgaltak, hogy
meghatarozzak az iv. 20 héten at 4 hetente egyszer adott béta-epoetin metoxi-polietilénglikol kezelésre
egy masik ESA (epoetin alfa/béta vagy darbepoetin alfa) fenntart6 kezelésrol valo atallitas esetén
alkalmazand6 2 konverzios faktorot (1. csoport és 2. csoport). A hatasossagot a
hemoglobinkoncentracié (g/dl) kiindulasi és értékelési periddusok kozott mért valtozéasa alapjan
értékelték. Az 1. csoportban a hemoglobin korrigalt &tlagos valtozasa a kiindul&si értéktdl a
kiértékelési id6szakig -0,74 g/dl [95% ClI:- 1,32 és 0,16], a 2. csoportban -0,09 g/dl [95% CI:- 0,45 és
0,26] volt. A betegek 58%-a, illetve 75%-a fenntartotta a hemoglobinértékeket a kiindulasi értékhez
képest £1 g/dl-en belil, és 75%-a, valamint 81%-a 10-12 g/dl koz6tt tartotta a hemoglobin értékeket
mind az 1., mind a 2. csoportban. A korcsoportonkénti (5-11 év és 12-17 év) alcsoport elemzés
6sszhangban volt az altalanos megfigyelésekkel. Azok a betegek, akik megkapték a teljes 20 hetes
alapkezelést és akiknél a kezelés megfelel6en fenntartotta a hemoglobinszinteket, beléphettek egy

52 hetes nem kotelezd biztonsagossagi kiterjesztési szakaszba ugyanazzal az adagolasi gyakorisaggal.

A sc. kezelést alkalmazd vizsgalat egy 1l. fazist, doziskereso, nyilt elrendezésii, egykaros,
multicentrikus vizsgalat (NH19708) volt, melyben 40, krénikus vesebetegségben szenvedo, dializalt
vagy még nem dializalt (¢letkoruk 3 honap €s 17 év kozotti) gyermeknél és serdiilonél a stabil Sc.
epoetin alfa/béta vagy darboepoetin alfa kezelésr6l 20 héten at 4 hetente egyszeri SC béta-epoetin
metoxi-polietilénglikol kezelésre valo atallitaskor vizsgaltak az iv. vizsgalat 2. csoport szerinti
konverzios faktort. A masik vizsgalathoz hasonldan ebben a vizsgélatban is a hemoglobinkoncentracid
(g/dl) kiindulasi és értékelési periodusok kozott mért valtozasa volt az elsddleges hatasossagi végpont.
A hemoglobinkoncentracio atlagos valtozasa a kiértékelési idészak alatt 0,48 g/dl [95% CI: 0,15-0,82]
volt, ami a -1 és +1g/dl kozotti ekvivalenciahataron belil volt. A hemoglobinkoncentracio atlagos
valtozasanak korcsoportonkénti eredményei (<5 év, 5-11 év, >12 év) 6sszhangban voltak az els6dleges
végpont eredményeivel a kiértékelési id6szak soran. Azok a betegek, akik megkaptak a teljes 20 hetes
alapkezelést és akiknél a kezelés megfeleléen fenntartotta a hemoglobinszinteket, beléphettek egy

24 hetes, nem kotelezo biztonsagossagi kiterjesztési szakaszba ugyanazzal az adagolasi gyakorisaggal.

A betegek tobbségében az atlagos hemoglobin értékek mindkét vizsgélatban 10 és 12 g/dl kdzott
maradtak a teljes értékelési periddusban és a biztonsagossagi kiterjesztési szakaszban is. A
biztonsagossagi profil gyermekeknél és serdiiloknél mindkét vizsgalatban megegyezett a felndtteknél
megallapitottal (lasd 4.8 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsiagok
Felnottek

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol farmakokinetikajat egészséges dnkénteseken és kronikus
vesebetegségben szenvedd, anémias, dializalt és nem-dializalt betegeken vizsgaltak.

Kronikus vesebetegségben szenvedd, nem-dializalt betegeknek tortént subcutan adas utan a béta-
epoetin metoxi-polietilénglikol maximalis szérum-koncentracidja beadas utan 95 oraval (median
érték) alakult ki. Subcutan adast kovetden a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol abszolut
biohasznosuldsa 54% volt. A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol termindlis eliminécids felezési ideje
142 ora volt nem-dializalt kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél.

Kroénikus vesebetegségben szenvedd, dializalt betegeknek tortént subcutan adas utan a béta-epoetin

metoxi-polietilénglikol maximalis szérum-koncentracidja beadas utan 72 6raval (median érték) alakult
ki. Subcutan adast kdvetéen a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol abszolut biohasznosulasa 62% volt.
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A termindlis eliminacios felezési ideje 139 ora volt dializalt kronikus vesebetegségben szenvedd
betegeknél.

Kronikus vesebetegségben szenvedd, dializalt betegeken intravénas adas utan a teljes szisztémas
clearance 0,494 ml/h volt kilogrammonkeént. A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol eliminacios
felezési ideje intravénas adas utan 134 éra.

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol hemodializis el6tt és utan mért szérum-koncentracioit 41
kronikus vesebetegségben szenvedd beteg esetében Gsszehasonlitva azt talaltak, hogy a hemodializis
nem befolyasolta a gydgyszer farmakokinetikajat.

Kroénikus vesebetegségben szenvedd 126 betegen végzett analizis nem mutatott farmakokinetikai
kiilénbséget a dializalt és a nem-dializalt betegek kdzott.

Egy vizsgalatban, egyszeri dézisban vald intravénas alkalmazast kovetden, a béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol farmakokinetikaja hasonl6 volt a stilyos majkarosodasban szenvedd betegeknél, mint
az egészséges onkénteseknél (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Populécids farmakokinetikai analizist végeztek 103 gyermek és serdiil6 (6 honap és 17 év kozotti,
testtomegiik 7 kg és 90 kg kdzotti tartomanyban volt) és 524 feln6tt beteg adatai alapjan. A gyermekek
és serdiil6k intravénas (mind hemodializalt betegek) vagy subcutan (peritonealis dializist,
hemodializist kap6 vagy még nem dializalt betegek) béta-epoetin metoxi-polietilénglikolt kaptak.
Megallapitottak, hogy a clearance és az eloszlasi térfogat a testtémeggel és a megoszlasi térfogattal
egylitt nétt az életkor novekedésével. Gyermekekben és serdiilékben a béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol a hemoglobinszint stabilizalasakor megallapitott maximalis és minimalis
szérumkoncentracidja 6sszehasonlithato volt a felndtteknél megfigyeltekkel, mindkét beadasi mod, az
intravénas és szubkutan alkalmazasa esetén.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — kardiovaszkularis farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi,
reprodukcids toxicitasi — vizsgalatokbodl szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény human alkalmazasakor kulénds veszély nem véarhato.

A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol karcinogén potencialjat allatokon végzett kronikus vizsgélatban
nem értékelték. A béta-epoetin metoxi-polietilénglikol nem indukalt proliferativ valaszt a nem-
hematoldgiai tumor-sejt vonalakon in vitro. Egy hath6napos, patkany toxicitasi vizsgalatban nem
figyeltek meg daganatkelté vagy nem vart mitogén valaszt nem-hematologiai szoveteken. Ezen kivill,
egy human szdvet panelt hasznalva a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol in vitro kot6dését csak a
celsejteken figyelték meg (csontveld progenitor sejtek).

Patkanyokon végzett vizsgalatok alapjan a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol nem jut at jelentds
mértékben a placentan, és az allatkisérletek nem utaltak semmilyen, a terhességet, az
embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés utani fejlodést karosan befolyasolo hatésra.
El6fordult azonban a terapias csoportra jellemz6 reverzibilis magzati sulycsokkenés és az utddok
szllletés utani testtdomeg gyarapodasanak csokkenése olyan dozisok esetében, melyek tulzott
farmakodindmias hatést fejtettek ki az anyaban. A gesztacid és laktacio idején béta-epoetin metoxi-
polietilénglikol-kezelést kapott anyak utddainak fizikai, kognitiv vagy szexualis fejlédését az anya
kezelése nem befolyasolta. A parosodas elétt és alatt him és ndstény patkanyoknak subcutan adott
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol nem volt hatassal a reproduktiv teljesitményre, a fertilitasra és a
sperma vizsgalati paramétereire.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Natrium-szulfat

Mannit (E421)

Metionin

Poloxamer 188

Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.

A felhasznal6 egyetlen alkalommal, maximum 1 hénapra kiveheti a gyégyszert a hiitészekrénybdl és

szobahémérsékleten, legfeljebb 30 °C-on tarolhatja. Ha mar egyszer kivették a gydgyszert a
hiitészekrénybdl, akkor azt a fenti idészakon beliil fel kell hasznalni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Eléretoltott fecskend6 (1. tipusa Gveg), laminalt toléraddal (brémbutil gumi), lepattinthaté sapkaval
(brombutil gumi) és 27G1/2-es injekcios tiivel.

A 30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 és 250 mikrogramm hataserésségii eléretoltott fecskendé 0,3 ml
oldatot tartalmaz.
A 360 mikrogramm hataserdsségii eldretoltott fecskendd 0,6 ml oldatot tartalmaz.

A 30, 50, 75 mikrogramm hatéserdsségli készitmények csomagolasa 1 vagy 3 eldretdltott fecskenddt
tartalmaz.

A 100, 120, 150, 200, 250 és a 360 mikrogramm hataserésségii készitmények csomagolasa 1
eloretoltott fecskendOt tartalmaz.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az eloretoltott fecskendo felhasznalasra kész. A steril eléretoltott fecskendo semmiféle tartdsitdszert
nem tartalmaz, és egyszeri injekcid beadasra szolgél. Egy fecskend6bdl csak egy injekcid adhatd be.
Az elbretoltott fecskendbket nem részleges dozisok beadasara tervezték. Csak tiszta, szintelen vagy
enyhén sargas szinl, lathato részecskéket nem tartalmazo oldat adhato be.

Nem szabad razni.

Az injekcio beadasa el6tt meg kell varni, mig az eldretdltott fecskendd szobahdmérsékletre melegszik.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. jalius 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2012. majus 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN )
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

16



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatdbanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
Németorszéag

Az eloretoltott fecskendbk gyartdsi tételeinek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

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

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdeésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelen kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
o Kockazatkezelési terv
A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenysegeket és beavatkozasokat

elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
e haaz EurOpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve

(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

Ha az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benyljtdsanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 50 mikrogramm eléretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 50 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié el6ret6ltott fecskend6ben
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol el6ret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eldretltott fecskenddt és egy injekceios tit tartalmaz
A doboz harom 0,3 ml-es eléretoltott fecskenddt és harom injekceids tiit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando
Nem fagyaszthato!
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A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 50 mcg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

22



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE 50 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 50 ug/0,3 ml injekcio
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

50 pg/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 75 mikrogramm eléretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 75 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié el6ret6ltott fecskend6ben
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol el6ret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eldretltott fecskenddt és egy injekceios tit tartalmaz
A doboz harom 0,3 ml-es eléretoltott fecskendét és harom injekceids tiit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 75 mcg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE 75 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 75 ug/0,3 ml injekcio
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

75 ng/0,3 mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 100 mikrogramm eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 100 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio el6retoltott fecskendében
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol el6ret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eldretoltott fecskenddt és egy injekceios tit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad réazni!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/400/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 100 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

100 mikrogramm ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE 100 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 100 ug/0,3 ml injekcid
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

100 pg/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 150 mikrogramm eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 150 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio el6retoltott fecskendében
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol el6ret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eldretoltott fecskenddt és egy injekceios tit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad réazni!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/400/011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 150 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CiMKE 150 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 150 pg/0,3 ml injekcid
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

150 pg/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 200 mikrogramm eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 200 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol eléretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eldretoltott fecskenddt és egy injekcios tit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad réazni!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/400/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 200 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE 200 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 200 ug/0,3 ml injekcid
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

200 pg/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

36



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 250 mikrogramm eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 250 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol eléretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eldretoltott fecskenddt és egy injekcids tiit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad réazni!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/400/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 250 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE 250 mikrogramm

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 250 ug/0,3 ml injekcid
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol
sC., V.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

250 ug/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 30 mikrogramm eléretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 30 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié eléretoltott fecskend6ben
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol el6ret6ltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eldretltott fecskenddt és egy injekceios tit tartalmaz
A doboz harom 0,3 ml-es eléretoltott fecskenddt és harom injekceids tiit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 30 mcg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE 30 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 30 ug/0,3 ml injekcio
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

30 pg/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

a4



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 120 mikrogramm eléretoltott fecskendo

| 1. AGYOGYSZER NEVE

MIRCERA 120 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol el6retoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,3 ml-es eléretoltott fecskend6t és egy injekcids tiit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad razni!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/400/020

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 120 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

46



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CiMKE 120 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 120 ug/0,3 ml injekcid
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

120 pg/0,3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 360 mikrogramm eléretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRCERA 360 mikrogramm/0,6 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

360 mikrogramm béta-epoetin metoxi-polietilénglikol eléretoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421), metionin, poloxamer 188 és
injekcidhoz vald viz. Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
A doboz egy 0,6 ml-es eldretoltott fecskenddt és egy injekcios tit tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem szabad réazni!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolandé
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/400/021

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

mircera 360 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIiMKE 360 mikrogramm

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

MIRCERA 360 ug/0,6 ml injekcid
béta-epoetin metoxi-polietiléenglikol
sC., V.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

360 pg/0,6 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

MIRCERA
30 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
50 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
75 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
100 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
120 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
150 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
200 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcié eloretoltott fecskendében
250 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
360 mikrogramm/0,6 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

béta-epoetin metoxi-polietilénglikol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szadmara fontos informéciokat tartalmaz.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat. Ez a

betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetseges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a MIRCERA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a MIRCERA alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a MIRCERA-t?

Lehetseéges mellékhatasok

Hogyan kell a MIRCERA-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

o E

1. Milyen tipusu gydgyszer a MIRCERA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Ezt a gydgyszert vérszegénységének kezelésére irtak fel Onnek, melyet kronikus vesebetegsége okoz
és olyan jellemz6 tiinetekkel jar, mint a faradtsag, gyengeség és légszomj. Ez azt jelenti, hogy az On
vOrosvértest-szama nagyon kevés és hemoglobinszintje nagyon alacsony (testének szvetei ezért nem
kapnak elég oxigént).

A MIRCERA kizardlag a krénikus vesebetegség talajan kialakult, tlinetekkel egyiitt jaro
vérszegénység kezelésére javallott feln6tt, valamint 3 honaposnal idésebb és 18 évesnél fiatalabb
gyermek és serdiil betegek esetében, akik eritropoezist serkent6 gyogyszer fenntarto kezelést kaptak
és akiknek a hemoglobinszintjét korabban eritropoezist serkenté gyogyszer kezeléssel stabilizaltak.

A MIRCERA géntechnologiaval eldallitott gyogyszer. A természetes eritropoetin hormonhoz
hasonl6an, a MIRCERA néveli vérében a vorosvértestek szamat és a hemoglobinszintet.
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2. Tudnivalok a MIRCERA alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a MIRCERA-t

ha allergiés a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

ha magas vérnyomas betegségét nem tudjak megfelelen kezelni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A MIRCERA-kezelés biztonsdgossagat és hatasossagat mas indikaciokban, beleértve a daganatos
betegek vérszegénységét, nem bizonyitottak.

A MIRCERA-kezelés biztonsadgossagat és hatasossagat gyermek és serdiil6 betegek esetében csak
olyan betegek esetében allapitottak meg, akiknek a hemoglobinszintjét korabban eritropoezist serkentd
gyogyszer kezeléssel stabilizaltak.

A MIRCERA-kezelés megkezdése eldtt

A vérképzést serkentd gydgyszerekkel, koztilk a MIRCERA-val kezelt néhany betegnél tiszta
vorosvértest aplazianak nevezett betegséget (PRCA, a vordsvértestek képzodésének
csokkenésével vagy hianyaval jard betegség) figyeltek meg, melyet az eritropoetin ellen
képz6do ellenanyagok okoznak.

Amennyiben kezeldorvosa ugy gondolja, vagy igazoltnak latja, hogy az On vérében ilyen
ellenanyagok keringenek, On semmiképpen sem kaphat MIRCERA-kezelést.

Ha On hepatitisz C betegségben szenved, és interferont, illetve ribavirint kap, beszélje meg ezt
kezeldorvosaval, mivel ritka esetekben az eritropoezist serkentd gyogyszerekkel egyiitt adott
interferon és ribavirin a hatds csdkkenését okozta, és PRCA kialakulasédhoz vezetett, amely a
vérszegényseg egyik sulyos formaja. Az eritropoezist serkentd gyogyszerek alkalmazasa a
hepatitisz C-vel 6sszefiiggd vérszegénység kezelésére nem engedélyezett.

Ha On krénikus vesebetegségben szenved, vérszegénységének kezelésére eritropoezist serkentd
gyogyszert kap és daganatos betegseége is van, tudnia kell, hogy az eritropoezist serkentd
gyogyszerek kedvezotleniil befolyasolhatjak az allapotat. Beszélje meg kezelGorvosaval a
vérszegénység kezelésének lehetdségeit.

Nem ismert, hogy a MIRCERA hatésa megvaltozik-e hemoglobinopatiakban (rendellenességek,
melyekben koéros hemoglobinok mutathatdk ki), korabbi vagy jelenleg is fennallo vérzés esetén,
gorcsokkel jar6 megbetegedésekben vagy magas vérlemezkeszam esetében. Amennyiben
barmelyik eléfordul, kezeléorvosa megbeszéli Onnel allapotat, és koriiltekinten kell, hogy
kezelje Ont.

Egészséges embereket nem szabad MIRCERA-val kezelni. Ha mégis megtérténne, a

hemoglobinszint til magasra emelkedhet, és az életet veszélyeztetd sziv- és érrendszeri
betegségek Iéphetnek fel.

MIRCERA-kezelés alatt

Ha On kronikus veseelégtelenségben szenved, és kiilonosen, ha On nem megfelelden reagal a
MIRCERA-ra, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On MIRCERA adagjat, mivel a MIRCERA
adagok nem megfelel valasz esetén torténd ismételt emelése fokozhatja a szivvel vagy
vérerekkel kapcsolatos problémék kialakulasanak veszélyét és ndvelheti a szivinfarktus, az
agyvérzés és a halal bekovetkeztének kockazatét.

A kezelSorvos elkezdheti a MIRCERA kezelést, ha az On hemoglobin értéke 10 g/dl

(6,21 mmol/l), vagy kevesebb. Ezutan a kezeldorvos ugy fogja Ont kezelni, hogy a hemoglobin
értéke 10 és 12 g/dl (7,45 mmol/l) kozott maradjon.

A MIRCERA-kezelés elott és a kezelés soran kezeldorvosa ellendrizni fogja vére vastartalmat.
Ha a vas mennyisége til kevés, a kezeldorvos vaspotlast adhat Onnek.
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A MIRCERA-kezelés el6tt és a kezelés folyaman kezelSorvosa ellenérizni fogja az On

vérnyomasat. Ha vérnyomasa magas, €s nem allithat6 be a megfelel6 gyogyszerekkel vagy
specialis diétaval, kezelGorvosa megszakitja a MIRCER A-kezelést, vagy csokkenti a
gybgyszere adagjat.

Kezelborvosa ellendrizni fogja, hogy a hemoglobinszintje nem 1ép-e tul egy bizonyos értéket,

amelyen fellil ndvekedhet a sziv-, és érrendszeri betegségek és ezéltal a trombozis, beleértve a
tidéembolia, szivinfarktus, agyvérzés és a halalos kimenetelii esetek kialakulasanak kockézata.

Keresse fel kezelGorvosat ha faradtnak, gyongének érzi magat vagy 1égszomja van, mert ez a

MIRCERA-kezelés hatistalansagat jelezheti Onnél. A kezeldorvos megvizsgalja majd, és
eléfordulhat, hogy a vérszegénység egyéb okainak kizarasa céljabol vervizsgalatokat vagy
csontveldvizsgalatot végeztet. Ha Onnél PRCA fejlédott ki, abba fogjak hagyni a MIRCERA-
kezelést. Masik vérképzést serkent6 gyogyszeres kezelést sem fog kapni, és kezeldorvosa
kezelni fogja kialakult betegségét.

Gyermekek és serdiilok

A MIRCERA kronikus vesebetegséggel dsszefliggésben kialakult, tiinetekkel egyiitt jard
vérszegénységben szenvedd 3 honaposnal idésebb és 18 év alatti gyermekek és serdiilok kezelésére
alkalmazhat6. A MIRCERA-ra valo attérés elott stabilizalni kell az ESA fenntartd kezeléstket,
valamint lehetséges, hogy részestilnek vagy nem részestlnek dializisben.

Amennyiben On vagy gyermeke 18 évesnél fiatalabb, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel, miel6tt ezt a gydgyszert kapna.

Egyéb gydgyszerek, amelyek serkentik a vorosvértestek termelodését, fokozott
elovigyazatossaggal alkalmazhatok: A MIRCERA a gydgyszerek egy olyan csoportjaba tartozik,
amelyek Ugy serkentik a vorosvértestek termel6dését, mint az emberi eritropoetin nevii fehérje. Az
Ont kezeld orvos mindig fel fogja jegyezni, hogy pontosan milyen gyégyszert hasznal.

Az epoetin kezeléssel 6sszefiiggésbe hozhato stlyos bérreakciokat, koztiik Stevens—Johnson-
szindromat (SJS) és toxikus epidermdlis nekrolizis (TEN) eseteit jelentették.

A SJS/TEN kezdetben a térzson vordses célpont-szerii pottyokként vagy koralaku, gyakran a kozepén
holyagos foltokként jelentkezhet. Ugyszintén eléfordulhatnak fekélyek a szajnyalkahartyan, a
torokban, az orrban, a nemi szerveken és a szemeken (voros és duzzadt szemek). Ezeket a sulyos
borkititéseket gyakran 14z és/vagy influenzaszeri tiinetek elézik meg. A kiiitések sulyosbodasa a bor
Kiterjedt teriileten val6 hamlasahoz és életveszélyes komplikaciokhoz is vezethet.

Ha On sulyos bérkiiitést vagy a fenti bértiinetek valamelyikét tapasztalja, hagyja abba a MIRCERA
alkalmazasat és azonnal keresse fel a kezel6orvosat vagy forduljon orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a MIRCERA

Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg, vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Gydgyszerkdlcsonhatas vizsgalatokat nem végeztek. Nincs bizonyiték arra, hogy a MIRCERA mas
gyogyszerekkel kdlcsonhatasba Iép.

A MIRCERA egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Etel és ital nem befolyasolja a MIRCERA hatését.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A MIRCERA-t nem vizsgaltak terhes vagy szoptatd noknél.

Mondja el kezel6orvosanak, ha terhes, ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy ha gyermeket tervez. A
kezel8orvos mérlegelni fogja, mi a legmegfeleldbb kezelés az On szaméra terhessége alatt.

Mondja el kezel8orvosanak ha szoptat, vagy szoptatni akar. A kezel8orvos javaslatot fog adni Onnek,
hogy abbahagyja-e a szoptatast vagy sem, illetve hogy abba kell-e hagynia vagy folytathatja-e a
gydgyszeres kezelést.
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Allatoknal nem bizonyitottak, hogy a MIRCERA a termékenység karosodasat okozza. Az emberekre
vonatkozd lehetséges kockazat nem ismert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A MIRCERA nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informacié a MIRCERA egyes 6sszetevoirol
A készitmény kevesebb mint 1 millimél (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a MIRCERA-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Kezeldorvosa az anémia tiineteinek kezeléséhez a legalacsonyabb hatésos adagot fogja alkalmazni.

Ha On nem megfeleléen reagal a MIRCERA-ra, kezeldorvosa ellendrizni fogja az On adagjat és
tajékoztatja arrdl, hogy sziikséges-e a MIRCERA adagjanak modositasa.

A MIRCERA-kezelést csak szakorvos felligyelete alatt lehet elkezdeni.

A tovabbi injekcidkat beadhatja képzett gondozasat végzo egészsegugyi szakember vagy orvos, és
miutan megtanitottdk Onnek a beadas médjat (1asd a betegtdjékoztatd végén), amennyiben On felnétt,
beadhatja sajat maganak is. 18 év alatti gyermekek és serdiilék nem adhatjak be maguknak a
MIRCERA-t, a beadast egészséguigyi szakembernek vagy képzett felnétt gondozonak kell elvégeznie
(kdvesse ezen Betegtajékoztatd végén talalhatd Hasznalati utasitast azzal kapcsolatban, hogyan tudja
On sajat maganak vagy egy masik betegnek beadni az injekciot a MIRCERA eldretdltott
fecskendével).

A MIRCERA beadhato a has, a kar vagy a comb bdre ala vagy vénaba. KezelGorvosa donti el, hogy az
On szamara melyik a legmegfelelGbb.

Kezel6orvosa rendszeresen vérvizsgalatot fog végeztetni, melynek soran a hemoglobinszint mérésével
ellenérzi majd, hogyan reagal vérszegénysége a kezelésre.

Ha On felnétt és eddig még nem kezelték eritropoezist serkenté gyogyszerrel

Amennyiben On nem részesiil miivesekezelésben, a MIRCERA ajanlott kezdd adagja 1,2 mikrogramm
testtdmegkilogrammonkeént, amit havonta egyszer, a bor ala adott egyetlen injekcié formajaban kell
beadni. Alternativaként, a kezelGorvosa donthet ugy is, hogy a kezdé adag 0,6 mikrogramm
testtdmegkilogrammonként. Az adagot kéthetente egyszer, a bér ala vagy vénaba adott egyetlen injekcio
formajaban kell beadni. Ha vérszegénysége rendezddott, kezeldorvosa a havi egyszeri adagolésra is
attérhet.
Amennyiben On miivesekezelésben részesiil, az ajanlott kezdé adag 0,6 mikrogramm
testtdmegkilogrammonként. Az adagot kéthetente egyszer, a bér ala vagy vénaba adott egyetlen injekcio
forméjaban kell beadni. Ha vérszegénysége rendezddott, kezeldorvosa a havi egyszeri adagolésra is
attérhet.

Kezeldorvosa az Onnek megfeleld hemoglobinszint elérése érdekében emelheti, illetve csokkentheti
az adagot, vagy atmenetileg felfliggesztheti a kezelést. Az adag egy hénapban csak egyszer
véltoztathatd.

Ha Ont jelenleg mas, eritropoezist serkenté gyogyszerrel kezelik

Kezeldorvosa kicserélheti a jelenlegi gyogyszerét MIRCERA-ra, amit Onnek egyetlen injekcio
formajaban, havonta egyszer kell beadni. A MIRCERA kezd6 adagjat kezelGorvosa az eddig
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alkalmazott gyogyszer utolsé adagja alapjan szamitja ki. Az els6 MIRCERA adagot az ¢16z6
gybgyszer tervezett beadasi napjan kapja majd meg.

Kezelérvosa emelheti vagy csokkentheti az adagot, vagy idénként leallithatja a kezelést, hogy az On
szamara megfeleld hemoglobinértéket be tudja allitani. Az adagot havonta egynél tobbszor nem fogja
madositani.

Ha az eléirtnal tobb MIRCERA-t alkalmazott
Kérjiik forduljon kezeléorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez, ha tul nagy MIRCERA adagot adott be,
mert eléfordulhat, hogy vérvizsgalatot kell végezni, és kezelését meg kell szakitani.

Ha elfelejtette alkalmazni a MIRCERA-t
Ha elfelejtett egy adagot beadni, adja be amint eszébe jut, és beszélje meg kezeldorvosaval, mikor
adhatja be a kovetkez adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a MIRCERA alkalmazasat
A MIRCERA-kezelés altalaban hossztavi, azonban ha kezeldorvosa ugy itéli meg, a kezelés
barmikor megszakithato.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyoégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A lehetséges mellékhatasokat a kovetkez6 gyakorisagi kategoridkba soroltak be:

Gyakori mellékhatas (10 beteg kdzul legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6) a hipertenzi6 (magas
VErnyomas).
Nem-gyakori mellékhatasok (100 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6):

fejfajas.

értrombozis (vérrog a mivesekezeléshez kialakitott erekben)

alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia).

trombozis

Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6):
hipertonias enkefalopéatia (nagyon magas vérnyomas mely fejfajast okozhat, kiiléndsen hirtelen,
szro, migrén-szert fejfajas, zavartsag, beszédzavar, gorcsok és rangogoresok 1éphetnek fel).
tiidéembolia
makulo-papularis bérkiiités (piros bérreakcio, mely pattanasok vagy foltok formajaban
jelentkezik).
héhullam.

talérzékenysegi reakcio (allergias reakcio, mely szokatlan sipold- vagy nehézlégzést okozhat;

felduzzad a nyelv, arc vagy torok, vagy duzzanat keletkezik az injekcio beadasanak helyén, vagy
szédilés, gyengeséqg érzés, ajulas kdvetkezik be).
Ha ilyen tiinetek jelentkeznek, azonnal forduljon orvoshoz, hogy megkapja a sziikséges kezelést.

A Klinikai vizsgalatok soran a betegek vérlemezkeszama enyhén csokkent. A forgalomba hozatalt
kovetben jelentették a vérlemezkeszamnak a normalis érték ala tortén6 csokkenését (trombocitopénia).

56



Spontan jelentettek talérzékenységi reakcidkat, kdztlk anafilaxids reakciokat és az epoetin kezeléssel
Osszefiiggésbe hozhato stlyos bérreakciokat, koztiik Stevens—Johnson-szindrémat (SJS) és toxikus
epidermalis nekrolizis eseteit jelentették. Ezek kezdetben a torzson vordses céltabla-szerti pottyokként
vagy koralaku, gyakran a kozepén holyagos foltokként jelentkezhetnek, vagy bérhamlas, illetve
fekélyekként a szajnyalkahartyan, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a szemeken, és gyakran
14z és influenzaszerdi tiinetek elézhetik meg. Ha Onnél ezek a tiinetek jelentkeznek, hagyja abba a
MIRCERA alkalmazasat és azonnal keresse fel a kezelGorvosat vagy forduljon orvoshoz. Olvassa el a
2. pontot is.

Az eritropoezist serkentd mas gyogyszerekhez hasonldan trombozisos eseteket, koztiik tiidoemboliat
jelentettek a forgalomba hozatalt kovetden.

A vérképzést serkent6 gyogyszerekkel, koztilk a MIRCERA-val kezelt néhany betegnél tiszta
vorosvertest aplazianak nevezett betegséget (PRCA, a vorosvértestek képzddésének csokkenésével
vagy hianyaval jaré betegség) figyeltek meg, melyet az eritropoetin ellen képz6d6 ellenanyagok
okoznak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részere is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a MIRCERA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az eldretoltott fecskendon feltiintetett lejarati idé (Exp:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eléretdltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.

A MIRCERA eldretoltott fecskendot egyszer ki lehet venni a hiitészekrénybdl és egy honapig
szobahdmérsékleten tartani, legfeljebb 30 °C-on. Ezalatt az id6 alatt, amikor a MIRCERA-t
szobahdmérsékleten, legfeljebb 30 °C-on tarolta, felhasznalas el6tt ne tegye vissza a hiitészekrénybe.
Ha egyszer mar kivette a gyogyszert a hiitdszekrénybdl, azt egy honapon belil fel kell hasznélnia.

Kizarolag az az oldat adhaté be, amely tiszta, szintelen vagy enyhén sargas szin és lathato
részecskéktol mentes.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a MIRCERA?

A készitmény hatdanyaga béta-epoetin metoxi-polietilénglikol. Egy el6retoltott fecskendd

tartalmaz:
30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 vagy 250 mikrogrammot 0,3 ml-ben és 360 mikrogrammot
0,6 ml-ben.
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Egyéb 6sszetevi(k): natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-szulfat, mannit (E421),
metionin, poloxamer 188, injekcidhoz valé viz.

Milyen a MIRCERA killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A MIRCERA oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben.
Az oldat tiszta, szintelen vagy enyhén sargas, €s lathato részecskéktol mentes.

A MIRCERA el6retoltott fecskendd laminalt toloraddal és lepattinthatd kupakkal ellatott 27G1/2-es
injekcios tiivel keriil forgalomba. Egy el6retoltott fecskend6ben 0,3 vagy 0,6 ml oldat van. Az
eloretoltott fecskenddket nem részadagok beadasara tervezték. A MIRCERA minden hataserdssége
egyszeres csomagolasban, valamint a 30, 50, 75 mikrogramm/0,3 ml-es hataserésség haromszoros
csomagolasban is elérhet. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.

79639

Grenzach-Wyhlen

Németorszag

Gyarté

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

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11

Bbbarapus
Pom bearapus EOO/L
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

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

Deutschland Nederland

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

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00

58



E)Lada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
E\\ado

TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 4761 4000

Hrvatska
Roche d.o.0.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland/Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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MIRCERA eloretoltott fecskendo
Hasznalati utasitas

Az alabbi (tmutat6 elmagyarazza, hogy hogyan tudja On sajat maganak vagy egy masik betegnek
beadni az injekciot a MIRCERA eléretoltott fecskendével.

Fontos, hogy On elolvassa az alabbi tajékoztatot, és pontosan kivesse az utasitasokat, hogy az
eloretoltott fecskenddt biztonsagosan és helyesen tudja hasznalni.

Ne probalkozzon az injekcid beadaséaval, amig nem biztos benne, hogy megértette, hogyan kell
hasznalni az eléretoltott fecskend6t. Amennyiben kétségei vannak forduljon egészségugyi
szakemberhez! 18 év alatti gyermekek és serdiilok nem adhatjak be maguknak a MIRCERA-t, a
beadast egészségiigyi szakembernek vagy képzett felndtt gondozonak kell elvégeznie.

Minden esetben kdvesse az ebben a Hasznalati utasitasban talalhat6 valamennyi Gtmutatast, mivel
azok eltérhetnek tapasztalataitdl. Az utasitasok betartasa segit elkerdilni a helytelen alkalmazast
vagy olyan kockazatokat, mint példaul a tivédo6 eszkoz id6 el6tti aktivalasa vagy a tii illesztésével
kapcsolatos problémak.

FONTOS INFORMACIOK

* Kizarolag akkor hasznalja a MIRCERA eléretoltott fecskendot, ha ezt a gyogyszert irtak fel
Onnek.

* Olvassa el a csomagolast ¢s gy6z0djon meg arrl, hogy a kezelGorvosa altal felirt adag van
Onnél.

* Ne hasznélja a MIRCERA eléretoltott fecskend6t, ha a fecskendd, az injekceios tii, a doboz
vagy a fecskend6t tartalmaz6 milanyag talca sériiltnek latszik!

* Az injekcios tl torékeny, kezelje 6vatosan!

» Ne érintse meg az aktivalast gatlo szerkezetet (lasd az A abrat), mert ez karosithatja a
fecskenddt és hasznalhatatlanna teheti azt!

* Ne hasznalja a fecskend6t, ha a tartalma zavaros, homalyos vagy részecskéket tartalmaz!

* Soha ne probalja szédszedni a fecskend6t!

* Soha ne hizza fel a tolorudat vagy fogja meg a fecskend6t a toldrudjaval!

* Ne tavolitsa el a ti véddkupakjat, amig nem késziilt fel az injekcid beadasara!

* Nenyelje le az injekcioban 1évo gydgyszert!

* Ne adja be az injekciét ruhazaton keresztl!

* Ne hasznalja UGjra és ne sterilizalja Gjra a fecskend6t vagy az injekcids tiit!

* Az eldretoltott fecskendoket nem részleges adagok beadésara tervezték!

* A fecskendd, az injekcids tii és a tartozékok gyermekektdl elzarva tartandok!

TAROLAS

A fecskendé, az injekcids tii és a szirasbiztos gyiijtodoboz vagy az éles eszkozok eldobasara
valé gyilijtodoboz gyermekektél elzarva tartando.

A fecskend6t és az injekeios tiit tartsa az eredeti dobozaban amig nem kerul felhasznalasra.

Mindig tartsa a fecskendét és az injekcios tiit hiitdszekrényben 2 °C- 8 °C (35,6 — 46,4°F) kozotti
hémérsekleten.

Ne engedje a gydgyszert megfagyni és tartsa a gyogyszert és az injekcios tiit fénytdl védve. A
fecskend6 és az injekcios tii szaraz helyen tarolando.
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A GYOGYSZERES DOBOZBAN TALALHATO KELLEKEK (A &abra):

o MIRCERA-t tartalmazo6 eloretoltott fecskendo
e Egy kiilonall6 injekcios ti

Ujjtamasz
Tolérad Ll,erL‘EZhatO - o
P : ’ sapka
Gumi
kupak ‘
' 'le I =—=———
Talp
Aktivalast gatlo
szerkezet Tuvédo eszkoz

A abra

A GYOGYSZERES DOBOZBAN NEM TALALHATO KELLEKEK (B 4bra):

BIOHAZARD

Alkoholos torlékendd Steril vatta vagy gézlap Szurasbiztos gytijtédoboz
vagy az éles eszkdzok
eldobasara valo gytijtédoboz a
tli és hasznalt fecskend®
biztonségos kidobéaséhoz

B abra
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Készitse el6 az injekciohoz sziikséges 0sszes eszkdzt egy tiszta, jol megvilagitott, vizszintes
fellileten, példaul egy asztalon.

HOGYAN KELL AZ INJEKCIOT BEADNI

1. 1épés: Hagyja a fecskend6t szobahomérsékletiire melegedni

Ovatosan vegye ki a MIRCERA
eléretoltott fecskendot tartalmazo
dobozt a hiitészekrénybdl. A fénytol
val6 védelem érdekében hagyja a
fecskend6t és az injekcids tiit eredeti
dobozaban, amig a gyogyszer kb.

30 perc alatt szobahémérsékletiire
melegszik (C é&bra)

* Hanem hagyja a gydgyszert
szobahdmérsékletlire melegedni,
akkor az a beadaskor kellemetlen
érzést eredményezhet, és lehet,
hogy a tolorudat nehéz lesz
benyomni.

*  Semmilyen més médon ne
melegitse a fecskendot!
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D abra

2. |épés: Mosson kezet

E abra

Nyissa ki a dobozt és vegye ki a
MIRCERA eléretoltott fecskendd
mianyag talcajat a dobozbol, anélkiil,
hogy a mlianyag védofoliat lehuzna (D
abra).

Szappannal és langyos vizzel vagy
fert6tlenitovel alaposan fert6tlenitse a
kezét (E abra).

3. 1épés: Csomagolja ki és ellendrizze az eloretoltott fecskendot

63

Huizza le a mianyag foliat a talcarol,
és a kdzepénél megfogva vegye ki a
becsomagolt fecskendot és az
injekcios tlit, ugy, hogy nem érinti
meg az aktivalast gatlé szerkezetet (F
abra).

A fecskendot csak a kdzepén fogja
meg, mert az aktivalast gatlo
szerkezet barmilyen érintése a
biztonsagi eszkoz ido6 elotti
kioldddasat okozhatja.



G abra

4. Lépés: Illessze az injekcios tiit a fecskend6hoz
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Vizsgalja meg a fecskendd épségét és
ellendrizze a lejarati id6t a fecskendén
és a dobozon. Ez azért fontos, hogy
meggy6z0djon arrdl, hogy a fecskendo
és a gyogyszer biztonsagosan
felhasznalhato (G abra).

Ne hasznalja a fecskend6t, ha:

+  On véletleniil leejtette a
fecskendot.

* afecskendd barmely része
sérultnek latszik.

» atartalma zavaros, homéalyos vagy
részecskéket tartalmaz.

* hanem szintelen vagy enyhén
sargas szintl.

* mar elmuilt a lejarati ido.

Fogja meg erGsen a a kdzepénél a

fecskendot és a gumi kupakot.

Tavolitsa el a gumi kupakot a

fecskend6 végérol (hajlito-huzd

mozdulattal) (H abra).

e Agumi kupakot az eltavolitas utan
azonnal dobja a szUrashiztos
gyljtédobozba vagy az éles
eszkozok eldobéséra vald
gyljtédobozbal

Ne érintse meg a biztonsagi

eszkoz aktivalést gatld
szerkezetét!

Ne nyomja be a tolérudat!

Ne hlzza ki a tolérudat!



| abra

J dbra

Két kézzel fogja meg erésen a
becsomagolt tiit, €s vizsgalja meg az
injekcios tiit a csomagban, hogy nem
sérult-e. Egy csavardé mozdulattal
valassza le a forrasztasnal a tiit és a
kép szerint vegye le a talpat (I bra).
A talpat azonnal dobja a szurésbiztos
gyljtédobozba vagy az éles eszkdzok
eldobasara valo gytijtédobozba.

Ne vegye le a tlivédo sapkat!

Ne hasznélja az injekcios tiit, ha:

» véletlenill leejtette az injekcios tiit,

* azinjekcios tii barmelyik része
sériiltnek tlinik.

Illessze az injekcids tiit egyenesen a
fecskend6hoz enyhén csavargatva
vagy forgatva azt (J abra).

5. 1épés: Tavolitsa el a tlivédo sapkat és késziiljon el6 az injekciohoz

K abra
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Az egyik kezével tartsa hatarozottan a
fecskendot a kozepénél fogva és a
masik kezével egyenesen hlzza le a
tiivédo sapkat. Dobja ki a tlivédo
sapkat szurasbiztos gytijtédobozba
vagy az éles eszkdzok eldobasara vald
gyu]todobozba (K ébra).
A tivédo sapka eltavolitasa utan
ne érjen hozza a tiih6z és ne is
érintse hozza semmilyen
feliilethez, mert a tii
beszennyezddhet és érintéskor
sériilést vagy fajdalmat okozhat.

* Lehet, hogy a tli végén egy
folyadékcseppet lat. Ez
természetes.

e Eltavolitas utan soha ne helyezze
vissza a tivédo sapkat.



L abra

6. Lépés: Az injekcid beadasa

A légbuborékok eltavolitasahoz tartsa
a fecskend6t ugy, hogy az injekcios ti
felfelé mutasson. Finoman (tdgesse
meg ujjaval a fecskendot, amig a
legbuborékok felszallnak a fecskend6
tetejéig (L és M abra).

Lassan nyomja felfelé a tol6rudat,
hogy az 6sszes levegot eltadvolitsa gy,
ahogy azt az egészségligyi szakember
mutatta Onnek (M abra).

A MIRCERA beadésanak két modja van. Kovesse az egészségigyi szakember utasitasat, hogy

milyen médon adja be a MIRCERA-t.
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BOR ALA TORTENO BEADAS:

Amennyiben azt tandcsoltak Onnek, hogy a MIRCERA injekci6jat bér al kell beadnia, kérjik, az

alabbiak szerint jarjon el.

O abra

67

Vélassza ki az injekcio beadasanak

egyik javasolt helyét a kép alapjan.

A MIRCERA-t beadhatja a felkarjaba,

a combjaba vagy a hasaba (a kéldoke

kivételével) (N abra).

A felkar hatso oldala nem javasolt

Oninjekciozésra, csak ha masvalakinek

adja be az injekcidt.

Injekcid beadasa helyének

kivalasztasa:

* Minden injekci6 beadasakor mas
helyet kell valasztania, legalabb
3 cm-re az el6z6 injekcid beadasi
helyétol.

* Ne adja be az injekciét olyan
helyre, amit 6v vagy derékszij
irritalhat.

» Ne fecskendezze be anyajegyekbe,
sebekbe, horzsolasokba vagy
olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
piros, kemény vagy nem ép.

A fert6zés kockazatanak csokkentése
érdekében fertotlenitse az injekciod
beadasanak kivalasztott helyét egy
alkoholos torlékendével. Olvassa el
gondosan az alkoholos torlékendd
hasznélati utasitasat (O abra).

* Hagyja a bort szaradni
kb.10 mésodpercig.

» Legyen biztos abban, hogy a tiszta
tertletet nem érintette meg az
injekcid beadasa eldtt, nem
legyezte meg vagy nem fujt ra.

* Az alkoholos t6rlé6kendét azonnal
dobja ki.

Helyezze magat kényelembe a
MIRCERA injekcio alkalmazésa elott!

Annak biztositasa érdekében, hogy a
tl megfeleléen legyen a bér ala
beszurva, hasznalja a szabad kezét, és
csipje redébe a bort a beadasra
megtisztitott helyen. Azért fontos
megcsipni a bort, hogy az injekcio a
bor ala (a zsirszovetbe), de ne
mélyebbre (izomba) kertljon. Az
izomba tortén6 befecskendezés
kellemetlenséget okozhat (P &bra).



R édbra

T abra
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A tiit 90° sz6gben tartva, dvatosan,
egy gyors ,,célbadob6” mozdulattal
teljesen szlrja be. Ezutan tartsa
mozdulatlanul a fecskendot és engedje
el az 6sszecsipett borrészt.

Ne mozgassa a tlit mindaddig amig az
a bérbe beszarva talalhatd!

Miutén teljesen beszarta borébe a tit,
huvelykujjaval lassan nyomja be a
tolorudat, kozben tartsa a fecskendot a
mutato és k6zépso ujjaval, mindaddig
amig a gyégyszer egész adagjat
beadja.

A tol6rudat teljesen be kell nyomni
mindaddig amig egy ,,klikk” hang nem
jelzi a tlivédo eszkoz aktivalodasat (Q
abra).

Ne engedje fel a tolérudat az injekcio
beadasanak befejezése elbtt vagy
miel6tt a tolorudat teljesen benyomta.

Ugy hiizza ki a tiit a bérbél, hogy
NEM engedi fel a tolorudat (R abra).

Engedje fel a tolérudat, ekkor a tii
visszah(zodik a tiivédé burokba (S
abra).

Most a lehizhat6 cimke eltavolithatd,
amennyiben sziikséges (T abra).



Az injekcid beadasa utan:

Helyezzen egy steril vattacsomoét vagy gézlapot az injekcié beadasanak helyére, és nyomja

r&4 néhany masodpercig.

Haszndlat utdn azonnal dobja ki a vattacsomot vagy gézlapot.
Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét piszkos kézzel vagy ruhaval.

Ha sziikséges, befedheti az injekcio beadéasi helyét egy kis gyorstapasszal.

A fecskend6 megsemmisitése:

Ne probalja visszarakni a tlivédo sapkat az injekcios tiire.

Ne hasznalja Gjra és ne sterilizalja ujra a fecskend6t vagy az injekcios tiit.

Ne dobja a hasznalt fecskendot az injekcios tiivel a haztartasi hulladékba.

Dobja a hasznalt fecskendét egy szarasbiztos gylijtédobozba vagy az éles eszkozok
eldobasara valo gylijtédobozba vagy jarjon el az egészségugyi intézmeny szabalyzata szerint.
A megtelt szirasbiztos/éles eszkdzok eldobasara valo gyiijtddobozt semmisitse meg.

INTRAVENAS BEADAS:

Amennyiben az egészségiigyi szakember azt tanacsolta Onnek, hogy a MIRCERA-t intravénésan
(vénéaba) kell beadnia, az alabbiakban leirtak alapjan kell eljarnia.

Miutan a fecskend6 el6készitésre keriilt az 1- 5 1épésben leirtak szerint:

Tisztitsa meg a hemodializis cs6 vénas portjat egy alkoholos torlokenddvel, az egészségiigyi
szakember vagy a gyarto utasitasa szerint. Hasznalat utdn azonnal dobja ki az alkoholos

torl6kendét.
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llessze az eldretdltott fecskendo tiijét
a megtisztitott vénas portba (U abra).

Ne érjen a vénas port injekcidzasi
helyéhez!

Huvelykujjaval lassan nyomja be a
tolorudat, kozben tartsa a fecskend6t
a mutato és k6zépsé ujjaval, amig a
gybgyszer egész adagjat beadja (V
abra).

Ugy huzza ki a tiit a vénas portbol,
hogy NEM engedi fel a tol6rudat.

Kihuzas utan engedje fel a tolérudat,
ekkor a tii visszahuzddik a tiivédo



burokba.

Most a lehlizhat6 cimke eltavolithatd,
amennyiben szlikséges (L&sd T &bra).

V abra

Lépés: A hasznalt fecskendé és injekcios tii megsemmisitése

Ne probalja visszarakni a tivédo sapkat az injekcios tire.

Ne hasznalja Gjra és ne sterilizalja ujra a fecskendot vagy az injekcios tiit.

Ne dobja a hasznalt fecskend6t az injekcios tiivel a haztartasi hulladékba.

Dobja a hasznalt fecskendot egy szurasbiztos gytijtddobozba vagy az ¢éles eszk6zok
eldobasara val6 gytiijtddobozba vagy jarjon el az egészségiigyi intézmény szabalyzata szerint.
A megtelt szrasbiztos/éles eszkdzok eldobasara valo gyiijtddobozt semmisitse meg.
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