| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 30 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 40 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 50 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 60 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 75 mikrogramai / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 100 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 120 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 150 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 200 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 250 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
MIRCERA 360 mikrogramy / 0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

MIRCERA 30 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename uZpildytame Svirkste yra 30 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 100 mikrogramy / ml.

MIRCERA 40 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename uZpildytame 3virkste yra 40 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 133 mikrogramai / ml.

MIRCERA 50 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename uZpildytame 3virkste yra 50 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 167 mikrogramai / ml.

MIRCERA 60 mikrogramuy/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename uZpildytame Svirkste yra 60 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 200 mikrogramy / ml.

MIRCERA 75 mikrogramai / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename uzpildytame Svirkste yra 75 mikrogramai metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 250 mikrogramy / ml.

MIRCERA 100 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Viename uZpildytame Svirkste yra 100 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 333 mikrogramai / ml.

MIRCERA 120 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste
Viename uZpildytame Svirkste yra 120 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 400 mikrogramy / ml.

MIRCERA 150 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste
Viename uzpildytame Svirkste yra 150 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 500 mikrogramy / ml.

MIRCERA 200 mikrogramuy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename uzpildytame Svirkste yra 200 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 667 mikrogramai / ml.

MIRCERA 250 mikrogramy / 0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename uzpildytame Svirkste yra 250 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 833 mikrogramai / ml.



MIRCERA 360 mikrogramy / 0,6 ml injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste
Viename uZpildytame Svirkste yra 360 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta*, kurio
koncentracija - 600 mikrogramy / ml.

Stiprumas rodo metoksipolietilenglikolepoetino beta molekulés baltymo dalies kiekj, neatsizvelgiant j
glikozilinima.

* baltymas pagamintas rekombinantinés DNR technologijos btidu kininio ziurkéno kiau$idziy lastelése
ir kovalentiSkai sujungtas su linijiniu metoksipolietilenglikoliu (PEG).

Metoksipolietilenglikolepoetino beta stiprumo negalima lyginti né su vieno kity pegiliuoty ar
nepegiliuoty tos pacios terapinés klasés baltymy stiprumu. Daugiau informacijos rasite 5.1 skyriuje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija).
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy pacienty Simptominés anemijos, susijusios su létine inksty liga (LIL), gydymas (Zr.
5.1 skyriy).

Vaiky nuo 3 ménesiy iki 18 mety amZiaus simptominés anemijos, susijusios su létine inksty liga
(LIL), gydymas, kai hemoglobino kiekis jau yra stabilizuotas gydant kitokiu eritropoeze
stimuliuojanciu vaistiniu preparatu (ESV) ir gydymas juo yra kei¢iamas (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

patirties.
Dozavimas

Létine inksty liga serganciy pacienty simptominés anemijos gydymas

Anemijos simptomai ir padariniai gali baiti jvairiis priklausomai nuo amzZiaus, Iyties ir bendros ligos
sunkumo, tod¢l gydytojas turi jvertinti kiekvieno paciento kliniking ligos eiga ir bikle. Sj vaistinj
preparatg reikia suleisti po oda, arba j vena, siekiant padidinti hemoglobino koncentracija ne daugiau
kaip iki 12 g/dl (7,45 mmol/l). Pacientams, kuriems hemodializé neatliekama, geriau Svirksti po oda,
kad nereikéty punktuoti periferiniy veny.

Dél individualiy paciento savybiy, atskiros hemoglobino kiekio reikSmés gali buti didesnés arba
mazesnés uz norimas. Atsizvelgiant | hemoglobino svyravimus reikia reguliuoti doze — siekiama
hemoglobino koncentracija turi biiti nuo 10 g/dl (6,21 mmol/l) iki 12 g/dl (7,45 mmol/l). Pastoviai
didesnés kaip 12 g/dl hemoglobino koncentracijos reikia vengti; kaip tinkamai reguliuoti dozg, kai
hemoglobino koncentracija didesné kaip 12 g/dl (7,45 mmol/l), raSoma toliau.

Reikia stengtis, kad per keturias savaites hemoglobino kiekis suaugusiam pacientui nepadidéty
daugiau kaip 2 g/dl (1,24 mmol/l), o vaikui - daugiau kaip 1 g/dl (0,62 mmol/l). Jeigu taip atsitinka,
reikia atitinkamai keisti dozg, kaip nurodyta.



Norint jsitikinti, kad pakankamai anemijos simptomy kontrolei yra paskirta maziausia veiksminga
dozé, palaikanti mazesne ar lygig 12 g/dl (7,45 mmol/l) hemoglobino koncentracijg, pacientus reikia
atidziai stebéti.

Létiniu inksty veiklos nepakankamumu segantiems pacientams doze¢ didinti reikia atsargiai.
Pacientams, kuriy hemoglobino atsakas j gydyma yra prastas, reikia apgalvoti kitus tokio prasto atsako
paaiSkinimus (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Rekomenduojama tirti hemoglobino kiekj kas dvi savaites, kol nusistovés, 0 paskui — periodiskai (Zr.
4.4 skyriy).

Suauge pacientai, negydomi eritropoeze skatinanciu vaistiniu preparatu (ESV)

Siekiant, kad hemoglobino koncentracija bty didesné kaip 10 g/dl (6,21 mmol/l), rekomenduojamoji
pradiné dozé nedializuojamiems pacientams yra 1,2 mikrogramy/kg kiino svorio, leidZiama po oda
kartg per ménesj viena injekcija.

Pradiné 0,6 mikrogramy/kg ktino svorio doz¢ dializuojamiems ir nedializuojamiems pacientams gali
bati leidZiama ir kartg per dvi savaites j veng arba po oda viena injekcija.

Jeigu hemoglobino per ménesj padaugéja maziau negu 1,0 g/dl (0,621 mmol/1), dozg galima padidinti
mazdaug 25 % ankstesnés. Toliau kas ménesj dozg galima didinti mazdaug po 25 %, kol bus pasiektas
norimas hemoglobino Kiekis.

Jei hemoglobino per ménesj padaugéja daugiau negu 2 g/dl (1,24 mmol/l) arba jei hemoglobino kiekis
didéja ir artéja prie 12 g/dl (7,45 mmol/l), doze reikia mazdaug 25 % sumazinti. Jei hemoglobino
kiekis toliau didéja, gydyma reikia nutraukti, kol hemoglobino kiekis pradés mazéti, tada vél pradéti
gydyti mazdaug 25 % mazesne doze negu ankstesné. Nutraukus gydyma, tikétinas hemoglobino
sumazéjimas gali buti mazdaug 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) per savait¢. Dazniau kaip kartg per ménesj
dozés keisti nereikia.

Kai hemoglobino koncentracija pacientams, gydomiems kartg per 2 savaites, yra didesné kaip 10 g/dl
(6,21 mmol/l), metoksipolietilenglikolepoetino beta galima leisti kartg per ménesj dvigubai didesne
doze negu ankstesné, kuri buvo leidZiama kas dvi savaites.

Suauge pacientai, jau gydomi ESV

Pacientus, jau gydomus ESV, galima toliau gydyti metoksipolietilenglikolepoetinu beta (vietoje
ankstesnio ESV), leidZiant jo j veng arba po oda karta per ménesj. Pradiné metoksipolietilen-
glikolepoetino beta doz¢, keiiant vaistus, nustatoma pagal apskaiciuota ankstesne darbepoetino alfa
arba epoetino savaiting dozg, kaip parodyta 1-joje lenteléje. Pirmoji injekcija daroma tuo laiku, kai
turéty biiti daroma nauja iki tol vartoto darbepoetino alfa ar epoetino injekcija.

1lentelé. Pradinés metoksipolietilenglikolepoetino beta dozés suaugusiems pacientams, jau
gydomiems ESV

Ankstesné intraveniné ar poodiné | Ankstesné intraveniné ar Intraveniné ar poodiné
darbepoetino alfa savaités dozé | poodiné epoetino savaités | metoksipolietilenglikolepoetino
(mikrogramu per savaite) dozé (TV per savaite) beta ménesio dozé
(mikrogramai viena karta per
meénesj)

<40 < 8000 120

40 -80 8000 — 16000 200

> 80 > 16000 360

Jeigu hemoglobino koncentracijai didesnei kaip 10 g/dl (6,21 mmol/l) palaikyti reikia keisti dozg,
ménesio dozé gali biiti padidinta mazdaug 25 %.




Jei hemoglobino koncentracija didéja daugiau kaip 2 g/dl (1,24 mmol/l) per ménesj arba toliau didéja
ir artéja prie 12 g/dl (7,45 mmol/l), doze reikia sumazinti mazdaug 25 %. Jei hemoglobino Kiekis
toliau did¢ja, gydyma reikia nutraukti, kol hemoglobino kiekis pradés mazéti, tada vél pradéti gydyti
mazdaug 25 % mazesne doze negu ankstesné. Nutraukus gydyma, tikétinas hemoglobino sumazéjimas
gali biiti mazdaug 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) per savaite. Dazniau kaip kartg per ménesj dozés keisti
nereikia.

Kadangi ligoniy, kuriems atlickamos peritoninés dializés, gydymo patirtis yra nedidelé, jiems
rekomenduojama reguliariai tikrinti hemoglobino koncentracijg ir tiksliai laikytis dozés koregavimo
nurodymy.

Nuo 3 ménesiy iki 18 mety amziaus vaikai, jau gydomi ESV

Vaiky, kuriy hemoglobino kiekis buvo stabilizuotas gydant ESV, gydymas gali buti kei¢iamas,
iSlaikant tg patj vartojimo biida, gydymu metoksipolietilenglikolepoetinu beta, kuris kas 4 savaites
leidZiamas j veng arba po oda. Pradiné metoksipolietilenglikolepoetino beta dozé apskai¢iuojama
pagal bendra savaités ESV doze gydymo keitimo metu (2 lentelé).

2 lentelé. Pradinés metoksipolietilenglikolepoetino beta dozés nuo 3 ménesiy iki 18 mety amziaus
vaikams, jau gydomiems ESV

Ankstesné darbepoetino alfa Ankstesné epoetino savaités | Metoksipolietilenglikolepoetino
savaités dozé (mikrogramy dozé (TV per savaite) beta 4 savaiciy dozé
per savaite) (mikrogramais)

9-<12 2000 - <2700 30

12-<15 2700- <3500 50
15-<24 3500- <5500 75
24-<30 5500 - <6500 100
30-<35 6 500 - <8000 120
35-<47 8 000 - < 10 000 150

47 -<60 10 000 - < 13 000 200

60-<90 13 000 - < 20 000 250

>90 > 20000 360

Uzpildyti §virk$tai néra skirti dalinéms dozéms $virksti. Dél tiekiamy uzpildyty Svirksty doziy
stiprumy, vaiky, kuriy ESV dozé yra <9 mikrogramai per savaite (darbepoetino alfa) arba <2 000 TV
epoetino per savaitg, gydymo j metoksipolietilenglikolepoeting beta keisti negalima.

Jeigu tikslinei didesnei nei 10 g/dl hemoglobino koncentracijai palaikyti reikia koreguoti doze, keturiy
savaiciy doze galima koreguoti mazdaug 25 %.

Jeigu per 4 savaites hemoglobino kiekis padidéja daugiau nei 1 g/dl (0,62 mmol/l) arba jeigu
hemoglobino kiekis didéja ir artéja prie 12 g/dl (7,45 mmol/l), metoksipolietilenglikolepoetino beta

dozg reikia sumazinti mazdaug 25 %.

Jeigu sumazinus dozg¢ hemoglobino kiekis ir toliau didéja, gydyma reikia nutraukti, kol hemoglobino
kiekis pradés mazéti, o tada gydyma reikia atnaujinti mazdaug 25 % mazesne doze negu ankstesné.

Dozés koreguoti negalima dazniau nei vieng kartg per 4 savaites.

Gydymo nutraukimas
Jprastai gydymas tesiamas ilgai. Taciau, jeigu reikia, gydyma galima nutraukti bet kada.

Praleidus doze
Praleidus vieng dozg, praleistoji dozé turi biiti suleista kiek galima greiciau, ir toliau turi biiti gydoma

pagal nustatytg dozavimo daznuma.




Vaiky populiacija
Metoksipolietilenglikolepoetino beta saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 3 ménesiy
amZiaus vaikams dar neistirti. Duomeny néra.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriy kepeny veikla sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, nei pradinés, nei vélesniy doziy keisti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

Senyvi pacientai
Atliekant klinikinius tyrimus, 24 % metoksipolietilenglikolepoetinu beta gydyty pacienty buvo 65 —
74 mety amZiaus, 0 20 % — 75 mety ir vyresni. 65 mety ir vyresniems ligoniams dozés keisti nereikia.

Vartojimo metodas

Sj vaistinj preparata reikia suleisti arba po oda, arba j vena. Galima suleisti j pilvo, rankos ar §launies
poodi. Visos trys Sios injekcijos vietos vienodai tinka. Vaistinio preparato ruosimo prie$ vartojant
instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Nesureguliuota hipertenzija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo metoksipolietilenglikolepoetinu beta saugumas ir veiksmingumas kitoms indikacijoms,
iskaitant véziu serganciy ligoniy anemijai gydyti, néra patvirtintas.

Létiniu inksty veiklos nepakankamumu segantiems pacientams metoksipolietilenglikolepoetino beta
doze didinti reikia atsargiai, nes didelés sukauptosios epoetino dozés gali biiti susijusios su padidéjusia
mirtingumo, sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba galvos smegeny kraujagysliy reiskiniy rizika.
Pacientams, kuriy hemoglobino atsakas j gydyma epoetinais yra prastas, reikia apgalvoti kitus tokio
prasto atsako paaiskinimus (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Vaiky populiacija

Pries keiciant gydyma kitu ESV, vaikus, ypac jaunesnius nei 1 mety amziaus, reikia atidZiai istirti, be
to, prieS gydymo keitima turi bati stabilizuota hemoglobino koncentracija. Pakeitus ESV hemoglobino
koncentracijg rekomenduojama stebéti kas 4 savaites.

Jeigu dabartiné ESV dozé yra mazesné nei 9 mikrogramai per savait¢ darbepoetino alfa arba 2000 TV
epoetino, pacientui negalima keisti gydymo j metoksipolietilenglikolepoeting beta, nes maZiausia
turima uzpildyto $virksto dozé yra 30 mikrogramy. Daliniy doziy vartoti uZpildytais Svirkstais
nerekomenduojama.

Papildomas gydymas geleZies preparatais rekomenduojamas visiems ligoniams, kuriy serume feritino
koncentracija yra mazesné kaip 100 mikrogramy/l arba transferino jsotinimas mazesnis kaip 20 %.
Kad biity uztikrinta veiksminga eritropoez¢, pries pradedant gydyti ir gydant turi biiti jvertinta
kiekvieno ligonio geleZies buklé.

Jeiqu néra atsako j gydyma metoksipolietilenglikolepoetinu beta, butina ieSkoti nesékmés priezasties.
Gelezies, folio riigSties ar vitamino Bj» stoka maZina gydymo ESV veiksminguma, todél $ig stoka
reikia koreguoti. Kraujodaros atsakg taip pat gali trikdyti interkurentinés infekcijos, uzdegimas ar
traumos, slaptas kraujavimas, hemolizé, sunki intoksikacija aliuminiu, hematologinés ligos ar kauly
Ciulpy fibrozé. Vertinant biikle reikia atsizvelgti j retikulocity skaiciy. Jeigu visos minétos priezastys
paneigtos, o ligoniui greitai mazéja hemoglobino ir tai susije su retikulocitopenija ir antikiny prie$
eritropoeting (AKPE) susidarymu, gali buti tikslinga tirti kauly ¢iulpus grynajai eritrocity aplazijai




(GEA) nustatyti. Diagnozavus GEA, gydyma reikia nutraukti ir ligonio nepradéti gydyti kitais
eritropoeze¢ skatinanciais vaistais.

Gydytojo praSymu registruotojas suteiks galimybe serumo méginius istirti arba pakartotinai istirti
referentinéje laboratorijoje dél jtariamos ar patvirtintos su AKPE susijusios GEA arba nepaaiskinamo
gydomojo poveikio sumazéjimo atvejais (pvz., Kliniskai stebéta sunki anemija ir mazas retikulocity
skaicius).

Yra pranes$imy apie eritropoetino antikiiny sukeltos grynosios eritrocity aplazijos rysj su gydymu
visais ESV, jskaitant metoksipolietilenglikolepoetinu beta. Nustatyta, kad Sie antikiinai kryzmiskai
reaguoja su visais ESV, tod¢l jtarus ar jrodZius esant eritropoetino antikiiny, ligonj pradéti gydyti
metoksipolietilenglikolepoetino beta negalima (Zr. 4.8 skyriy).

GEA hepatitu C sergantiems pacientams. ParadoksiSkai sumazé&jus hemoglobino koncentracijai ir
i8sivysc¢ius sunkiai anemijai, susijusiai su nedideliu retikulocity skai¢iumi, reikia nutraukti gydyma
epoetinu ir atlikti anti-eritropoetino antikiiny tyrimus. Buvo pranesta apie tokius atvejus hepatitu C
sirgusiems pacientams, kurie buvo gydomi interferonu ir ribavirinu bei kuriems kartu buvo skiriama
epoetiny. Epoetinai néra jteisinti su hepatito C infekcija susijusiai anemijai gydyti.

Kraujosptidzio stebésena. Gydant metoksipolietilenglikolepoetinu beta, kaip ir kitais ESV, gali didéti
kraujospudis. Prie§ gydyma, pradedant gydyti ir gydymo metoksipolietilenglikolepoetinu beta metu
visy ligoniy kraujospiidj batina tinkamai sureguliuoti. Jeigu didelj kraujosptidj vaistais ar dieta sunku
sureguliuoti, doze¢ bitina sumazinti arba gydyma juo nutraukti (zr. 4.2 skyriy).

Vartojant epoetino yra pastebéta sunkiy odos nepageidaujamy reakcijy (SONR), jskaitant Stevens-
Johnson sindroma (SJS) ir toksine epidermio nekroliz¢ (TEN), kurios gali biiti pavojingos gyvybei
arba nulemti mirtj (Zr. 4.8 skyriy). Sunkesni atvejai yra pastebéti vartojus ilgai veikianc¢iy epoetiny.
Skiriant vaista pacientus reikia supazindinti su jy pozymiais ir simptomais bei patarti atidziai stebéti
odos reakcijas. Atsiradus Sias reakcijas rodanéiy pozymiy ir simptomy, gydyma metoksipolietilengli-
kolepoetinu beta reikia nutraukti nedelsiant bei apsvarstyti gydymo alternatyvas. Jeigu pacientui
pasireiské sunki odos reakcija | metoksipolietilenglikolepoeting beta, pvz., SIS ar TEN, gydymo ESA
niekada nebegalima atnaujinti.

Hemoglobino koncentracija. Létine inksty liga serganciy pacienty palaikomoji hemoglobino
koncentracija neturi biiti didesné uz siekiamosios koncentracijos, nurodytos 4.2 skyriuje, vir§uting
ribg. Kai klinikiniy tyrimy metu ESV buvo skiriama siekiant, kad hemoglobino koncentracija biity
didesné kaip 12 g/dl (7,50 mmol/l), pastebétas didesnis mir¢iy bei sunkiy $irdies ir kraujagysliy
sutrikimy, jskaitant trombozg, ar smegeny kraujagysliy reiskiniy, jskaitant insulta, pavojus (Zr.

4.8 skyriy).

Kontroliuoty klinikiniy tyrimy duomenimis, epoetiny nauda néra reik§mingai didesné, kai
hemoglobino koncentracija pasidaro didesné uz ta, kurios reikia anemijos simptomams kontroliuoti ir
kraujo perpylimy i§vengti.

Ligoniy, kuriems yra hemoglobinopatijy, traukuliy, kraujavimas arba neseniai buvo kraujavimas, del
kurio reikéjo kraujo perpylimo, bei kuriy trombocity skai¢ius didesnis kaip 500 x 10%1, gydymo
saugumas ir veiksmingumas nenustatytas. Taigi, Siuos ligonius gydyti reikia atsargiai.

Poveikis naviky augimui. Metoksipolietilenglikolepoetinas beta, kaip ir kiti ESV, yra augimo
faktorius, pirmiausia skatinantis eritrocity gamyba. Eritropoetino receptoriy gali biiti jvairiy naviky
lasteliy pavirsiuje. Kaip ir gydant kitais augimo faktoriais, susirtipinimg kelia tikimybé, kad ESV gali
skatinti bet kurios riiSies piktybiniy naviky augimg. Dviejy kontroliuoty klinikiniy tyrimy, kuriuos
atliekant epoetinais buvo gydomi pacientai, sergantys jvairiomis vézio formomis, jskaitant galvos ir
kaklo bei kriities véZj, rezultatai parodé nepaaiskinamg padidéjusj mirStamuma.

Sveikiems zmonéms piktnaudziaujant metoksipolietilenglikolepoetinu beta gali pernelyg padaugéti
hemoglobino. Tai gali biiti susij¢ su gyvybei pavojingomis $irdies ir kraujagysliy komplikacijomis.




Atsekamumas. Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uZrasyti
paskirto vaistinio preparato pavadinima ir serijos numer;.

Sio vaistinio preparato 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sgveika netirta. Néra jokiy jrodymy, kad metoksipolietilenglikolepoetinas beta keisty kity vaistiniy
preparaty metabolizma.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie metoksipolietilenglikolepoetino beta vartojima néstumo metu néra.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé, taciau parodé su vaisty klase susijusj laiking vaisiy
svorio sumaz&jima (zr. 5.3 skyriy). NéS¢ioms moterims skiriama atsargiai.

Zindymas

NeZinoma, ar metoksipolietilenglikolepoetino beta iSsiskiria su moters pienu. Vienas tyrimas su
gyvunais parod¢, kad metoksipolietilenglikolepoetinas beta iSsiskiria su pateliy pienu. Atsizvelgiant |
zindymo naudg kadikiui ir gydymo metoksipolietilenglikolepoetinu beta naudg moteriai, reikia spresti,
testi ar nutraukti zindyma arba testi ar nutraukti gydyma metoksipolietilenglikolepoetinu beta.

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu pablogéjusio vaisingumo jrodymy negauta (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus
Zmogui nezinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Metoksipolietilenglikolepoetinas beta gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

(a) Saugumo duomeny santrauka

Saugumo duomeny bazg sudaro 3042 Iétine inksty liga (LIL) sirgusiy suaugusiy pacienty klinikiniy
tyrimy duomenys, jskaitant 1939 suaugusius pacientus, gydytus metoksipolietilenglikolepoetinu beta,
ir 1103, gydytus kitais ESV. Manoma, kad nepageidaujamy reakcijy gali buiti mazdaug 6 %
metoksipolietilenglikolepoetinu beta gydomy suaugusiy pacienty. Dazniausia nepageidaujama
reakcija, apie kurig gauta pranesimy, buvo hipertenzija (dazna).

(b) Nepageidaujamy reakeijy sgraSas lenteléje

3 lenteléje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardintos suskirstant | MedDRA organy sistemy klases ir
daznio kategorijas. DaZnio kategorijos yra apibréztos naudojant §j susitarimag: labai daznas (>1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki

< 1/1000), labai retas (< 1/10 000), daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).




3 lentelé.

Nepageidaujamos reakcijos, priskirtos gydymui metoksipolietilenglikolepoetinu beta

LIL sergantiems suaugusiems pacientams. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos tik
vaistui esant rinkoje, yra pazymétos *

Organy sistemy klasé DaZnis Nepageidaujama reakcija
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai NeEj.a £Nas Tromb.(.)CII.O pequa* =
Nezinomas Grynoji eritrocity aplazija*
Imuninés sistemos sutrikimai Retﬁs Padidéjes jautrumas
Nezinomas Anafilaksiné reakcija*
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas G‘.""VOS Skausmas v
Retas Hipertenziné encefalopatija
DaZnas Hipertenzija
Kraujagysliy sutrikimai Nedaznas Troml.oozé*.
Retas Karsc¢io pylimas
Retas Plauc¢iy embolija*
Retas Makulopapulinis bérimas
0dos i - - I Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson)
0s ir poodinio audinio sutrikimai . . R .
Nezinomas sindromas / toksiné epidermio
nekrolizé*
Suzalojimai, apsinuodijimai ir Nedaznas Procediaroms naudojamy kraujagysliy

procediiry komplikacijos

vietos trombozé

(c) Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

Suaugg pacientai

Po vaisto registracijos yra pastebéta trombocitopenijos atvejy. Gydant MIRCERA klinikiniy tyrimy
metu buvo pastebétas nedidelis trombocity skaiciaus sumaz¢jimas, neiSeinantis i§ normos riby.
Klinikiniy tyrimy programos metu mazesnis kaip 100 x 10%I trombocity skaicius buvo stebétas 7 %
metoksipolietilenglikolepoetinu beta gydyty suaugusiy pacienty bei 4 % suaugusiy pacienty, gydyty
kitais ESV. Poregistracinés saugumo stebésenos tyrimo metu, kai ilgalaiké ekspozicija truko iKi

8,4 mety, pries pradedant tyrimg mazesnis kaip 100 x 10%I trombocity skai¢ius buvo stebétas 2,1 %
metoksipolietilenglikolepoetinu beta gydyty suaugusiy pacienty bei 2,4 % suaugusiy pacienty, gydyty
kitais ESV. Sio tyrimo metu mazesnis kaip 100 x 10%I trombocity skai&ius buvo stebétas kasmet nuo
1,5% iki 3,0 % metoksipolietilenglikolepoetinu beta gydyty suaugusiy pacienty bei nuo 1,6 % iki

2,5 % suaugusiy pacienty, gydyty kitais ESV.

Kontroliuoty epoetino alfa ar darbepoetino alfa klinikiniy tyrimy duomenimis, insultas buvo
pastebétas daznai. Poregistracinis saugumo stebésenos tyrimas parodé, kad insultas metoksipolieti-
lenglikolepoetino beta (6,3 %) ir palyginamyjy ESV (alfa-epoetinas, darbepoetinas alfa ir beta

epoetinas) grupése buvo panasus (7 %).

Kaip ir vartojant kity ESV, po vaistinio preparato registracijos yra pastebéta trombozés atvejuy,
jskaitant plau¢iy embolija (zr. 4.4 skyriy).

Yra pastebéta su neutralizuojanciais antikiiniais prie§ eritropoeting susijusi grynoji eritrocity aplazija
(GEA), tac¢iau jos daznis néra zinomas. Diagnozavus GEA, gydyma metoksipolietilenglikolepoetinu
beta batina nutraukti, ta¢iau pacientui kito rekombinantinio eritropoetino paskirti negalima (Zr.

4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Dviejy pediatriniy klinikiniy tyrimy populiacija buvo 104 pacientai, i§ kuriy 12 buvo jaunesni nei
5 metai, 36 — nuo 5 iki 11 mety ir 56 vaikai nuo 12 iki 17 mety amziaus. Metoksipolietilengli-
kolepoetino beta saugumo profilis Siuose dviejuose klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy vaiky
populiacijoje i§ esmés atitiko suaugusiyjy populiacijos saugumo profilj, remiantis mazo kiekio $iy
tiriamyjy ekspozicijos duomenimis (zr. 5.1 skyriy).
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Metoksipolietilenglikolepoetino beta terapiné platuma yra didelé. Pradéjus gydyma reikia atsizvelgti j
individualy atsaka. Perdozavus gali pasireiksti sustipréjes farmakodinaminis poveikis, pvz., pernelyg
stipri eritropoezé. Per daug padidéjus hemoglobino kiekiui, gydyma metoksipolietilenglikolepoetinu
beta reikia laikinai nutraukti (zr. 4.2 skyriy). Jei kliniskai indikuotina, gali biiti atlickama flebotomija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — Kkiti vaistai nuo mazakraujystés, ATC kodas — BO3XAO03

Veikimo mechanizmas

Metoksipolietilenglikolepoetinas beta stimuliuoja eritropoezg prisijungdamas prie kauly ¢iulpy
kamieninése lastelése esanéiy eritropoetino receptoriy. Veiklioji MIRCERA medZiaga
metoksipolietilenglikolepoetinas beta yra tolydus eritropoetino receptoriy aktyvatorius, kuris, palyginti
su eritropoetinu, receptorius veikia skirtingai — 1é¢iau prie jy prisijungia ir grei¢iau atsiskiria, jo
specifinis aktyvumas in vitro mazesnis, o in vivo didesnis, be to, jo pusinés eliminacijos laikas
ilgesnis.Vidutiné jo molekuliné masé yra apie 60 kDa, i§ kuriy baltymo dalis ir angliavandenio dalis
sudaro apie 30 kDa.

Farmakodinaminis poveikis

Pirminis eritroidinés eilés lasteliy raidos augimo faktorius — nattiralus hormonas eritropoetinas —
gaminamas inkstuose ir pasireiskus hipoksijai i$skiriamas j kraujo apytaka. Reaguodamas j hipoksija,
natliralusis hormonas eritropoetinas veikia eritroidines pirmtakines Igsteles, kad biity padidinta
eritrocity gamyba.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Suauqusiyjy populiacija

Koreguojamyjy tyrimy, kuomet pacientai buvo gydomi kartg per dvi savaites ir kartg per keturias
savaites, duomenimis, koreguojamojo laikotarpio pabaigoje metoksipolietilenglikolepoetinu beta
gydomy ligoniy grupés hemoglobino atsako daznis buvo didelis ir panasus j lyginamosios grupés
ligoniy. Atsako j metoksipolietilenglikolepoeting beta laiko mediana buvo 43 dienos, o j lyginamajj
preparatg — 29 dienos; per pirmgsias 6 savaites hemoglobino padaugéjo atitinkamai 0,2 g/dl per savaite
ir 0,3 g/dl per savaite.

Atlikti keturi dializuojamy ligoniy, gydomy darbepoetinu alfa arba epoetinu, atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamieji tyrimai. Atsitiktinés atrankos btidu ligoniai buvo suskirstyti i toliau tais paciais
preparatais gydomy grupe ir j grupe, kuriems ankstesnis preparatas pakeistas
metoksipolietilenglikolepoetinu beta, siekiant, kad hemoglobino koncentracija likty pastovi. Vertinimo
laikotarpiu (29-36 savaite) metoksipolietilenglikolepoetinu beta gydyty ligoniy hemoglobino
koncentracijos vidurkis ir mediana buvo i$ esmés tokie patys kaip gydymo pradzioje.

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, placebu kontroliuoto klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo
4 038 létiniu inksty nepakankamumu (LIN) ir Il tipo cukriniu diabetu sirge nedializuojami pacientai,
kuriy hemoglobino kiekis buvo < 11 g/dl, gavo gydyma placebu arba darbepoetinu alfa tam, kad
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hemoglobino kiekis padidéty iki 13 g/dl (Zr. 4.4 skyriy). Tyrimas nepasieké pagrindinio tyrimo tikslo
parodyti mirtingumo dél bet kokios priezasties, sergamumo $irdies ir kraujagysliy sistemos ligomis ar
sergamumo galutinés stadijos inksty liga (GSIL) pavojaus sumaz¢jimg. Klinikinio tyrimo sudétinés
vertinamosios baigties atskiry komponenty analizé parodé sekancius rizikos santykius (95 % PI):
mirties - 1,05 (0,92 — 1,21), insulto - 1,92 (1,38 — 2,68), stazinio Sirdies nepakankamumo (SSN) - 0,89
(0,74 -1,08), miokardo infarkto (MI) - 0,96 (0,75 — 1,23), hospitalizacijos dél miokardo iSemijos - 0,84
(0,55-1,27), GSIL - 1,02 (0,87 — 1,18).

Yra atliktos ESV klinikiniy tyrimy metu gauty duomeny apie LIN serganéius pacientus (dializuojami,
nedializuojami, sergantys cukriniu diabetu arba juo nesergantys) kaupiamosios post-hoc analizés. Su
didesnémis sukauptosiomis EAP dozémis susijusiy mirtingumo nuo visy priezasciy, Sirdies ir
kraujagysliy sistemos bei galvos smegeny kraujagysliy reiskiniy rizikos jverciy didéjimo tendencija
buvo stebéta nepriklausomai nuo padéties cukrinio diabeto arba dializés atzvilgiu (Zr. 4.2 ir

4.4 skyrius).

Eritropoetinas yra augimo faktorius, kuris visy pirma skatina eritrocity gamyba. Eritropoetino
receptoriai gali pasireiksti jvairiy naviky lgsteliy pavirSiuje.

ISgyvenimas ir naviky progresavimas tirtas penkiuose didelés apimties kontroliuojamuosiuose
tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo 2833 pacientai; keturi tyrimai buvo dvigubai koduoti,
kontroliuojami placebu, o vienas — atviras. Dviejy tyrimy pacientai buvo gydomi chemoterapija.
Dviejuose tyrimuose tiksliné hemoglobino koncentracija buvo >13 g/dl, kituose trijuose — 12-14 g/dl.
Atvirajame tyrime rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu gydomy ir kontrolinés grupés ligoniy
bendrasis iSgyvenimas nesiskyre. Keturiy placebu kontroliuojamy tyrimy duomenimis, bendrojo
iSgyvenimo $anso santykis svyravo nuo 1,25 iki 2,47 kontroliniy grupiy naudai. Sie tyrimai parodé
pastovy nepaaiskinama statistiskai reikSminga didesnj mirStamuma ty ligoniy, kurie sirgo su jvairiomis
daznomis vézio formomis susijusia anemija ir buvo gydomi rekombinantiniu Zmogaus eritropoetinu,
palyginti su kontroliniy grupiy ligoniais. Siais tyrimais nustatyta bendrajj i§gyvenima nebuvo galima
patenkinamai paaiskinti trombozés ir susijusiy komplikacijy daznumo skirtumais tarp rekombinantiniu
Zmogaus eritropoetinu gydomy ir kontroliniy grupiy ligoniy.

Taip pat atlikta kiekvieno paciento duomeny analiz¢, surinkus duomenis apie daugiau kaip 13 900
véziu serganciy pacienty (kuriems buvo skiriama chemoterapija, radioterapija, chemoradioterapija
arba kuriems nebuvo skiriamas joks gydymas), dalyvavusiy 53 kontroliuojamuose klinikiniuose
tyrimuose, kuriy metu ligoniams buvo skiriama keletas epoetiny. Bendrojo i§gyvenamumo duomeny
metaanaliz¢ parodé, kad apytikriai apskaiciuotas rizikos santykis buvo 1,06 kontroliniy grupiy
pacienty naudai (95 % PI: 1,00-1,12; 53 tyrimai ir 13 933 pacientai), o véziu sergantiems pacientams,
kuriems buvo skiriama chemoterapija, bendrojo iSgyvenamumo rizikos santykis buvo 1,04 (95 % PI:
0,97-1,11; 38 tyrimai ir 10 441 pacientai). Metaanalizés rezultatai taip pat parodé pastovia reikSmingai
padidéjusia santykine tromboemboliniy reiskiniy rizika véziu sergantiems pacientams, kurie gydomi
rekombinaciniu Zmogaus eritropoetinu (Zr. 4.4 skyriy). Metoksipolietilenglikolepoetinu beta gydyti
pacientai j $ig duomeny analiz¢ nebuvo jtraukti.

Metoksipolietilenglikolepoetinas beta néra patvirtintas chemoterapijos sukeltai anemijai gydyti (Zr.
4.1 ir 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Du Klinikiniai tyrimai buvo atlikti su vaikais. Vieno klinikinio tyrimo metu buvo tirtas
metoksipolietilenglikolepoetino beta vartojimas j veng (IV), o kito — vartojimas po oda (SC).

Tyrimas, taikant IV skyrimo btida, buvo Il fazés, dozés nustatymo, atviras, vienos grupés,
daugiacentris, kartotiniy doziy klinikinis tyrimas (NH19707), kuriame dalyvavo 64 1étine inksty liga
sirge vaikai (nuo 5 iki 17 mety amziaus), kuriems taikyta hemodializé, ir buvo atliktas norint jvertinti
du konversijos faktorius (1 grupé ir 2 grupé), tam, kad pakeisti palaikomaja IV epoetino alfa ar beta
arba darbepoetino alfa doze i metoksipolietilenglikolepoetino beta leidZziama 1V 20 savaiciy viena
kartg per 4 savaites doze. Veiksmingumas buvo vertintas remiantis hemoglobino kiekio (g/dl) poky¢iu
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tarp buvusio prie$ pradedant tyrimg ir vertinimo laikotarpio.Koreguotas vidutinés hemoglobino
koncentracijos pokytis (g/dl) nuo buvusios prie$ pradedant tyrima iki vertinimo laikotarpio 1 grupéje
buvo - 0,74 g/dl (95 % PI: nuo - 1,32 iki 0,16) ir 2 grupéje buvo - 0,09 g/dl (95 % PI: nuo - 0,45 iki
0,26), 58 % ir 75 % pacienty hemoglobino koncentracija iSliko + 1 g/dl nuo buvusios prie$ pradedant
tyrima, o 75 % ir 81 % pacienty hemoglobino koncentracija isliko 10-12 g/dl ribose atitinkamai 1
grupéje ir 2 grupéje. Pogrupiy analizé pagal amziaus grupes (5-11 mety ir 12-17 mety) atitiko visos
populiacijos stebéjimus. Pacientai, kurie uzbaigé 20 savaiciy trukmés pagrindinj gydyma ir i§laiké
pakankamg hemoglobino kiekj, galéjo pasirinkti neprivaloma 52 savai¢iy trukmés saugumo pratesimo
laikotarpj su tokio pat daznio dozavimu.

Tyrimas, taikant SC skyrimo biida, buvo antrasis II fazés, dozés nustatymo, atviras, vienos grupés,
daugiacentris klinikinis tyrimas (NH19708), kuriame dalyvavo 40 létine inksty liga sirgusiy vaiky
(nuo 3 ménesiy iki 17 mety amZiaus), kuriems taikyta arba netaikyta dializ¢, ir buvo atliktas norint
jvertinti konversijos faktoriy, naudota IV tyrimo 2 grupéje, siekiant pakeisti palaikomaja SC vartojama
epoetino alfa ar beta arba darboepoetino alfa doze j metoksipolietilenglikolepoetino beta leidziamg SC
20 savaiciy vieng kartg per 4 savaites doz¢. PanaSiai ir Siame tyrime pagrindiné veiksmingumo
vertinimo baigtis buvo hemoglobino kiekio (g/dl) pokytis nuo buvusio prie$ pradedant tyrima ir
vertinimo laikotarpiu. Vidutinis hemoglobino koncentracijos pokytis per vertinimo laikotarpj buvo
0,48 g/dl (95 % PI: 0,15-0,82), o tai atitiko nuo -1 iki +1 g/dl ekvivalento ribas. Vidutinio
hemoglobino koncentracijos poky¢io pagal amziaus grupes (iki 5 mety, 5 — 11 mety, > 12 mety)
rezultatai atitiko pirminés vertinamosios baigties rezultatus per vertinamajj laikotarpj. Pacientai, kurie
uzbaigé 20 savaiciy trukmés pagrindinj gydyma ir i§laiké pakankama hemoglobino kiekj, galéjo
pasirinkti neprivalomg 24 savaiéiy trukmés saugumo pratgsimo laikotarpj su tokio pat daznio
dozavimu.

Abiejy klinikiniy tyrimy metu per visg vertinimo ir saugumo prategsimo laikotarpj daugumos pacienty
vidutiné hemoglobino koncnetracija iSliko 10-12 g/dl ribose. Abiejy klinikiniy tyrimy metu vaikams
nustatytas saugumo profilis atitiko saugumo profilj, nustatytg suaugusiems (zr. 4.8 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Suaugusiy pacienty populiacija

Metoksipolietilenglikolepoetino beta farmakokinetika tirta sveikiems savanoriams ir LIL bei anemija
sergantiems ligoniams, tiek dializuojamiems, tiek nedializuojamiems.

Suleidus metoksipolietilenglikolepoetino beta po oda LIL sergantiems nedializuojamiems pacientams,
didZiausia metoksipolietilenglikolepoetino beta koncentracija serume susidaré po 95 valandy (rodmens
mediana). Absoliutus metoksipolietilenglikolepoetino beta biologinis prieinamumas po injekcijos po
oda buvo 54 %. Tiriant LIL sergancius nedializuojamus pacientus, galutinis pusinés eliminacijos
laikas buvo 142 valandos.

Suleidus metoksipolietilenglikolepoetino beta po oda LIL sergantiems dializuojamiems pacientams,
didziausia metoksipolietilenglikolepoetino beta koncentracija serume susidaré po 72 valandy (rodmens
mediana). Absoliutus metoksipolietilenglikolepoetino beta biologinis prieinamumas po injekcijos po
oda buvo 62 %. Tiriant LIL sergancius dializuojamus pacientus, galutinis pusinés eliminacijos laikas
buvo 139 valandos.

Suleidus j veng LIL sergantiems dializuojamiems pacientams, bendrasis sisteminis klirensas buvo
0,494 ml/h/kg. Suleisto j veng metoksipolietilenglikolepoetino beta pusinés eliminacijos laikas yra
134 valandos.

Palyginus metoksipolietilenglikolepoetino beta koncentracijg 41 LIL sergancio paciento serume pries
hemodialize ir po jos nustatyta, kad hemodializé Sio vaistinio preparato farmakokinetikai jtakos neturi.

126 LIL serganciy pacienty duomeny analizé parodé, kad dializuojamy ir nedializuojamy ligoniy
organizme preparato farmakokinetika nesiskiria.
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Vienkartinés dozés tyrimo duomenimis, sunkiu kepeny sutrikimu sergantiems asmenims suleisto |
veng metoksipolietilenglikolepoetino beta farmakokinetika panasi, kaip ir sveiko asmens organizme
(2Zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Buvo atlikta populiacijos, kurig sudaré 103 vaikai nuo 6 ménesiy iki 17 mety amZiaus ir svér¢ nuo

7 iki 90 kg bei 524 suaugusieji, farmakokinetikos analizé. Vaikams buvo skirta
metoksipolietilenglikolepoetino beta vartoti j vena (visiems buvo taikoma hemodializ¢) arba po oda
(taikyta peritoniné dializé, hemodializé arba dializé dar netaikyta). Nustatyta, kad didéjant kiino masei
didéja klirensas (CL) ir pasiskirstymo taris (V), o didé¢jant amziui didéja pasiskirstymo tiiris. Stebéta
didziausia ir maziausia metoksipolietilenglikolepoetino beta koncentracija vaiky serume, kai
hemoglobino koncentracija buvo stabilizuota, buvo panasi j suaugusiyjy serume, vartojant abiem
biidais — j veng ar po oda.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai specifinio pavojaus Zmogui nerodo.
Ilgalaikiais gyviiny tyrimais metoksipolietilenglikolepoetino beta kancerogeninio poveikio galimybé
néra jvertinta. Nehematologiniy naviky Igsteliy proliferacinio atsako in vitro preparatas nesukélé.
Sesiy ménesiy trukmés toksinio poveikio Ziurkéms tyrimo duomenimis, nehematologiniy audiniy
tumorogeninio ar nenumatyto mitogeninio atsako nepastebéta. Be to, vartojant zmogaus audiniy
rinkinj, in vitro nustatytas metoksipolietilenglikolepoetino beta jungimasis tik su taikininémis
lastelémis (pirmtakinémis kauly Ciulpy Iastelémis).

Tiriant ziurkes, reikSmingo metoksipolietilenglikolepoetino beta prasiskverbimo per placenta
nepastebéta. Tyrimai su gyviinais kenksmingo poveikio néstumo eigai, embriono ar vaisiaus
vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé. Taciau vartojant dozémis,
sukelian¢iomis sustipréjusj farmakodinaminj poveikj motininéms pateléms, pastebétas preparaty risiai
budingas poveikis — laikinas vaisiy svorio sumazéjimas ir sulétéjes jaunikliy svorio augimas.
Motininéms pateléms duodant metoksipolietilenglikolepoetino beta néstumo ir Zindymo laikotarpiu,
palikuoniy fiziné, pazintiné ar lytiné raida nepakito. Metoksipolietilenglikolepoetino beta SvirkStimas
po oda ziurkiy patinams ir pateléms prie§ poravimasi ir poravimosi metu jy reprodukcinio gebéjimo,
vaisingumo ir vertinamyjy séklos savybiy nepaveikeé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

Natrio sulfatas

Manitolis (E421)

Metioninas

Poloksameras 188

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C -8 °C).

Negalima uz3aldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Vartotojas gali i§imti vaistinj preparatg i$ Saldytuvo ir laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje
kaip 30 °C) viena karta 1 ménes;j. ISimtas i§ Saldytuvo vaistinis preparatas per minétg laikotarpj turi
biiti suvartotas.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

UZpildytas Svirkstas (I tipo stiklo) su pilku sluoksniuotu stimoklio kam$¢iu (brombutilo kauéiuko) ir
galiuko dangteliu (brombutilo kauciuko) bei 27G1/2 adata.

30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 ar 250 mikrogramy uZpildytame Svirkste yra 0,3 ml tirpalo.
360 mikrogramy uZpildytame Svirkste yra 0,6 ml tirpalo.

30, 50 ir 75 mikrogramy uZpildyto Svirksto pakuotés dydis - 1 arba 3 uZpildytas (-i) Svirkstas (-i).

40, 60, 100, 120, 150, 200, 250 ar 360 mikrogramy uZpildyto Svirksto pakuotés dydis yra 1 uZpildytas
Svirkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Uzpildyti SvirkStai yra paruosti vartoti. Steriliame uzpildytame $virkste néra jokio konservanto.
Svirkstas skirtas tik vienkartinei injekcijai. I $virksto galima injekuoti tik vieng doze. UZpildyti
Svirkstai néra skirti injekuoti dalinéms dozéms. Galima leisti tik skaidry, bespalvij ar vos gelsva tirpala,
kuriame néra matomy daleliy.

Svirksto nekratyti.

Pries injekcija uzpildyta Svirksta reikia palaikyti kambario temperattiroje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

EU/1/07/400/023

EU/1/07/400/024

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. liepos mén. 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. geguzés 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS(-A)
IR GAMINTOJAS(-Al), ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

16



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz uzpildyty $virksty serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 50 mikrogramy uZpildytas $virkitas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 50 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
netoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 50 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata
Kiekvienoje pakuotéje yra 3 tiirio uzpildyti $virkstai po 0,3 ml ir 3 adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 50 ug

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

50 mikrogramy uZpildyto §virk§to ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 50 pg/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

50 pg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 75 mikrogramy uZpildytas $virkitas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 75 mikrogramai/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uZpildytame Svirkste yra 75 mikrogramai metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata
Kiekvienoje pakuotéje yra 3 uzpildyti $virkstai po 0,3 ml ir 3 adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 75 g

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

75 mikrogramy uzpildyto $virk§to ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 75 pg/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

75 png/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 100 mikrogramu uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 100 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 100 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikyKite iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/010

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 100 pg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

27



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

100 mikrogramuy uZpildyto $virksto ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 100 pg/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

100 pg/0,3 ml

6. KITA

28



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 150 mikrogramu uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 150 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 150 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikyKite iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/011

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 150 g

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

150 mikrogramuy uZpildyto $virksto ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 150 pug/0,3 ml injekcijai
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

150 pg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 200 mikrogramu uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 200 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 200 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikyKite iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/012

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 200 g

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

200 mikrogramy uzpildyto $virk§to ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 200 pg/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

200 pg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 250 mikrogramu uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 250 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 250 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikyKite iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/013

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 250 g

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

250 mikrogramy uzpildyto $virk§to ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 250 pug/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

250 pg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 30 mikrogramy uZpildytas $virkitas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 30 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 30 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata
Kiekvienoje pakuotéje yra 3 uzpildyti Svirkstai po 0,3 ml ir 3 adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 30 ug

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

30 mikrogramy uZpildyto §virkito ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 30 ug/0,3 ml injekcijai
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 pg/0,3 mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 40 mikrogramy uZpildytas $virkitas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 40 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 40 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikyKite iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/018

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 40 pug

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

40 mikrogramy uZpildyto $virksto ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 40 ug/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

40 pg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 60 mikrogramy uZpildytas $virkitas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 60 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 60 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/019

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 60 pug

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

60 mikrogramy uzpildyto $virk§to ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 60 ug/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 png/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 120 mikrogramu uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 120 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 120 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,3 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikyKite iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/020

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 120 g

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

120 mikrogramuy uZpildyto $virksto ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 120 pug/0,3 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

120 pg/0,3 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - 360 mikrogramu uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MIRCERA 360 mikrogramuy/0,6 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
metoksipolietilenglikolepoetinas beta

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste yra 360 mikrogramy metoksipolietilenglikolepoetino beta.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis (E421), metioninas,
poloksameras 188 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Kiekvienoje pakuotéje yra 0,6 ml tario uZpildytas Svirkstas ir adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda arba j vena
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nekratykite

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uz3aldyti
Uzpildyta Svirkstg laikyKite iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/400/021

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

mircera 360 g

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

360 mikrogramy uzpildyto $virk§to ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

MIRCERA 360 pug/0,6 ml injekcija
metoksipolietilenglikolepoetinas beta
s.c./i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

360 pg/0,6 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

MIRCERA
30 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
40 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
50 mikrogramu/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
60 mikrogramuy/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
75 mikrogramai/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
100 mikrogramu/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
120 mikrogramu/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
150 mikrogramu/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
200 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
250 mikrogramy/0,3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
360 mikrogramuy/0,6 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

metoksipolietilenglikolepoetinas beta

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

° Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

° Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra MIRCERA ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant MIRCERA
Kaip vartoti MIRCERA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti MIRCERA

Pakuotés turinys ir kita informacija

ourwNE

1. Kas yra MIRCERA ir kam jis vartojamas

Sis vaistas paskirtas Jums, nes Jiis sergate 1étinés inksty ligos sukelta anemija, susijusia su biidingais
simptomais, tokiais kaip nuovargiu, silpnumu ir dusuliu. Tai reiskia, kad Jusy kraujyje yra per mazas
eritrocity (raudonyjy kraujo lgsteliy) ir hemoglobino kiekis (dél to Jasy kiino audiniams gali pritrakti
deguonies).

MIRCERA yra skirtas tik 1étinés inksty ligos sukeltai simptominei anemijai gydyti suaugusiems
pacientams ir vaikams (nuo 3 ménesiy iki 18 mety amzZiaus), kuriems taikomas palaikomasis gydymas
eritropoeze stimuliuojanéiu vaistu (ESV), kai hemoglobino kiekis jau yra stabilizuotas gydant kitokiu
ESV.

MIRCERA yra vaistas, pagamintas geny technologijos buidu. Kaip ir nattiralus hormonas
eritropoetinas, MIRCERA didina eritrocity skai¢iy ir hemoglobino kiekj kraujyje.

2. Kas zinotina pries vartojant MIRCERA

MIRCERA vartoti draudZziama

. jeigu yra alergija metoksipolietilenglikolepoetinui beta arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

° jeigu yra padidéjes kraujospudis, kurio nejmanoma sureguliuoti.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Ar saugu ir veiksminga MIRCERA gydyti kitas ligas, jskaitant anemijg véziu sergantiems pacientams,
nenustatyta.

Gydymo MIRCERA saugumas ir veiksmingumas vaikams buvo nustatytas tik tiriant pacientus, kuriy

hemoglobino kiekis anks¢iau buvo stabilizuotas gydant ESV.

Pries gydymg MIRCERA

. Kai kuriems ligoniams, gydomiems eritropoez¢ skatinanciais vaistais (ESV), iskaitant
MIRCERA, pasireiské biiklé, vadinama grynagja eritrocity aplazija (GEA, sustojusia ar
sumazéjusia eritrocity gamyba), kurig sukélé antiktinai prie$ eritropoeting.

° Jeigu gydytojas jtaria ar jau nustaté, kad Jiisy kraujyje yra Siy antikiiny, Jisy negalima gydyti
MIRCERA.

° Jeigu sergate hepatitu C bei gydotés interferonu ir ribavirinu, turite tai aptarti su savo gydytoju,
nes retais atvejais vartojantiems ESV ir interferono bei ribavirino derinj gydomojo poveikio
nebuvo ir issivysté sunki anemijos forma - GEA. Su hepatitu C susijusios anemijos gydymui
ESV skyrimas néra jteisintas.

° Jeigu sergate létine inksty liga ir anemija, kuri gydoma ESV, bei taip pat sergate véziu, turite
Zinoti, kad ESV galéty neigiamai paveikti Jasy bukle. Su savo gydytoju turite aptarti, kuris i$
buidy bus parinktas anemijai gydyti.

. Nezinoma, ar MIRCERA kitaip veikia ligonius, sergancius hemoglobinopatijomis (sutrikimais,
pasireiskianciais nenormaliu hemoglobinu), traukuliais, kraujuojancius ar anksciau kraujavusius
arba tuos, kuriy kraujyje yra daug trombocity. Jeigu Jums yra kuri nors i$ $iy bukliy, gydytojas
aptars tai su Jumis ir turés gydyti Jus atsargiai.

° Sveikiems Zzmonéms MIRCERA vartoti negalima. Jj vartojant hemoglobino kiekis gali pernelyg
padidéti ir gali atsirasti Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, kartais pavojingy gyvybei.

Gydantis MIRCERA

° Jeigu sergate 1étiniu inksty veiklos nepakankamumu, ypac jeigu Jasy atsakas | MIRCERA néra
tinkamas, gydytojas patikrins Jums paskirta MIRCERA doze, kadangi kartotinis MIRCERA
dozés didinimas, jeigu JUs nereaguojate i gydyma, gali padidinti rizika patirti Sirdies arba
kraujagysliy veiklos sutrikimg bei galéty padidinti miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

e Gydytojas gali Jums paskirti MIRCERA, jeigu Jusy hemoglobino koncentracija yra 10 g/dl

(6,21 mmol/l) ar maZesné. Pradéjes gydyma Jasy gydytojas palaikys Jums hemoglobino
koncentracijg nuo10 g/dl iki 12 g/dl (7,45 mmol/l).

° Prie$ pradédamas gydyti ir gydydamas MIRCERA, gydytojas tirs gelezies kiekj Jusy kraujyje.
Jeigu geleZies yra per mazai, gydytojas gali papildomai paskirti Jums geleZies preparaty.

° Prie$ pradédamas gydyti ir gydydamas MIRCERA, gydytojas matuos Jisy kraujospiid]. Jeigu
Jusy kraujospiidis yra per didelis ir jo nejmanoma sureguliuoti nei atitinkamais vaistais, nei
Specialia dieta, gydymas MIRCERA bus nutrauktas arba bus sumazinta jo dozé.

. Gydytojas tikrins, kad hemoglobino kiekis Jiisy kraujyje nepasidaryty didesnis uz tam tikrg lygj,
nes didelé hemoglobino koncentracija gali kelti Sirdies ar kraujagysliy sutrikimo pavojy ir
didinti trombozés, jskaitant plauciy embolija, miokardo infarkto, insulto ir mirties rizika.

° Jeigu jauciate nuovargj, silpnuma ar sunkiau kvépuoti, kreipkités j gydytoja, nes tai gali reiksti,
kad gydymas MIRCERA neveiksmingas. Gydytojas patikrins, ar néra kitos mazakraujystés
priezasties ir galbut tirs krauja ar kauly Ciulpus. Jeigu pasireiks GEA, gydymas MIRCERA bus
nutrauktas. Js nebiisite gydomi kitu ESV, o biisite gydomi nuo $ios buklés.

Vaikams ir paaugliams

MIRCERA galima gydyti nuo 3 ménesiy iki 18 mety amZiaus vaikus ir paauglius, serganéius su létine
inksty liga susijusia anemija. Prie§ pereinant prie gydymo MIRCERA, jy buklé turi biiti stabilizuota
taikant palaikomajj gydyma ESV ir jiems gali biiti skiriama arba neskiriama dializé.

Jeigu Jus arba Jiisy vaikas esate jaunesni nei 18 mety, pries suleidZiant §j vaista pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia, vartojant Kkitus raudonyjy kraujo kiineliy gamyba
stimuliuojancius vaistus. MIRCERA priklauso vaisty grupei, kurie stimuliuoja raudonyjy kraujo
kiineliy gamybg panasiai kaip zmogaus baltymas eritropoetinas. Jiisy sveikatos priezitiros specialistas
visada uzfiksuos tiksly preparato, kurj Jiis vartojate, pavadinima.

Gydant epoetinu yra pastebéta sunkiy odos nepageidaujamy reakcijy (SONR), jskaitant Stevens-
Johnson sindroma (SJS) ir toksing epidermio nekrolize¢ (TEN).

IS pradziy SJS / TEN gali atrodyti kaip liemens srityje atsirade rausvos spalvos j taikinj panasis
taSkeliai ar apskritos démés, daZnai jy centre buina pislés. Be to, burnoje, gerkléje, nosyje, lyties
organy ar akiy gleivingje (raudonos ir patinusios akys) gali atsirasti opeliy. Prie$ atsirandant Siems
sunkiems odos bérimams daznai pasireiskia kar§¢iavimas ir (arba) gripo simptomai. Sie isbérimai gali
progresuoti iki placiai iSplitusio odos lupimosi ir gyvybei pavojingy komplikacijy.

Jeigu pasireiské sunkus iSbérimas ar kitas i$ minéty odos simptomy, MIRCERA vartojima nutraukite
ir kreipkités j savo gydytoja arba nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Kiti vaistai ir MIRCERA

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Saveika netirta. Kad MIRCERA sgveikauty su Kitais vaistais, jrodymy néra.

MIRCERA vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas ir gérimai nekeic¢ia MIRCERA poveikio.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Pries vartojant bet kokj vaistg, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Neésciyjy ir zindyviy gydymas MIRCERA netirtas.

Jeigu esate néscia, manote, kad esate néscia ar ketinate pastoti, pasakykite apie tai gydytojui.
Gydytojas apsvarstys, kaip geriausia Jus gydyti néstumo laikotarpiu.

Jeigu zindote ar ketinate zindyti kuidikj, pasakykite apie tai gydytojui. Gydytojas spres, nutraukti ar
testi zindyma, nutraukti ar testi gydyma.

Kad MIRCERA sutrikdyty gyviiny vaisinguma, jrodymy negauta. Galimas pavojus Zmogui
nezinomas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
MIRCERA neveikia gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines MIRCERA medZiagas
Viename Sio vaisto mililitre yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis yra beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti MIRCERA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Norédamas kontroliuoti anemijos simptomus, Jiisy gydytojas paskirs maziausia veiksminga dozg.

Jeigu atsakas ] gydyma MIRCERA bus nepakankamas, Jisy gydytojas patikrins doze ir pasakys, ar
Jums reikia MIRCERA doz¢ pakeisti.

v —

Paskui injekcijas gali daryti sveikatos priezitiros specialistas arba apsimoke Jus pats, kaip suauges
Zmogus. Vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, patiems susileisti MIRCERA negalima, jj
suleisti turi sveikatos priezitiros specialistas arba apmokytas suauges globéjas (vadovaukités Sio
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lapelio pabaigoje pateiktomis instrukcijomis, kaip naudoti MIRCERA uZpildyta Svirkstg, kad injekcija
suleistuméte sau arba kitam asmeniui).

MIRCERA galima leisti po pilvo, zasto ar §launies oda arba j veng. Gydytojas spres, kuris biidas Jums
geriausias.

Gydytojas reguliariai tirs Jusy krauja ir pagal hemoglobino kiekj nustatys, kaip gydymas veikia
mazakraujystg.

° Jeigu esate suauges ir dar nesate gydomi ESV

e Jeigu Jis nedializuojamas, rekomenduojama pradiné MIRCERA dozé yra
1,2 mikrogramo kiekvienam kilogramui kiino svorio, leidZiama po oda karta per
meénesj viena injekcija. Jusy gydytojas gali nuspresti skirti ir prading MIRCERA
0,6 mikrogramo kiekvienam kilogramui kiino svorio doze. Si doz¢ leidziama po oda
arba | vena kartg per dvi savaites viena injekcija. MaZakraujyste sureguliavus, Jlisy
gydytojas gali pakeisti dozavima j injekcijas kartg per ménes;.

e Jeigu Jis dializuojamas, rekomenduojama pradiné dozé yra 0,6 mikrogramo
kiekvienam kilogramui kiino svorio. Si doz¢ leidZiama po oda arba j vena karta per
dvi savaites viena injekcija. Mazakraujyste sureguliavus, Jiisy gydytojas gali pakeisti
dozavimg | injekcijas kartg per ménesj.

Gydytojas gali padidinti ar sumazinti dozg¢ arba laikinai nutraukti gydyma, atsizvelgdamas j tai, koks
hemoglobino kiekis Jums tinkamas. Dozé bus kei¢iama nedazniau kaip kartg per ménesj.

° Jeigu jau esate gydomi kitais ESV

Gydytojas gali vietoj vartojamo vaisto paskirti MIRCERA. Gydytojas taip pat nuspres MIRCERA
leisti karta per ménesj. Gydytojas apskaiciuos prading MIRCERA dozg, atsizvelgdamas j paskuting
anksciau vartoto vaisto doze. Pirmoji MIRCERA dozé bus leidZiama tg diena, kurig planuota leisti
anksciau vartota vaista.

Gydytojas gali padidinti ar sumazinti dozg¢ arba laikinai nutraukti gydyma, atsizvelgdamas j tai, koks
hemoglobino kiekis Jums tinkamas. Doz¢é bus kei¢iama nedazniau kaip kartg per ménesj.

K3 daryti pavartojus per didele MIRCERA doze?

Jei suleidote per didele MIRCERA doze, kreipkités j gydytojg ar vaistininkg, nes gali reikéti atlikti kai
kuriuos kraujo tyrimus ir nutraukti gydyma.

Pamirsus pavartoti MIRCERA

Jeigu pamirSote susileisti MIRCERA, susileiskite, kai tik prisiminsite, ir paklauskite gydytojo, kada
leistis kita doze.

Nustojus vartoti MIRCERA
Gydymas MIRCERA paprastai yra ilgalaikis, taciau, patarus gydytojui, ji galima nutraukti bet kada.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Toliau nurodytas galimas Salutinis poveikis yra sugrupuotas pagal daznj.

DaZnas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny) yra hipertenzija (per didelis
kraujospiidis).

NedaZzni Salutinio poveikio reiskiniai (galintis pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny) yra:
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galvos skausmas;

kraujagyslés vietos, per kurig atliekama dializé, trombozé (kraujo kre$uliai);
trombocitopenija;

trombozé.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (galintis pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny) yra:

° hipertenziné encefalopatija (labai didelis kraujosptdis, galintis sukelti galvos skausmg, ypac
staigy, veriant], panaSy j migrena, taip pat konfuizija, kalbos sutrikima, priepuolj ar traukulius).
plauciy embolija;

déminis-papulinis bérimas (odos paraudimo reakcija, jskaitant gtiburélius ir démes);

kar§¢io pylimas;

padidéjusio jautrumo reakcija (alerginé reakcija, kuri gali sukelti nejprastg Svokstimg ar
kvépavimo sunkuma, liezuvio, veido ar zio€iy patinimg arba patinimg aplink injekcijos vieta,
arba sukelianti galvos svaigima, alpimg ar kolapsa). Jeigu atsiranda $iy simptomy, nedelsdami
kreipkités | gydytoja, kad biituméte gydomi.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams buvo truputj sumazéjes trombocity (kraujo ploksteliy) skaicius
kraujyje. Sumazéjusio trombocity skai¢iaus (trombocitopenijos) atvejy buvo pastebéta ir po vaisto
registracijos.

Gydant epoetinu yra pastebéta padidéjusiy jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksines reakcijas ir
sunkias odos nepageidaujamas reakcijas, jskaitant Stevens-Johnson sindroma (SJS) ir toksine
epidermio nekrolizg. Jos gali atrodyti kaip liemens srityje atsirade rausvos spalvos j taikinj panasiis
taSkeliai ar apskritos démés, daznai jy centre biina pislés, odos lupimasis, opelés burnoje, gerkléje,
nosyje, lyties organuose ar akyse, o prie$ jiems atsirandant gali pasireiksti kar§¢iavimas ir j gripa
panasis simptomai. Sie iSbérimai gali progresuoti iki placiai i3plitusio odos lupimosi ir gyvybei
pavojingy komplikacijy. Jeigu Jums pasireiské minéti simptomai, MIRCERA vartojima nutraukite ir
kreipkités j savo gydytoja arba nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, taip pat Zidrekite 2 skyriy.

Vaistui esant rinkoje buvo pastebéta trombozés, jskaitant plauciy embolija, atvejy, kaip ir vartojant
kity ESV.

Kai kuriems ESV, jskaitant MIRCERA, gydytiems pacientams buvo pastebéta buiklé, vadinama
grynaja eritrocity aplazija (GEA, kuomet sumazéja ar visai sustoja raudonyjy kraujo kiineliy gamyba),
kuri yra susijusi su antikiiny pries§ eritropoeting susidarymu.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema*. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti MIRCERA

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir uzpildyto Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZzSaldyti.

Uzpildyta $virksta laikykite iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Galima vieng karta vienam ménesiui iSimti MIRCERA uzpildytus Svirkstus i§ Saldytuvo ir laikyti
kambario temperatiiroje ne aukstesnéje kaip 30 °C. Siuo laikotarpiu ne aukstesnéje kaip 30° C
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kambario temperatiiroje laikomo MIRCERA prie$ vartojimg atgal j $aldytuva déti negalima. ISémus
vaistg i§ Saldytuvo, jj reikia suvartoti per vieng ménes;.

Galima leisti tik skaidry, bespalvij ar vos gelsva tirpala, kuriame néra jokiy matomy daleliy.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.
Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

MIRCERA sudétis

° Veiklioji medZiaga yra metoksipolietilenglikolepoetinas beta. Viename uZpildytame Svirkste
yra:
30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 arba 250 mikrogramy - 0,3 ml tdrio $virkste ir
360 mikrogramy - 0,6 ml tairio Svirkste.

. Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio sulfatas, manitolis
(E421), metioninas, poloksameras 188 ir injekcinis vanduo.

MIRCERA idvaizda ir ir kiekis pakuotéje
MIRCERA yra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba vos gelsvas, jame néra matomy daleliy.

MIRCERA yra uzpildytuose $virkStuose su sluoksniuotu stimoklio kams¢iu ir snapelio dangteliu su
viena 27G1/2 adata. Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 0,3 arba 0,6 ml tirpalo. UZpildyti Svirkstai
néra skirti injekuoti dalinéms dozéms. Visy stiprumy MIRCERA tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1
uzpildytas Svirkstas, o 30, 50 ir 75 mikrogramy/0,3 ml stiprumy — dar ir pakuotése, kuriose yra 3
atskiri uzpildyti Svirkstai. Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 32481 00

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

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

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
I A.Ztapdne & Zwo Ato.
Tnh: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Malta
(See Ireland)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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



MIRCERA uzpildytas Svirkstas
Vartojimo instrukcija

Toliau i§déstyti nurodymai paaiskina, kaip paéiam MIRCERA uZpildytu Svirkstu susileisti arba kitam
asmeniui suleisti §j vaista.

Norint teisingai ir saugiai vartoti uzpildyta Svirksta, yra svarbu perskaityti Siuos nurodymus ir
kruopsciai jais vadovautis.

Nebandykite susileisti injekcijos kol nebiisite tikras, kad Jis suprantate, kaip vartoti uZpildyta
Svirksta. Jeigu abejojate, kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg. Jaunesniems nei 18 mety
vaikams ir paaugliams patiems susileisti MIRCERA negalima, ji suleisti turi sveikatos priezitiros
specialistas arba apmokytas suauges glob¢jas.

Visada vadovaukités Sioje Vartojimo instrukcijoje pateiktais nurodymais, nes jie gali skirtis nuo Jasy
patirties. Si instrukcija padés i3vengti gydymo klaidy ar rizikos, pvz., susiZalojimo adata, pernelyg
ankstyvo adatos apsaugos aktyvavimo arba su adatos pritvirtinimu susijusiy problemy.

SVARBI INFORMACIJA
o Naudokite MIRCERA uzpildyta Svirksta tik jeigu Sis vaistas Jums yra paskirtas.
o Perskaitykite informacijg ant pakuotés ir jsitikinkite, kad turite tikrai tokig dozg, kokia Jums
paskyré gydytojas.
¢ Nevartokite MIRCERA, jeigu Svirkstas, adata, dézuté ar plastiko déklas, kuriame jis yra, atrodo
pazeisti.
e Adata yra trapi, elkités su ja atsargiai.
¢ Nelieskite aktyvinimo apsaugy (Zr. A pav.), nes taip galite sugadinti §virksta ir jis taps
netinkamu vartoti.
Nevartokite Svirksto, kuriame esantis skystis yra neskaidrus, drumstas ar jame yra daleliy.
Niekada nebandykite §j Svirksta iSardyti.
Niekada netraukite ar nelaikykite Svirksto uz stimoklio.
Nenuimkite nuo adatos apsauginio gaubtelio, kol nebiisite pasiruo$e susileisti vaista.
Svirkste esanéio vaisto nenuryKite.
Neleiskite per drabuZius.
Nenaudokite Svirksto ar adatos pakartotinai ir jy nesterilizuokite.
Uzpildyti Svirkstai néra skirti leisti dalinéms dozéms.
Svirksta, adata ir kitas priemones laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

LAIKYMAS

Sj uzpildyta 3virksta, adata bei nepraduriamga astriy daikty talpykle laikykite vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Sj $virksta ir adata iki pat vartojimo laikykite gamintojo dézutéje.

Visada laikykite $virkstg ir adatg Saldytuve, 2 — 8 °C (35,6 — 46,4 °F) temperatiiroje.
Neleiskite Siam vaistui uzsalti ir saugokite jj ir adatg nuo $viesos. Svirkstg ir adatg laikykite sausai.

REIKMENYS, KURIE YRA SIOJE PAKUOTEJE (A pav.)

o MIRCERA uZpildytas Svirkstas
e atskira injekciné adata
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Nuplésiama etikete Guminis

Stimoklis _ Adatos
galiuko Adata apsauginis
dangtelis gaubtelis

1 m o [L _ =)
Dangtelis
Aktyvavimo Adatos saugos
apsaugos jtaisas
A pav.

REIKMENYS, KURIU SIOJE PAKUOTEJE NERA (B pav.):

| sionazano |
Alkoholiu suvilgyty valomyjy Sterilios medvilnés vatos Nepraduriamos arba aStriy
tampony gumulélio ar marlés tampono  daikty talpyklés, skirtos saugiai

iSmesti vienkartines adatas ir
panaudotus Svirkstus
B pav.

Susidékite visus Siuos reikmenis, kuriy Jums reikés injekcijai atlikti, ant Svaraus, gerai apSviesto
lygaus pavirsiaus, tokio kaip stalas.
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KAIP PACIAM SUSILEISTI VAISTA

| etapas. Leiskite $virkStui susilti iki kambario temperatiiros

IS Saldytuvo atsargiai iSimkite
dézute, kurioje yra MIRCERA
uzpildytas Svirkstas ir adata. Palikite
Svirksta jo dézutéje, kad bty
apsaugotas nuo Sviesos, ir leiskite
jam per maziausiai 30 minuciy
susilti iki kambario temperattiros (C
pav.).

T2

e Neleidus vaistui susilti iki
kambario temperatiiros, injekcija

C pav. galéty biiti nemaloni arba gali
biiti sunku spausti Svirksto
stimoklj.

e Nesildykite Svirksto jokiu
kitokiu budu.

Atidarykite dézute ir i$ jos iStraukite
plastiko dékla, kuriame yra
MIRCERA uZpildytas Svirkstas,
taciau apsauginés plévelés
nenupléskite (D pav.).
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Il etapas. Nusiplaukite rankas

E pav.

Dezinfekuokite rankas gerai
nusiplaudami jas muilu ir Siltu
vandeniu ar dezinfekuojamuoju
skysciu (E pav.).

111 etapas. 1Simkite uzpildytg Svirksta i§ pakuotés ir jj apziarékite

64

Nupléskite nuo plastiko déklo
apsauging plévele ir iSimkite adatg ir
Svirksta, laikydami jj uz korpuso
vidurio bei neliesdami aktyvavimo
apsaugy (F pav.).

Svirksta laikykite tik uZ korpuso, nes
bet koks prisilietimas prie
aktyvavimo apsaugy gali per anksti
paleisti adatos saugos jtaisg.



| pav.
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Apziarékite $virkSta, ar jis néra
paZeistas, ir patikrinkite ant Svirksto
ir dézutés nurodyta tinkamumo
vartoti datg. Tai yra svarbu norint
uZsitikrinti, kad $virkstg ir vaista
vartoti yra saugu (G pav.).

Nevartokite Sio 3virksto, jeigu:

e jis netycia iSkrito Jums i$ ranky;

e bet Kkuri Svirksto dalis atrodo
paZeista;

o 3virksto turinys yra neskaidrus,
drumstas ar jame yra daleliy;

e spalva kitokia nei bespalvé arba
Siek tiek gelsva;

e tinkamumo vartoti laikas yra
pasibaiges.

Paimkite $virkstg uZ jo korpuso
vidurinés dalies, tvirtai laikykite guminj
antgalio gaubtelj ir lenkdami nutraukite
nuo SvirkSto guminj antgalio gaubtelj
(H pav.).

e Nuimta guminj antgalio gaubtelj
iSkart iSmeskite j nepraduriamg arba
astriy daikty talpykle.

Nelieskite aktyvavimo apsaugy.
Nespauskite stamoklio.
Netraukite stimoklio.

Abiem rankom tvirtai suimkite
supakuotg adatg ir apzitirékite, ar ji
nepazeista. Sukdami nulauzkite adatos
plomba ir nuimkite adatos dangtel;j (I
pav.).

Nedelsdami iSmeskite adatos gaubtelj |
nepraduriama astriy daikty talpykle arba
astriy daikty talpykle.

Nenuimkite adatg apsaugancio
gaubtelio.

Nenaudokite adatos, jeigu:
e netyCia numetéte adatg;
e Dbet kuri adatos dalis atrodo paZeista.



Pritvirtinkite adatg ant $virksto, tvirtai ir
statmenai ja prispausdami ir Siek tiek
pasukdami (J pav.).

J pav.

V etapas. Nuimkite nuo adatos apsauginj gaubtelj ir pasiruoskite vaisto suleidimui

Stipriai laikydami Svirksta uz jo korpuso

vidurinés dalies vienoje rankoje, kita
Q ranka nuo adatos nutraukite apsauginj
N gaubtelj. Jj iSmeskite | nepraduriamg
arba astriy daikty talpykle (K pav.).

K pav. e Nuéme apsauginj adatos gaubtelj,
adatos nelieskite arba ja nelieskite
jokiy pavirsiy, kadangi adata gali
uzsitersti, o jg lie¢iant galima
susizeisti arba pajusti skausma.

e Ant adatos galiuko galite pamatyti
skyscio laselj. Tai yra normalu.
e Nuimto adatos apsauginio gaubtelio
niekada nedékite vél ant adatos.
Norédami i§ uzpildyto SvirksSto pasSalinti
l‘ oro burbuliukus, laikykite uzpildyta
] Svirksta adata j virsy.

Svelniai nagu stuksenkite j §virksta, kol
visi burbuliukai pakils j virsy (L ir M
pav.).

L pav.
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VI etapas. Atl

ikite injekcija

Létai spauskite stamoklj, kol iSstumsite
visg org, kaip Jums nurodé sveikatos
priezitiros specialistas (M pav.).

Yra du skirtingi biidai (metodai), kuriais galite susileisti MIRCERA. Naudokite sveikatos priezitiros

specialisto Jums rekomenduotag MIRCERA suleidimo bida.

VARTOJIMAS PO ODA

Jeigu Jums pataré MIRCERA susileisti po oda, tai darykite kaip apraSyta toliau.

—

N/

M

N pav.
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Injekcijai pasirinkite vieng i§ pazyméty

rekomenduojamy viety.

Jas galite susileisti MIRCERA | Zasta,

Slaunj ar pilvo siena, iSskyrus sritj aplink

bambg (N pav.).

Uzpakaliné zasto dalis néra

rekomenduojama injekcijos vieta, jeigu

vaistg sau susileidziate pats. Sig
injekcijos vietg rinkités tik tuo atveju,
jeigu vaistg jums suleidZia kitas Zmogus.

Pasirinkdami injekcijos vieta:

e Kiekvieng karta pries leisdami turite
pasirinkti vis kitg injekcijos vieta,
kuri biity bent trimis centimetrais
toliau nuo ankstesnés injekcijos
vietos.

¢ Neleiskite j tokias vietas, kurias
galéty dirginti dirzas arba juosta.

¢ Neleiskite j apgamus, randus,
mélynes, ar vietose, kur oda yra
jautri, raudona, kieta ar nesveika.



O pav.

T2 )
rili.,glunli--
57—/

R pav.
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Siekdami sumazinti infekcijos pavojy,
injekcijai pasirinktg vietg nuvalykite
alkoholiu suvilgytu tamponu; atidZiai
laikykités alkoholiu suvilgyto tampono
naudojimo instrukcijos (O pav.).

e Leiskite mazdaug per 10 sekundziy
odai nudziditi.

e Jokiu biidu nelieskite pries
Svirk§tima nuvalytos vietos, Virs jos
nevéduokite ar neptskite.

e Alkoholiu suvilgyta tampona tuoj
pat iSmeskite.

Prie$ suleisdami MIRCERA injekcija,
jsitaisykite patogiai.

Norédami bti tikri, kad galésite adatg
tinkamai jstumti po oda, savo laisvgja
ranka suimkite didele laisvos odos
rauksle aplink nuvalytg injekcijos vieta.
Odos raukslés sudarymas yra svarbus
norint uztikrinti, kad vaistg suleisite po
oda (] riebalinj audinj), o ne giliau (j
raumenis). Injekcija j raumenis galéty
biiti nemaloni (P pav.).

Greitu, panasiu kaip zaidziant smiginj,
judesiu 90 laipsniy kampu atsargiai
idurkite visa adata | oda. Tada
iSlaikykite $virksta tokioje padétyje ir
paleiskite odos rauksle.

Adatos nejudinkite, kol ji yra jsmeigta j
oda.

Tik kai visa adata yra jsmeigta po oda,
laikydami Svirkstg pirsty laikikliais
atremtg  smiliy ir didijj pirsta, létai
nyks¢iu spauskite stimoklj, kol suleisite
visg §j vaistg. Kai stimoklio strypelis
bus iki galo nuspaustas (nustumtas), jis
iSgirsite spragteléjima, reiskiantj, kad
adatos apsauga yra aktyvuota (Q pav.).

IKi leidimo pabaigos arba iki kol
stimoklis bus nuspaustas iki galo,
stimoklio neatleiskite.

NEATLEISDAMI stumoklio iStraukite
adata i$ odos (R pav.).



Atleiskite stimoklj, kad adatos saugos
itaisas galéty paslépti adata (S pav.).

Jeigu reikia, dabar galite nuplésti etikete
(T pav.).

Po injekcijos:

Si
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Ant injekcijos vietos uzdékite sterily vatos ar marlés tampong ir prispaude palaikykite kelias
sekundes.

Panaudota vatos ar marlés tampong nedelsdami iSmeskite.

Netrinkite injekcijos vietos nesvariomis rankomis ar skuduréliu.

Jeigu reikia, injekcijos vieta galite uzdengti mazu tvarséiu.

$virksta atiduokite sunaikinimui:

Nebandykite ant adatos vél uzdéti apsauginio gaubtelio.

Nenaudokite Svirksto ir (arba) adatos pakartotinai ir jy nesterilizuokite.
NeiSmeskite panaudoto Svirksto su adata kartu su buitinémis atliekomis.
Panaudotus 3virkstus iSmeskite j nepraduriamg arba astriy daikty talpykle ir (arba)
vadovaudamiesi sveikatos prieziiiros jstaigy taisyklémis.

ISmeskite pilng nepraduriama arba astriy daikty talpyklg.

VARTOJIMAS I VENA

Jeigu sveikatos prieziiiros specialistas rekomendavo Jums MIRCERA suleisti j vena, vadovaukités
toliau aprasyta procediira.

Paruose Svirksta, kaip apraSyta nuo 1 iki 5 etapo:

Hemodializés vamzdelio veninj prievada nuvalykite alkoholiu suvilgyta servetéle, kaip nurodé
sveikatos prieziiiros specialistas arba gamintojas. Panaudotg alkoholiu suvilgyta servetéle
nedelsdami iSmeskite.
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Idurkite uzpildyto Svirksto adata | nuvalyta
veninj prievada (U pav.).

Nelieskite veninio prievado injekcijos vietos.

Kol vaistas leidZiamas, laikydami $virkstg
pirsty laikikliais atremta j smiliy ir didijj pirsta,
létai nyksc¢iu spauskite stimoklj (V pav.).

NEATLEISDAMI sttimoklio istraukite adatg i$
veninio prievado.

Tik i$trauke adata, atleiskite stimoklj, kad
adatos saugos jtaisas galéty paslépti adata.

Jeigu reikia, dabar galite nuplésti etikete (Zr.
T pav.).

V pav.

V11 etapas. Panaudotg $virkstg su adata iSmeskite

Nebandykite ant adatos vél uzdéti apsauginio gaubtelio.

Nenaudokite Svirksto ir (arba) adatos pakartotinai ir jy nesterilizuokite.
NeiSmeskite panaudoto Svirksto su adata kartu su buitinémis atliekomis.
Panaudotus 3virkstus iSmeskite j nepraduriama arba astriy daikty talpykle ir (arba)
vadovaudamiesi sveikatos prieZitiros jstaigy taisyklémis.

e  ISmeskite pilng nepraduriama arba astriy daikty talpykle.
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