I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 30 mikrogrami/0,3 ml §kidums injekcijam piln$lirce
MIRCERA 50 mikrogrami/0,3 ml §kidums injekcijam piln$lirce
MIRCERA 75 mikrogrami/0,3 ml §kidums injekcijam piln$lirce
MIRCERA 100 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
MIRCERA 120 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
MIRCERA 150 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
MIRCERA 200 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
MIRCERA 250 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
MIRCERA 360 mikrogrami/0,6 ml $§kidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

MIRCERA 30 mikrogrami/0,3 ml §kidums injekcijam pilnslirce

Viena pilnslirce satur 30 mikrogramus b&ta metoksipolietilenglikolepoetia* (methoxy polyethylene
glycol-epoetin beta), kas atbilst koncentracijai 100 mikrogrami/ml.

MIRCERA 50 mikrogrami/0,3 ml §kidums injekcijam pilnslirce

Viena pilnslirce satur 50 mikrogramus béta metoksipolietilénglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 167 mikrogrami/ml.

MIRCERA 75 mikrogrami/0,3 ml §kidums injekcijam piln$lircé

Viena pilnslirce satur 75 mikrogramus b&ta metoksipolietilenglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 250 mikrogrami/ml.

MIRCERA 100 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce

Viena piln§lirce satur 100 mikrogramus béta metoksipolietilénglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 333 mikrogrami/ml.

MIRCERA 120 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce

Viena piln§lirce satur 120 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 400 mikrogrami/ml.

MIRCERA 150 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce

Viena pilnslirce satur 150 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 500 mikrogrami/ml.

MIRCERA 200 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce

Viena pilnslirce satur 200 mikrogramus béta metoksipolietilénglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 667 mikrogrami/ml.

MIRCERA 250 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce

Viena pilnslirce satur 250 mikrogramus béta metoksipolietilénglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 833 mikrogrami/ml.

MIRCERA 360 mikrogrami/0,6 ml $kidums injekcijam pilnslirce

Viena pilnslirce satur 360 mikrogramus béta metoksipolietilénglikolepoetina*, kas atbilst
koncentracijai 600 mikrogrami/ml.

Stiprums norada olbaltuma dalas daudzumu b&ta metoksipolietilenglikolepoetina molekula, nenemot
vera glikozilaciju.

*olbaltuma, kas iegiits ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu Kinas kamju olnicu §tinas,
konjugats, kas kovalenti konjuggéts ar linearu metoksi-polietilenglikolu (PEG).

Metoksipolietilénglikolepoetina potenci nevar salidzinat ar nevienu citu pegiléto un nepegiléto tas
pasas terapeitiskas grupas olbaltumu. Sikakai informacijai ladzu skatit 5.1. apakSpunktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.



3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam pilnslircé (injekcija).

Dzidrs un bezkrasains vai gaisi dzeltenigas krasas skidums.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hroniskas nieru slimibas (HNS) izraisitas simptomatiskas anémijas arsté$ana pieaugusiem pacientiem
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Hroniskas nieru slimibas (HNS) izraisitas simptomatiskas anémijas arstéSana pediatriskiem pacientiem
no 3 ménesiem lidz < 18 gadu vecumam, Kuri pariet no cita eritropo€zi stimul&josa lidzekla (ESL) p&c
tam, kad ir stabilizéts hemoglobina Iimenis ar ieprieks lietotu ESL (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2.  Devas un lietosanas veids
Arstesana jauzsak arsta uzraudziba, kuram ir pieredze nieru mazsp&jas pacientu arstesana.
Devas

Simptomatiskas anémijas arstéSana pacientiem ar hronisku nieru slimibu

Anémijas simptomi un komplikacijas var atskirties atkariba no vecuma, dzimuma un vispargjas
slimibas gaitas. Arstam janoverté individuali katra pacienta stavoklis un slimibas kliniska gaita.
Terapija javeic vai nu subkutani, vai intravenozi, lai paaugstinatu hemoglobina limeni ne vairak ka par
12 g/dl (7,45 mmol/l). Subkutano ievadiSanu v€lams izvEleties pacientiem, kuriem netiek veikta
hemodialize, lai izvairitos no periféro vénu punkcijas.

Katra pacienta individualo Ipatnibu dé] var novérot par vélamo augstaku vai zemaku hemoglobina
lIimeni. Hemoglobina Iimena izmainas kontrol€ koriggjot. Hemoglobina Iimena svarstibas kontrolé
koriggjot devu, nemot véra hemoglobina Iimena mérka robezas no 10 g/dl (6,21 mmol/1) lidz 12 g/dI
(7,45 mmol/l). Jaizvairas no ilgstosi par 12 g/dl (7,45 mmol/l) augstaka hemoglobina Iimena. Talak
aprakstiti noradfjumi par atbilstodu devu pielagosanu, kad tiek konstat&ts par 12 g/dl (7,45 mmol/l)
augstaks hemoglobina Iimenis.

Jaizvairas no hemoglobina limena paaugstinasanas par vairak neka 2 g/dl (1,24 mmol/l) ¢etru nedélu
laika pieauguSiem pacientiem un 1 g/dl (0,62 mmol/I) pediatriskiem pacientiem. Ja tas notiek, javeic
atbilstoSa devas korekcija ka noradits.

Pacienti ripigi janovero, lai nodro$inatu, ka adekvatai anémijas simptomu kontrolei tiek lietota
mazaka apstiprinata efektivaka terapijas deva, uzturot hemoglobina limeni zemak par 12 g/dl vai
12 g/dl (7,45 mmol/l).

Jaievero piesardziba ar terapijas devas palielinaSanu pacientiem ar hronisku nieru mazspé&ju.
Pacientiem ar vaju hemoglobina atbildes reakciju uz terapiju, jaapsver citi sliktas atbildes reakcijas
c€loni (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Ieteicams ik p&c 2 nedelam kontrolét hemoglobinu lidz tas stabiliz&jas un periodiski p&c tam (skatit
4.4. apakSpunktu).

Pieaugusie pacienti, kuri pasreiz netiek arstéti ar eritropoézi stimuléjosu lidzekli (ESL)

Lai palielinatu hemoglobina limeni virs 10 g/dl (6,21 mmol/l), ieteicama sakumdeva pacientiem, kam
neveic dializi, ir 1,2 mikrogrami/kg kermena masas, ko lieto reizi ménesT ka vienreiz&ju subkutanu
injekciju.




Par alternativu pacientiem, kuriem veic dializi un kam neveic dializi, var izmantot 0,6 mikrogramu/kg
kermena masas sakumdevu reizi divas ned€las vienas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Devu var palielinat par aptuveni 25% no iepriek$gjas devas, ja hemoglobina palielinasanas atrums
ménesa laika ir mazaks neka 1,0 g/dl (0,621 mmol/l). Turpmaka palielinasana par aptuveni 25% var
tikt veikta ik p&c ménesa, 11dz tiek sasniegts individuals mérka hemoglobina Iimenis.

Ja hemoglobina palielinasanas atrums ir lielaks par 2 g/dl (1,24 mmol/l) ménesa laika vai, ja
hemoglobina ITmenis palielinas un sasniedz 12 g/dl (7,45 mmol/l), deva jamazina par aptuveni 25%. Ja
hemoglobina Itmenis turpina paaugstinaties, terapija jaatsak ar devu, kas par aptuveni 25% mazaka
neka ieprieks lietota deva. P&c devas lietoSanas partrauksanas, paredzama hemoglobina limena
mazinasanas par aptuveni 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) nedéla. Devas pielago$anu nedrikst veikt biezak ka
reizi ménesl.

Pacienti, kuri zales sanémusi reizi divas nedélas un kuriem hemoglobina koncentracija ir virs 10 g/dl
(6,21 mmol/l), beta metoksipolietiléenglikolepoetinu var lietot reizi ménesT deva, kas atbilst divkarsai
ieprieks reizi divas nedélas lietotai devai.

Pieaugusie pacienti, kuri pasreiz tiek arsteti ar ESL

Pacienti, kuri paSreiz arstéti ar ESL, var mainit terapiju uz b&ta metoksipolietilénglikolepoetina
lietoSanu vienreiz meénesl vienreizgjas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida. Beta
metoksipolietilenglikolepoetina sakumdeva pamatojas uz aprékinato ieprieks katru nedglu lietoto alfa
darbepoetina vai epoetina devu terapijas nomainas laika, ka tas redzams 1. tabula. Pirma injekcija
javeic ieprieks lietota alfa darbepoetina vai epoetina nakamas planotas devas ievades laika.

1. tabula. Béta metoksipolietilenglikolepoetina sakumdevas pieaugusiem pacientiem, kuri
pasreiz sanem ESL

Ieprieks reizi nedéla leprieks reizi Reizi ménesi lietojama
lietota alfa darbepoetina nedela lietota béta
intravenoza vai epoetina metoksipolietilenglikol
subkutana deva intravenoza vai epoetina intravenoza
(mikrogrami nedela) subkutana deva vai subkutana deva
(SV nedela) (mikrogrami reizi
menest)
<40 <8000 120
40-80 8000 — 16000 200
>80 >16000 360

Ja nepiecieSama devas pielagosana, lai uzturétu hemoglobina mérka koncentraciju virs 10 g/dl
(6,21 mmol/1), reizi ménesi lictojamo devu var palielinat par aptuveni 25%.

Ja hemoglobina palielinasanas atrums ir lielaks par 2 g/dl (1,24 mmol/l) ménesa laika vai, ja
hemoglobina limenis palielinas un sasniedz 12 g/dl (7,45 mmol/l), deva jamazina par aptuveni 25%. Ja
hemoglobina ITmenis turpina paaugstinaties, terapija jaatsak ar devu, kas par aptuveni 25% mazaka
neka ieprieks lietota deva. P&c devas lietoSanas partrauksanas, paredzama hemoglobina limena
mazinasanas par aptuveni 0,35 g/dl (0,22 mmol/l) nedéla. Devu nedrikst pielagot biezak ka reizi
menesi.

Ta ka pacientiem ar peritonealu dializi ir ierobezota pieredze par arst€Sanu, Siem pacientiem ieteicama
regulara hemoglobina kontrole un stingra devas pielagos$anas vadliniju ievérosana.



Pediatriskie pacienti vecuma no 3 ménesiem lidz < 18 gadiem, kuri pasreiz tiek arstéti ar ESL
Pediatriskie pacienti, kuru hemoglobina Itmenis ir stabilizéts ESL terapijas laika, var pariet uz béta
metoksipolietilénglikolepoetinu, kas ik p&c cetram ned€lam jaievada i.v. vai s.c. injekcijas veida, bet
saglabajot vienu un to paSu ievadiSanas veidu. B&ta metoksipolietilenglikolepoetina sakumdeva tiek
aprékinata, pamatojoties uz kop&jo ESL nedglas devu parejas laika (skatit 2. tabulu).

2. tabula. Béta metoksipolietilénglikolepoetina sakumdevas pediatriskiem pacientiem vecuma no
3 ménesiem Iidz mazak neka 18 gadiem, Kuri pasreiz sanem ESL

leprieks reizi nedela Ieprieks reizi nedéla Ik péc 4 nedélam
lietota alfa darbepoetina lietota epoetina deva lietojama beta
deva (mikrogrami (SV nedéla) metoksipolietilenglikole

nedela) poetina deva
(mikrogrami)

9-<12 2000 - <2700 30

12 - <15 2700 - <3500 50

15 - <24 3500 - <5500 75

24 - <30 5500 - <6500 100

30-<35 6500 - <8000 120

35 - <47 8000 - <10000 150

47 - <60 10000 - <13000 200

60 - <90 13000 - <20000 250

>90 >20000 360

Pilnslirces nav paredzgtas dalgjas devas ievadiSanai. Nemot veéra pieejamos piln§lir¢u devu stiprumus,
pediatriskiem pacientiem, kuriem ESL deva ir <9 mikrogrami nedgla (alfa darbepoetins) vai <2000 SV
nedgla epoetina, lietoto ESL nedrikst aizstat ar beta metoksipolietilenglikolepoetmu.

Ja vélamas hemoglobina koncentracijas virs 10 g/dl saglabasanai ir nepiecieSsama devas pielagoSana,
ik p&c 4 nedélam ievadamo devu iesp&jams koriget par aptuveni 25%.

Ja hemoglobina Iimenis 4 nedélu laika paaugstinas par vairak neka 1 g/dl (0,62 mmol/I) vai ja
hemoglobina limenis paaugstinas un tuvojas 12 g/dl (7,45 mmol/l), béta
metoksipolietilenglikolepoetina deva jasamazina par aptuveni 25%.

Ja p&c devas samazinasanas hemoglobina limenis turpina paaugstinaties, terapija japartrauc lidz
bridim, kad hemoglobina limenis sak pazeminaties, un tad terapija ir jaatsak, lietojot devas, kas ir
aptuveni par 25% mazaka neka ieprieks lietota deva.

Devu nedrikst pielagot biezak neka vienu reizi 4 nedélas.

Terapijas partraukSana
Terapija parasti ir ilgstoSa. Tomer, ja tas nepiecieSams, to var partraukt jebkura laika.

Izlaista deva
Ja ir izlaista viena terapijas deva, izlaista deva jaievada, tiklidz tas iesp&jams, un terapija jaatsak ar
ieprieks parakstito lietoSanas biezumu.

Pediatriskd populacija
Beta metoksipolietilenglikolepoetina droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz
3 ménesiem, lidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.




Tpaéas pacientu grupas

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav nepiecieSama ne sakuma devas pielago$ana, ne ari
devas parskatisana (skatit 5.2. apakSpunktu).

Gados vecaku pacientu populacijai

Kliniskajos p&tijumos 24% pacientu, kuri arstéti ar béta metoksipolietilénglikolepoetinu, bija 65 — 74
g.v., bet 20% bija 75 gadus veci un vecaki. 65 g.v. un vecakiem pacientiem nav nepiecieSams pielagot
devu.

LietoSanas veids

Terapija jaievada vai nu subkutani, vai intravenozi. T0 var injicét subkutani védera prieksgja siena,
augsdelma vai augsstilba. Visas t1Ts injekciju vietas ir vienlidz piemérotas. Noradijumus par zalu
ievadiSanu skatiet 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Beta metoksipolietilénglikolepoetina lietoSanas droSums un efektivitate citu indikaciju gadijuma,
ieskaitot anémiju véza slimniekiem, nav apstiprinata.

Pacientiem ar hronisku nieru mazspéju jaievéro piesardziba, palielinot béta
metoksipolietilenglikolepoetina devas, jo augstas kumulativas epoetina devas var paaugstinat
mirstibas, nopietnu kardiovaskularu un cerebrovaskularu notikumu risku. Pacientiem ar vaju
hemoglobina atbildes reakciju uz arsté$anu ar epoetinu, jaapsver citi sliktas atbildes reakcijas c€loni
(skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Pirms ieprieks lietotais ESL tiek aizstats ar b&ta metoksipolietilenglikolepoetinu, pediatriskie pacienti,
1pasi bérni vecuma Iidz < 1 gadam, ir rlipigi janoverte, un pirms terapijas aizstasanas hemoglobina
limenim ir jabiit stabilam. P&c ESL aizstasanas hemoglobina Iimeni ieteicams kontrol&t ik pec

4 nedelam.

Ja paslaik lietota alfa darbepoetina deva ir <9 mikrogrami ned€la vai epoetina deva ir <2000 SV
nedgla, lietotas zales pacientam nedrikst aizstat ar b&ta metoksipolietilenglikolepoetinu, jo mazakais
pieejamais pilnslircu devas stiprums ir 30 mikrogramu. Dal&jas devas ievadiSana ar piln§lirci nav
ieteicama.

Dzelzs papildterapija ieteicama visiem pacientiem, kam feritina veértibas seruma ir mazaka par
100 mikrogramienm/l, vai ar transferina piesatinajumu zem 20%. Lai nodro$inatu efektivu eritropogzi,
visiem pacientiem pirms un péc terapijas janoverté dzelzs limenis.

Neveiksmigas arsté$anas gadijuma butu jameklé c€loniski faktori. Dzelzs, folskabes vai B1, vitamina
deficits mazina ESL efektivitati un tadé] jakorige. Vienlaikus infekcijas, iekaisuma vai traumas
gadijumi, slépts asins zudums, hemolize, smaga saind&Sanas ar aluminiju, hematologiskas
pamatslimibas vai kaulu smadzenu fibroze arT var traucgt eritropogtisko atbildes reakciju. Novertg§juma
jaieklauj retikulocTtu skaits. Ja visi mingtie stavokli ir izslégti un pacientam peksni mazinas
hemoglobina Iimenis saistiba ar retikulocitop€niju un antieritropoetina antivielam (AEAB - anti-
erythropoietin antibodies), jaapsver kaulu smadzenu izmekl&Sana, lai diagnosticétu izoletu sarkano
asins Stnu aplaziju (PRCA - Pure Red Cell Aplasia). Gadijuma, ja PRCA tiek diagnosticéta, arsté$ana
japartrauc un pacientiem nedrikst sakt lietot citus ESL.




Izoléta sarkano asins §Ginu aplazija, ko izraisa antieritropoetina antivielas, novérota saistiba ar visu
ESL, ieskaitot béta metoksipolietilénglikolepoetina, lietoSanu. Pieradits, ka $is antivielas krusteniski
reagg ar visiem ESL, tadél pacienti ar iespgjamam vai apstiprinatam antivielam pret eritropoetinu
nedrikst mainit terapiju uz b&ta metoksipolietilénglikolepoetinu(skatit 4.8. apakSpunktu).

PRCA pacientiem ar C hepatitu: paradoksalas hemoglobina limena pazeminasanas un smagas
aneémijas, kas saistita ar mazu retikulocttu skaitu, raSanas gadijuma arst€Sana ar epoetiu japartrauc un
javeic anti-eritropoetina antivielu parbaude. Pacientiem ar C hepatitu, kas arstéti ar interferonu un
ribavirinu, zinots par gadijumiem, kad vienlaikus lietoti epoetini. Epoetini nav apstiprinati ar

C hepatitu saistitas anemijas arsteSanai.

Asinsspiediena kontrole: tapat ka citu ESL lieto$anas gadijuma, ari terapijas laika ar béta
metoksipolietilénglikolepoetinu var paaugstinaties asinsspiediens. Visiem pacientiem pirms b&ta
metoksipolietilénglikolepoetina terapijas, uzsakot to un turpmakas lietosanas laika, pienacigi
jakontrol& asinsspiediens. Ja augstu asinsspiedienu ir graiti kontrolét ar medikamentozu terapiju vai
ditas pasakumiem, deva jasamazina vai japartrauc zalu lietoSana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par smagam adas nevélamam blakusparadibam, to vida Stivensa-
DZonsona sindromu (SJS- Stevens-Johnson syndrome) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN), kas var
biit bistama dzivibai vai letala (skatit 4.8. apakSpunktu). Lietojot ilgstoSas darbibas epoetinus, noveroti
smagaki gadijumi. ParakstiSanas laika pacientiem japastasta par adas reakciju pazimém un
simptomiem un javeic stingra uzraudziba. Ja rodas par $§Tm reakcijam liecinoSas pazimes un simptomi,
b&ta metoksipolietilénglikolepoetina lietoSana nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija.
Ja pacientam b&ta metoksipolietilénglikolepoetina lietosanas dél ir radusies smaga adas reakcija,
pieméram, SJS vai TEN, arstéSanu ar ESL §im pacientam nekad nedrikst atsakt.

Hemoglobina koncentracija: pacientiem ar hronisku nieru slimibu uzturosa hemoglobina koncentracija
nedrikst parsniegt hemoglobina mérka koncentracijas augsgjo robezu, ka ir ieteikts 4.2. apakSpunkta.
Kliniskajos pétijumos gadijumos, kad, lai sasniegtu par 12 g/dl (7,5 mmol/l) augstaku hemoglobina
koncentraciju, tika lietoti ESL, tika nov&rots palielinats naves un bitisku kardiovaskularu notikumu,
taja skaita trombozes risks vai cerebrovaskularu notikumu, ieskaitot insultu, risks (skatit

4.8. apak3dpunktu).

Kontrol&tos kliniskajos p&tijumos nav novérots nozimigs ieguvums, kas biitu attiecinams uz epoetinu
lietoSanu, kad hemoglobina koncentracija palielinajas virs anémijas simptomu kontrolei nepiecieSama
Itmena, kas lautu izvairities no asins parlieSanas.

Terapijas droSums un efektivitate nav apstiprinata pacientiem ar hemoglobinopatijam, krampjiem,
asinoSanu vai nesen parciestu asinoSanu, kuras dél bijusi nepiecieSama asins parlieSana, vai pacientiem
ar trombocTtu Iimeni lielaku par 500 x 10%1. Tadél Siem pacientiem jaievéro piesardziba.

Ietekme uz audzgja augSanu: tapat ka citi ESL, b&ta metoksipolietilénglikolepoetins ir augSanas
faktors, kas primari stimulé sarkano asins $tinu raZzo$anu. Eritropoetina receptori var atrasties uz
dazadu audzgja Stinu virsmas. Tapat ka visu augSanas faktoru lietoSanas gadijuma, ir bazas, ka ESL
varétu stimulét jebkada veida laundabigu audzgju augsanu. Divos kontrol&tos kliniskajos p&tfjumos,
kuros epoetini tika lietoti pacientiem ar dazadiem v&ziem, tostarp galvas un kakla vézi, un kriits vézi,
tika novérota neizskaidrojama parmériga mirstiba.

Kltdaina béta metoksipolietilénglikolepoetina lietoSana veseliem cilvékiem var izraisit parmerigu
hemoglobina koncentracijas palielinaSanos. Tas var izraisit dzivibai bistamas kardiovaskularas
komplikacijas.

Izsekojamiba: lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums
un s€rijas numurs.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti. Nav pieradits, ka béta metoksipolietilénglikolepoetinsmainitu citu
zalu metabolismu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Gritnieciba

Dati par beta metoksipolietilenglikolepoetina lietoSanu sievietém griitniecibas laika nav pieejami.
P&tfjumi ar dzivniekiem tiesu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam
vai pécdzemdibu attistibu neuzrada, bet liecina par sugas atkarigu parejoSu augla masas mazinasanos
(skatit 5.3. apakSpunktu). Parakstot sievietém gritniecibas laika, jaievero piesardziba.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai béta metoksipolietilénglikolepoetins izdalas cilvékam mates piena. Viena petijuma ar
dzivniekiem pieradita b&ta metoksipolietilénglikolepoetina izdaliSanas mates piena. Lémums par kriits
baroSanas turpinasanu vai partrauksanu, vai b&ta metoksipolietilénglikolepoetina terapijas turpinasanu
vai partraukSanu japienem, nemot véra zidiSanas vélamo ietekmi uz bérnu un béta
metoksipolietilénglikolepoetina terapijas guvumu sievietei.

Fertilitate
P&tijumos dzivniekiem nav novérota negativa ietekme uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Iesp&jamais risks cilvékam nav zinams.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Béta metoksipolietilenglikolepoetins neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

(a) DroSuma profila kopsavilkums

Drosibas datu baze no kliniskiem p&tijjumiem ietvéra 3042 pieaugudos pacientus ar HNS, to vida bija
1939 ar béta metoksipolietilénglikolepoetinu un 1103 ar citu ESL arstéti pieaugusie pacienti. Aptuveni
6% pieaugudo pacientu, kuri tiek arstéti ar béta metoksipolietilénglikolepoetinu, ir paredzamas
blakusparadibas. Biezaka zinota blakusparadiba bija hipertensija (biezi).

(b) Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas 3. tabula noraditas atbilstosi MedDRA organu sistému grupai un
sastopamibas bieZuma kategorijai. Sastopamibas biezuma kategorijas defingtas, izmantojot $adu
iedalfjumu: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti

(>1/10 000 lidz <1/1000); loti reti (<1/10 000); nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).



3. tabula:

Nevélamas blakusparadibas, kas radas pieauguSiem pacientiem ar HNS pec

terapijas ar beta metoksipolietilenglikolepoetinu. Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas tikai
pécregistracijas perioda, ir atzimétas (*).

Organu sistéemu Klasifikacija | BieZums Blakusparadiba
Asins un limfatiskas sist€émas | Retak Trombocitopénija*
traucgjumi Nav zinams Izol&ta sarkanas rindas $tinu aplazija*
Imunas sist€émas traucgjumi Reti Paaugstinata jutiba
Nav zinams Anafilaktiska reakcija*
Nervu sistemas traucgjumi Retak Galvassapes
Reti Hipertensiva encefalopatija
Asinsvadu sistémas trauc&jumi | BieZi Hipertensija
Retak Tromboze*
Reti Karstuma vilni
Reti Plausu embolija*
Adas un zemadas audu Reti Makulopapulozi izsitumi
bojajumi Nav zinams Stivensa-DZonsona sindroms / toksiska
epidermas nekrolize*
Traumas, saindé$anas un Retak Tromboze asinsvada pieejas vieta
komplikacijas péc
manipulacijam

(c) Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Pieauguso populacija

P&cregistracijas perioda zinots par trombocitopénijas gadijumiem. Kliniskajos p&tijumos tika novérota
neliela trombocTtu skaita mazina$anas, kas saglabajas normas robezas.

Trombocitu skaits zem 100 x 10%1 tika noverots 7% pieauguso pacientu, kuri arstéti ar b&ta
metoksipolietilénglikolepoetinu un 4% pieauguso pacientu, kuri arstéti ar citu ESL kliniskas izstrades
laika. P&cregistracijas droSuma pétijuma, kura ilgtermina zalu iedarbiba bija lidz 8,4 gadiem,
trombocitu skaits zem 100 x 10%1 sakumstavokli tika noverots 2,1% pieauguso pacientu béta
metoksipolietilénglikolepoetina grupa un 2,4% pieauguso pacientu grupa, kuri arstéti ar citu ESL.
P&tTjuma laika trombocTtu skaits zem 100 x 10%1 tika novérots ik gadu 1,5% Iidz 3,0% pieauguso
pacientu, kuri tika arst&ti ar béta metoksipolietilénglikolepoetinu, un 1,6% lidz 2,5% pieaugu$o
pacientu, kuri arstéti ar citu ESL.

Dati, kas iegiiti kontroléta alfa epoetina vai alfa darbepoetina kliniskaja p&tijuma, insulta sastopamibu
apraksta ka “’biezu”. Pécregistracijas droSuma pétijuma pieradita lidziga insulta sastopamiba béta
metoksipolietilénglikolepoetina (6,3%) un salidzinajuma ESA grupa (alfa epoetina vai alfa
darbepoetina un beta epoetina) (7%).

Lidzigi ka citiem ESL, p&cregistracijas perioda zinots par trombozes gadijumiem, taja skaita plausu
embolijas gadijumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par neitraliz&joSu anti-eritropoetina antivielu izraisitu sarkano asins §tinu aplaziju (PRCA),
biezums nav zinams. Ja tiek diagnosticéta PRCA, arstéSana ar béta metoksipolietilénglikolepoetinu ir
japartrauc, un pacientiem terapiju nedrikst nomainit uz citu eritropog@tisku proteinu (skatit 4.4.
apakspunktu).

Pediatriska populacija

Divos pediatriskos p&tijumos p&tamaja pediatriskaja populacija kopa bija 104 pacienti, no kuriem 12
bija lidz 5 gadu vecumam, 36 bija no 5 lidz 11 gadu vecumam un 56 bija no 12 Iidz 17 gadu
vecumam. Béta metoksipolietilénglikolepoetina noverotais droSuma profils $ajos divos petijumos
ieklautaja pediatriskaja populacija kopuma bija lidzigs zinamajam droSuma profilam pieauguso
populacija (skatit 5.1. apakSpunktu).



Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9, Pardozésana

Beta metoksipolietilénglikolepoetina terapeitiskas darbibas platums ir liels. Sakot terapiju, jaapsver
individuala atbildes reakcija. PardozgSana var izpausties ka pastiprinata farmakodinamiska ietekme,
pieméram, parmeriga eritropogze. Parak lieclas hemoglobina koncentracijas gadijuma béta
metoksipolietilénglikolepoetina lietosana islaicigi japartrauc (skatit 4.2. apakSpunktu). Ja kliniski
indicets, var veikt flebotomiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi antianémiski Iidzekli, ATK kods: BO3XA03

Darbibas mehanisms

Beta metoksipolietilénglikolepoetins stimul€ eritropogzi, mijiedarbojoties ar eritropoetina receptoriem
uz cilmes $inam kaulu smadzenés. MIRCERA aktiva viela béta metoksipolietilénglikolepoetins ir
ilgstoss eritropoetina receptora aktivetajs, kas pretstata eritropoetinam, demonstré citadu aktivitati
receptoru Itment, ko raksturo Iénaka saistiSanas pie receptora un atraka disociacija no receptora,
mazinata specifiska aktivitate in vitro un palielinata aktivitate in vivo, ka arT paatrinats eliminacijas
pusperiods. Vidgja molekulmasa ir aptuveni 60 kDa, no kuriem olbaltuma dala plus oglhidrata dala
veido aptuveni 30 kda.

Farmakodinamiska iedarbiba

Ka galvenais eritroidas rindas attistibas augSanas faktors, dabiskais hormons eritropoetins tiek razots
niers un atbrivojas asinsrit€ ka atbilreakcija uz hipoksiju. Reaggjot uz hipoksiju, dabiskais hormons
eritropoetins mijiedarbojas ar eritroidas rindas priekStecu $tinam, lai palielinatu sarkano asins $tinu
produkciju.

Kliniska efektivitate un droSums

Pieauguso populacija

Dati no korekcijas pétijuma, kura pacienti lietoja zales reizi divas ned€las un reizi etras nedglas, rada,
ka korekcijas perioda beigas Hb atbildes raditaji béta metoksipolietiléenglikolepoetina grupa bija augsti
un salidzinami ar kontroles medikamentu. Vidgjais laiks lidz atbildreakcijai bija 43 dienas béta
metoksipolietilénglikolepoetina grupa un 29 dienas salidzinataja grupa, kur hemoglobina
palielinasanas pirmo 6 nedglu laika bija attiecigi 0,2 g/dl ned€la un 0,3 g/dl nedg]a.

Cetri randomizéti kontroléti pétfjumi veikti pacientiem ar dializi alfa darbepoetina vai epoetina
lietoSanas laika. Pacienti tika randomizgeti izvéleti, lai turpinatu lietot vinu pasreizgjo arstésanu vai
mainTttu terapiju uz b&ta metoksipolietilénglikolepoetinu, lai sasniegtu stabilu hemoglobina Itmeni.
Vertgjuma perioda (29. — 36. ned€la) hemoglobina zemakas un vid€jas koncentracijas ar b&ta
metoksipolietilenglikolepoetinu arstétiem pacientiem bija praktiski identiskas ar hemoglobina
koncentraciju sakumstavokli.

Randomizgta, dubultmaskéta, placebo kontroléta pétijuma 4038 HNM pacientiem ar 2. tipa diab&tu

un hemoglobina Iimeni < 11 g/dl, kuriem neveic dializi, pacienti vai nu tika arstéti ar alfa
darbepoetinu, lai sasniegtu hemoglobina mérka Itmeni (13 g/dl), vai arT pacienti sanéma placebo
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(skatit 4.4. apak3punktu). Saja pétijuma netika sasniegts neviens primarais rezultats, kas pieraditu
jebkada iemesla izraisitas naves, sirds-asinsvadu sistémas patologiju attistibas vai terminalas stadijas
nieru slimibas (TSNS) riska samazinaSanos. Kombingto rezultatu atsevisko sastavdalu analizes
rezultati noradija uz $adu RA (95% TI): nave 1,05 (0,92, 1,21), insults 1,92 (1,38, 2,68), sastreguma
sirds mazsp&ja (SSM) 0,89 (0,74, 1,08), miokarda infarkts (MI) 0,96 (0,75, 1,23), stacioné$ana
miokarda i$€mijas dé] 0,84 (0,55, 1,27) un TSNS 1,02 (0,87, 1,18).

Pacientiem ar hronisku nieru mazspé&ju (kuriem veica dializi, neveica dializi un pacientiem ar un bez
cukura diabéta) tika veikta EVL klinisko p&tijumu apvienota post-hoc analize. Aprékinata tendence
palielinaties visu c€lonu mirstibas, kardiovaskularo un cerebrovaskularo notikumu riskam ir saistita ar
augstako kumulativo EVL devu neatkarigi no cukura diabéta vai dializes statusa (skatit 4.2. un

4.4. apakspunktu).

Eritropoetins ir augSanas faktors, kas primari stimulg eritrocttu veidoSanos. Eritropoetina receptori var
bt ekspreséti uz dazadu audz&ju §tinu virsmas.

Dzivildze un audzgja progresésana parbaudita piecos lielos kontrolétos petijumos, kuros kopuma bija
iesaistiti 2833 pacienti un no kuriem Cetri bija dubultmask&ti, placebo kontrol&ti petijjumi un viens bija
atklats petijums. Divos petfjumos piedalijas pacienti, kuri tika arsteti ar kimijterapiju. Merka
hemoglobina koncentracija divos pétijumos bija > 13 g/dl, pargjos trijos pétijumos ta bija 12 — 14 g/dl.
Atklataja petijuma nebija kopgjas dzivildzes atskiribu starp pacientiem, kuri tika arsteti ar rekombing&to
cilveka eritropoetinu, un kontrolgrupas pacientiem. Cetros placebo kontrolétajos pétijumos bistamibas
attieciba kop@jai dzivildzei varigja starp 1,25 un 2,47 par labu kontrolgrupas pacientiem. Sie pétijumi
liecina par pastavigu, neizskaidrojamu, statistiski nozimigi lielaku, salidzinot ar kontrolgrupas
dalibniekiem, mirstibu pacientiem, kuriem ir ar dazadiem bieZi sastopamiem laundabigiem audzgjiem
saistita an€mija un kuri sanem rekombingto cilveka eritropoetinu. Kopgjas dzivildzes iznakumu
pétijumos nebija iesp&jams pienacigi izskaidrot ar trombozes un ar to saistito sarezgljumu
sastopamibas atskiribu tiem, kuri sanéma rekombinéto cilvéka eritropoetinu, un pacientiem
kontrolgrupa.

Tika veiktas ar1 pacientu datu analizes vairak neka 13 900 véza slimniekiem (arstétiem ar
kimijterapiju, staru terapiju, abu terapiju kombinaciju vai nearstétiem), kas piedalijas 53 kontrol&tos
kliniskajos pétijumos, kuros lietoja vairakus epoetinus. Kopgjas dzivildzes datu metaanalizg iegits
riska attiecibas raksturlielums 1,06 par labu kontrolgrupas pacientiem (95 % TI; 1,00, 1,12; 53
pEtjumi un 13 933 pacienti), un véza slimniekiem, kas sanem kimijterapiju, kopgjas dzivildzes riska
attieciba bija 1,04 (95 % T1: 0,97, 1,11; 38 pé&tijumi un 10 441 pacients). Metaanalize liecina arT par
nozimigu trombembolisku notikumu relativa riska palielinasanos véza slimniekiem, kas sanem
rekombinanto cilveka eritropoetinu (skatit 4.4. apak3punktu). Saja datu analizé nebija ieklauti ar béta
metoksipolietilenglikolepoetinu arstéti pacienti.

Béta metoksipolietilenglikolepoetins nav apstiprinats pacientu ar kimijterapijas izraisitu anémiju
arstéSanai (skatit 4.1. un 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Pediatriskiem pacientiem ir veikti divi pétijumi. Viena pétijuma b&ta metoksipolietilénglikolepoetins
tika ievadits intravenozi (i.v.) un otra p&tjjuma tas tika ievadits subkutani (S.c.).

P&tijums, kura izmantoja i.v. ievadi$anas veidu, bija 1l fazes, devas noteik3anas, atklats, vienas grupas,
daudzcentru, vairaku devu pétijums (NH19707) ar 64 pediatriskiem pacientiem (vecuma no 5 Iidz

17 gadiem), kuriem ir HNS un tiek veikta hemodialize, lai izveértetu divus konversijas faktorus

(1. grupa un 2. grupa), parejot no balstterapijas ar i.v. ievaditu alfa vai béta epoetinu vai alfa
darbepoetinu uz béta metoksipolietilénglikolepoetinu, kas tika ievadits i.v. ik péc 4 nedélam 20 nedglu
laikposma. Efektivitate tika verteta, pamatojoties uz hemoglobina koncentracijas (g/dl) izmainam laika
starp pétijuma sakumu un verteSanas periodu. Korigétas vid&jas hemoglobina koncentracijas izmainas
laika no terapijas sakuma 1idz noveértéjuma periodam 1. grupa bija -0,74 g/dl [95% TI: no -1,32 lidz
-0,16] un 2. grupa bija -0,09 g/dl [95% TI: no -0,45 1idz 0,26]. 1. grupa un 2. grupa attiecigi 58% un
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75% pacientu hemoglobina koncentracija saglabajas +1 g/dl diapazona ap sakotngjo veértibu un
attiecigi 75% un 81% pacientu hemoglobina limenis saglabajas 10-12 g/dl diapazona. Analizu rezultati
vecuma apaksgrupam (5-11 gadi un 12-17 gadi) atbilda novérojumiem kop&ja populacija. Pacienti,
kuriem tika pabeigta 20 nedglas ilga pamatterapija un kuriem saglabajas pietickams hemoglobina
Itmenis, bija pieméroti ieklausanai p&c izv€les pieejama 52 nedéelas ilga petjjuma pagarinajuma
droSuma vértésanai, ar vienadu dozeé$anas biezumu.

P&tijums, kura izmantoja s.c. ievadi$anas veidu, bija otrs Il fazes, atklats, vienas grupas, devas
noteikSanas daudzcentru pétijums (NH19708) ar 40 pediatriskiem pacientiem (vecuma no 3 ménesiem
lidz 17 gadiem), kuriem ir HNS un tiek vai v&l netiek veikta dialize, lai izvertetu i.v. p&tijuma 2. grupa
pielietoto konversijas faktoru, parejot no balstterapijas ar s.C. ievaditu alfa vai béta epoetinu vai alfa
darbepoetinu uz b&ta metoksipolietilénglikolepoetinu, kas tika ievadits S.C. ik péc 4 nedélam 20 nedelu
laikposma. Ar1 8aja pétijuma primarais efektivitates merka kriterijs bija hemoglobina

koncentracijas (g/dl) izmainas laika starp pétijuma sakumu un vért€sanas periodiem. Hemoglobina
koncentracijas vidgjas izmainas novértejuma perioda bija 0,48 g/dl [95 % TI: no 0,15 1idz 0,82], un §1
vertiba atrodas ekvivalences intervala no -1 lidz +1g/dl. Hemoglobina koncentracijas vidgjas izmainas
atkariba no vecuma grupas (<5 gadi, 5-11 gadi, >12 gadi) bija saskanigas ar primara mérka kriterija
rezultatiem noveértéjuma perioda. Pacienti, kuriem tika pabeigta 20 nedélas ilga pamatterapija un
kuriem saglabajas pietiekams hemoglobina Itmenis, bija piemeroti ieklausanai p&c izv€les pieejama
24 nedglas ilga petijuma pagarinajuma droSuma verteésanai, ar vienadu doze€Sanas biezumu.

Abos pétijumos, visa vertésanas perioda un pagarindjuma perioda droSuma vértéSanai vairumam
pacientu vidgjais hemoglobina Iimenis saglabajas 10-12 g/dl robezas. Abos pétijumos pediatriskajiem
pacientiem novérotais droSuma profils atbilda pieauguso droSuma profilam (skatit 4.8. apakSpunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Pieauguso populacija

Beta metoksipolietilénglikolepoetina farmakokingtika tika petita veseliem brivpratigajiem un
anémiskiem slimniekiem ar HNS, to vidii pacientiem, kam tiek veikta dialize un kam netiek veikta
dialize.

P&c subkutanas ievadiSanas HNS pacientiem, kam netiek veikta dialize, b&ta
metoksipolietilénglikolepoetina maksimala koncentracija seruma tika noverota 95 stundas (vidgja
vertiba) péc lietosanas. B&ta metoksipolietilénglikolepoetina absoliita biologiska pieejamiba péc
subkutanas lietoSanas bija 54%. Noverotais terminalais eliminacijas pusperiods HNS pacientiem, kam
netiek veikta dialize, bija 142 stundas.

P&c subkutanas lietosanas HNS pacientiem, kam tiek veikta dialize, maksimala beta
metoksipolietilenglikolepoetina koncentracija seruma tika noverota 72 stundas (vidgja vertiba) pec
lietosanas. HNS pacientiem, kam tiek veikta dialize, beéta metoksipolietilénglikolepoetina absoltta
biologiska pieejamiba p&c subkutanas lietoSanas bija 62% un novérotais terminalais eliminacijas
pusperiods bija 139 stundas.

P&c intravenozas lietoSanas HNS pacientiem, kam tiek veikta dialize, kopgjais sisteémiskais klirenss
bija 0,494 ml/h uz kg. Eliminacijas pusperiods p&c intravenozas béta metoksipolietilénglikolepoetina

lietoSanas ir 134 stundas.

Béta metoksipolietilenglikolepoetina koncentracijas seruma, kas noteikta pirms un péc hemodializes
41 HNS pacientam, salidzinajums liecinaja, ka hemodialize neietekmé So zalu farmakokingtiku.

Analize 126 HNS pacientiem liecinaja, ka farmakokingtika neatskiras pacientiem, kam tiek veikta
dialize, un pacientiem, kam netiek veikta dialize.
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Vienreizgjas devas petijuma p&c intravenozas lieto$anas, béta metoksipolietilénglikolepoetina
farmakokinétika ir Iidziga pacientiem ar smagu nieru mazspéju un veseliem individiem (skatit 4.2.
apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Populacijas farmakokingtikas analize tika veikta, izmantojot datus par 103 pediatriskiem pacientiem
vecuma no 6 ménesiem Iidz 17 gadiem un ar kermena masu diapazona no 7 Iidz 90 kg, un datus par
524 pieaugusSiem pacientiem. Pediatriskie pacienti b&ta metoksipolietilénglikolepoetinu sanéma i.v.
(visiem pacientiem tika veikta hemodialize) vai s.c. (pacientiem tika veikta peritoneala dialize,
hemodialize vai vél netika veikta dialize). Palielinoties kermena masai, palielinajas klirenss un
izkliedes tilpums, savukart, palielinoties vecumam, palielinajas izkliedes tilpums. Gan péc i.v., gan
pec S.C. ievadiSanas pediatriskiem pacientiem noverotas beta metoksipolietilenglikolepoetina
maksimalas un minimalas koncentracijas seruma p&c hemoglobina Iimena stabilizacijas bija lidzigas
vertibam, kadas novérotas pieaugusajiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par kardiovaskularu farmakologisko drosumu, atkartotu
devu toksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

béta metoksipolietileénglikolepoetina kancerogénas spgjas nav pétitas ilgstoSos petijumos ar
dzivniekiem. Tas neizraisija proliferativu atbildreakciju nehematologiska audzgja $inu rindas in vitro.
Sesus meénesus ilga toksicitates petljuma ar zurkam netika noveérotas tumorogenas vai neparedzamas
mitog€nas atbildreakcijas nehematologiskos audos. Turklat, lietojot dazadus cilvéka audus, in vitro
beéta metoksipolietilénglikolepoetina saistiSanas tika noverota tikai pie mérka $iinam (priekstecu Sinam
kaulu smadzengs).

Zurkam nav novérota nozimiga béta metoksipolietilenglikolepoetina placentas $kérsosana, un
petijumos ar dzivniekiem nav pieradita jebkada kaitiga ietekme uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
dzemdibam vai pe€cdzemdibu attistibu. Tomeér, lietojot devas, kas izraisija matit€m pastiprinatas
farmakodinamiskas izpausmes, radas sugas atkariga atgriezeniska augla masas mazinasanas un
pEcnacgja kermena masas pieauguma pal€ninasanas pec dzimsanas. Pecnacgju, kuru mates sanéma
b&ta metoksipolietilenglikolepoetinu griitniecibas un zidiSanas laika, psihiska, kognitiva attistiba vai
dzimumnobrie$ana netika ietekmé&ta. Kad béta metoksipolietilénglikolepoetinu lietoja subkutani zurku
teviniem un matitém pirms parosanas un tas laika, reproduktivas sp&jas, augliba un spermas vertgjuma
raksturlielumi netika ietekméti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Natrija sulfats

Mannits (E421)

Metionins

Poloksamérs 188

Udens injekcijam

6.2.  Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dgl §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.

6.3.  Uzglabasanas laiks

3 gadi.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Nesasaldget.

Uzglabat pilnslirci kartona karbina, lai pasargatu no gaismas.

Zalu lietotajs tas var iznemt no ledusskapja, lai uzglabatu istabas temperattira (Iidz 30°C) tikai lidz
vienu ménesi ilgam periodam. P&c iznemsSanas no ledusskapja zales §1 perioda laika jaizlieto.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pilnslirce (I klases stikla) ar lamin&tu virzula aizbazni (brombutilgumija), vacinu (brombutilgumija) un
27G1/2 adatu.

30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 vai 250 mikrogramu pilnslirces satur 0,3 ml skiduma.
360 mikrogramu pilnslirce satur 0,6 ml skiduma.

30, 50 un 75 mikrogramu pilnslirces ir pieejamas iepakojuma pa 1 vai 3 pilnslircém.

100, 120, 150, 200, 250 un 360 mikrogramu pilnslirces ir pieejamas iepakojuma pa 1 pilnslircei.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Pilnslirce ir gatava lietosanai. Sterila pilnslirce nesatur konservantus un jaizmanto tikai vienai
injekcijai. No vienas piln§lirces drikst lietot tikai vienu devu. Piln§lirces nav paredzetas dalgjas devas
ievadiSanai. Injicét skidumu drikst tikai tad, ja tas ir dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltenas krasas un
nesatur redzamas dalinas.

Nesakratit.

Pirms injekcijas laujiet pilnslircei sasilt [idz istabas temperatiirai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/400/008
EU/1/07/400/009
EU/1/07/400/010
EU/1/07/400/011
EU/1/07/400/012
EU/1/07/400/013
EU/1/07/400/017
EU/1/07/400/020
EU/1/07/400/021
EU/1/07/400/022
EU/1/07/400/023
EU/1/07/400/024
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 20. jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 15. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-)
UN RAZOTAJS(-1), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS
IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTTBASVUN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KURS(-
I) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg

Vacija

Razotaja(-u), kas atbild par pilnsliréu sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI RE(}ISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli icklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 50 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 50 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 50 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksame&rs 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata
Viena iepakojuma 3 pilnslirces pa 0,3 ml un 3 adatas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai vai intravenozai lieto$anai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 50 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 50 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 50 pg/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
50 pg/0,3 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 75 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 75 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 75 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamers 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata
Viena iepakojuma 3 pilnslirces pa 0,3 ml un 3 adatas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intravenozai lieto$anai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 75 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADAUZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 75 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 75 pg/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
75 png/0,3 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 100 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 100 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 100 mikrogramus béta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamers 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/07/400/010

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 100 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMa

PILNSLIRCES ETIKETE 100 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 100 pg/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
100 pg/0,3 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 150 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 150 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 150 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamers 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/07/400/011

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 150 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 150 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 150 pg/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
150 pg/0,3 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 200 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 200 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 200 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamérs 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/07/400/012

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 200 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 200 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 200 ug/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
200 pg/0,3 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 250 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 250 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 250 mikrogrami b&ta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamers 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/07/400/013

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 250 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 250 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 250 pg/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
250 pg/0,3 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 30 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 30 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 30 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamers 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata
Viena iepakojuma 3 pilnslirces pa 0,3 ml un 3 adatas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNT(,:INOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 30 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 30 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 30 pg/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
30 pg/0,3 mi

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 120 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 120 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viena pilnslirce satur 120 mikrogramus b&ta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamérs 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,3 ml pilnslirce un adata

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/07/400/020

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 120 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

42



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 120 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 120 pg/0,3 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
120 pg/0,3 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 360 mikrogramu pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

MIRCERA 360 mikrogrami/0,6 ml $kidums injekcijam pilnslircé
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 360 mikrogramus béta metoksipolietilénglikolepoetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421), metionins, poloksamérs 188 un
tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Viena iepakojuma 0,6 ml pilnslirce un adata

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Nesakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/07/400/021

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

mircera 360 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE 360 mikrogramu pilnslirce

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

MIRCERA 360 ug/0,6 ml injekcijam
methoxy polyethylene glycol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS
Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
360 pg/0,6 ml

| 6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

MIRCERA
30 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
50 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
75 mikrogrami/0,3 ml $§kidums injekcijam pilnslirce
100 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
120 mikrogrami/0,3 ml skidums injekcijam pilnslircé
150 mikrogrami/0,3 ml skidums injekcijam piln$lircé
200 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
250 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam pilnslirce
360 mikrogrami/0,6 ml $kidums injekcijam pilnslirce

methoxy polyethylene glycol epoetin beta

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespg&jamam

blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir MIRCERA un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms MIRCERA lietoSanas
Ka lietot MIRCERA

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat MIRCERA

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WM P Ux

1. Kas ir MIRCERA un kadam noliikam to lieto

Sis zales Jums parakstitas sakara ar anémiju, kuru izraisa J@isu hroniska nieru slimiba un kurai ir
raksturigi tipiski simptomi, tadi ka nogurums, vajums un elpas trikums. Tas nozimé, ka Jums ir parak
maz eritrocitu un hemoglobina Iimenis ir parak zems (iesp&jams, ka Jiisu organisma audi nesanem
pietickami daudz skabekla).

MIRCERA ir indicéts tikai hroniskas nieru slimibas izraisitas simptomatiskas anémijas arstéSanai
pieauguSiem pacientiem un pediatriskiem pacientiem (no 3 meénesiem Iidz < 18 gadu vecumam), kuru
balstterapijai tiek lietoti eritropo€zi stimulgjosi Iidzekli (ESL) p&c tam, kad ir stabilizéts hemoglobina
ITmenis ar ieprieks lietotu ESL.

MIRCERA ir zales, kas iegiitas génu tehnologijas cela. Lidzigi dabiskam hormonam eritropoetinam,
MIRCERA palielina eritrocitu skaitu un hemoglobina limeni asins.

2. Kas Jums jazina pirms MIRCERA lietoSanas

Nelietojiet MIRCERA §ados gadijumos

. jaJums ir alergija pret béta metoksipolietilénglikolepoetinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o
zalu sastavdalu;
o ja Jums ir nekontrol&jams augsts asinsspiediens.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

MIRCERA terapijas droSums un efektivitate citu indikaciju gadijuma, piem&ram, anémijas gadijjuma
veza slimniekiem, nav pieradita.

MIRCERA terapijas droSums un efektivitate ir pieradita tikai tadiem pediatriskiem pacientiem, kuru
hemoglobina [imenis jau ir stabiliz&ts, vinus arst&jot ar ESL.

Pirms MIRCERA terapijas

o Daziem pacientiem, kurus arstgja ar eritropo€zi stimulgjosiem lidzekliem (ESL), ieskaitot
MIRCERA, novéroja izolétu sarkano asins $tinu aplaziju (PRCA (Pure Red Cell Aplasia),
eritrocTtu raZzoSanas apstasanas vai mazinasanas) sakara ar antieritropoetina antivielam.

o Ja Jusu arstam ir aizdomas vai vins$ apstiprina, ka Jums asinis ir §1s antivielas, Jis nedrikst
arstet ar MIRCERA.
o Ja esat pacients, kuram ir C hepatits, un sanemat interferonu un ribavirinu, Jums tas ir

jaapspriez ar arstu, jo ESL un interferona un ribavirina kombinacija retos gadijumos izraisijusi
darbibas pavajinasanos un PRCA — smagas anémijas formas — attistibu. ESL nav apstiprinati
ar C hepatitu saistitas anémijas arstéSanai.

o Ja esat pacients ar hronisku nieru slimibu un an€miju, kurs tiek arstéts ar ESL, un esat arT véza
slimnieks, Jums jaatceras, ka ESL var negativi ietekmgt Jusu stavokli. Jums ar savu arstu
jaapspriez anémijas arstéSanas iespéjas.

o Nav zinams, vai MIRCERA rada cita veida ietekmi uz pacientiem ar hemoglobinopatijam
(trauc&jumiem, kas saistiti ar patologisku hemoglobinu), smagu aknu slimibu, paSreiz esosu
vai ieprieks bijusu asinoSanu, krampjiem vai lielu trombocitu skaitu asinis. Ja Jums ir kads no
Siem trauc€jumiem, Jiisu arsts to apspriedis ar Jums un vinam Jis jaarst€ uzmanigi.

o Veseli cilveki nedrikst lietot MIRCERA. Ta lieto$ana var izraisit parak augstu hemoglobina
Iimeni un sirds vai asinsvadu sistémas darbibas traucgjumus, kas var apdraudét dzivibu.

MIRCERA terapijas laika

o Ja esat pacients ar hronisku nieru mazspgju un pasi ja nav atbilstosas atbildes reakcijas uz
MIRCERA terapiju, arsts izvértes MIRCERA devu, jo atkartota MIRCERA devas
palielinasana, ja uz terapiju nav atbildes reakcijas, var palielinat sirds vai asinsvadu
trauc&jumu rasanas risku un var palielinat miokarda infarkta, insulta vai naves risku.

o Jusu arsts var uzsakt MIRCERA terapiju, ja Jisu hemoglobina Iimenis ir 10 g/dl (6,21 mmaol/l)
vai zemaks. P&c terapijas uzsakSanas, JUsu arsts uzturés Jisu hemoglobina Itmeni robezas
starp 10 un 12 g/dl (7,45 mmol/l).

. Jusu arsts Jums parbaudis dzelzs daudzumu asinis pirms MIRCERA terapijas un tas laika. Ja
ta daudzums ir parak mazs, Jusu arsts var parakstit Jums dzelzs papildterapiju.
. Juisu arsts parbaudis Jiisu asinsspiedienu pirms MIRCERA terapijas un tas laika. Ja Jiisu

asinsspiediens ir augsts un to nav iesp&jams kontrolet ar zalém vai IpaSu di€tu, Jusu arsts
partrauks MIRCERA lietoSanu vai mazinas devu.

o Jasu arsts parbaudis, vai hemoglobina Iimenis Jums neparsniedz noteiktu robezu, jo augsts
hemoglobina limenis paklauj Jus sirdsdarbibas vai asinsvadu sarezgijumu riskam un var
palielinat trombozes, tai skaita plausu embolijas, miokarda infarkta, insulta un naves risku.

o Sazinieties ar arstu, ja jiitat nogurumu, nespeku vai elpas trikumu, jo tas varétu nozimét, ka
MIRCERA terapija Jums ir neefektiva. Jiisu arsts parbaudis, vai Jums nav citu ané€mijas
iemeslu un var veikt asins analizes vai kaulu smadzenu parbaudi. Ja Jums radusies PRCA,
Jums MIRCERA terapija tiks partraukta. Jis nesanemsiet citu ESL, un Jiisu arsts arst€s So
stavokli.

Bérni un pusaudzi

MIRCERA var lietot 3 ménesus Iidz < 18 gadus vecu bérnu un pusaudzu arsté$anai, kad anémija ir
saistita ar hronisku nieru slimibu. Pirms parejas uz MIRCERA lietoSanu ir nepiecieSama stavokla
stabiliz€$ana, izmantojot balstterapiju ar ESL, un var tikt vai netikt veikta dialize.

Ja Jums vai Jisu be&rmam v&l nav 18 gadu, pirms $o zalu ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu
vai medmasu.
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Ievérojiet ipasu piesardzibu, lietojot kopa ar citam zalém, kas stimulé sarkano asins Siinu
veido3anos: MIRCERA pieder zalu grupai, kas stimul@ sarkano asins $tnu veido$anos, ka to dara
cilveka olbaltums eritropoetins. Jiisu veselibas apriipes specialists vienmer pierakstis, kuras tiesi zales
Jis lietojat.

Saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, ieskaitot Stivensa-DZonsona
sindromu (SJS- Stevens-Johnson syndrome) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN).

SJS/TEN sakotngji uz kermena var izpausties ar sartiem merkim Iidzigiem laukumiem vai ar apaliem
plankumiem, kuru centra nereti ir piiSli. Var rasties ar1 ¢iilas mutes dobuma, 11kI€, deguna, uz
dzimumorganiem un acts (apsartusas un pietukusas acis). Pirms Siem nopietnajiem adas izsitumiem
nereti ir vérojams drudzis un/vai gripai Iidzigi simptomi. Izsitumi var progresét par plasu adas
lobisanos un izraistt dzivibai bistamas komplikacijas.

Ja Jums rodas nopietni izsitumi vai kads cits no Siem adas simptomiem, partrauciet Mircera lietoSanu
un nekavégjoties sazinieties ar arstu vai versieties péc mediciniskas palidzibas.

Citas zales un MIRCERA

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&d&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

P&tijumi par mijiedarbibu nav veikti. Nav pieradits, ka MIRCERA mijiedarbojas ar citam zalém.

MIRCERA kopa ar uzturu un dzeérienu
Edieni un dzgérieni neietekmé MIRCERA.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

MIRCERA nav pétits sievietem griitniecibas un kriits baroSanas perioda.

Pastastiet savam arstam, ja Jiis esat grutniece, domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba, vai planojat
gritniecibu. Jusu arsts apsvers, kada terapija Jums griitniecibas laika ir labaka. Pastastiet savam
arstam, ja barojat bérnu ar kraiti vai planojat barot bérnu ar krati.

Jusu arsts Jums pateiks, vai Jums partraukt vai turpinat barot b&rnu ar kriiti, vai partraukt vai turpinat
terapiju.

MIRCERA lietojot dzivniekiem, nav konstatétas auglibas trauc&jumu pazimes. lesp&jamais risks
cilvekam nav zinams.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
MIRCERA neietekme Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no MIRCERA sastavdalam
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, - biitiba tas ir

[T

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot MIRCERA

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai kontrol&tu Jiisu anémijas simptomus, arsts nozimes mazako efektivo devu.

Jauz MIRCERA terapiju jums nav adekvatas atbildes reakcijas, arsts izvertés Jiisu devu un informes
Jis, ja bus nepieciesams mainit MIRCERA devu.

Terapija ar MIRCERA jauzsak veselibas apriipes specialista uzraudziba.

Turpmakas injekcijas var ievadit veselibas apripes specialists vai péc apmacibas Jiis ka pieaugusais
varat injicet MIRCERA sev pats. B&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav atlauts pasiem
sev injicét MIRCERA - tas jadara veselibas apriipes specialistam vai apmacitam pieauguSam
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apriipétajam (jaievero $Ts instrukcijas beigas aprakstitie noradijumi par to, ka izmantot MIRCERA
pilnslirces, injicgjot zales sev vai kadam citam).

MIRCERA var injicet zem adas védera prieksgja siena, augSdelma vai augsstilba, vai véna. Jiisu arsts
izlems, kas Jums ir labak.

Jusu arsts Jums regulari veiks asins analizes, nosakot hemoglobina koncentraciju, lai kontrol&tu, ka
JGsu anémija reagé uz terapiju.

o Ja Jis esat pieaugusais un pasreiz netiekat arstéts ar ESL

Ja Jums netiek veikta dialize, ieteicama MIRCERA sakumdeva ir 1,2 mikrogrami uz katru Jusu
kermena masas kilogramu un to jaievada zem adas reizi ménesi vienas injekcijas veida. Par
alternativu Jusu arsts var izlemt parakstit 0,6 mikrogramus MIRCERA sakumdevu uz katru Jiisu
kermena masas kilogramu. Devu jalieto reizi divas nedglas vienas injekcijas veida zem adas vai véna.
Tiklidz Jisu anémija ir korigéta, Jusu arsts var mainit zalu devu uz lieto$anu reizi ménesi.

Ja Jums tiek veikta dialize, ieteicama sakumdeva ir 0,6 mikrogrami uz katru Jisu kermena masas
kilogramu. Devu jalieto reizi divas nedglas vienas injekcijas veida zem adas vai véna. Tiklidz Jisu
anémija ir korig€ta, JUsu arsts var mainit zalu devu uz lietoSanu reizi ménes.

Jisu arsts var palielinat vai mazinat Jums devu vai Tslaicigi partraukt terapiju, lai pielagotu
hemoglobina Iimeni, ka Jums nepiecieSams. Devas parmainas netiks veiktas biezak ka reizi ménesT.

o Ja Jus padreiz tiekat arstéts ar ESL

Jsu arsts var aizstat Jums pasreiz lietotas zales ar MIRCERA. Jusu arsts izlems arstét Jas ar
MIRCERA vienreizgjas injekcijas veida reizi ménesi. Arsts apréekinas Jums MIRCERA sakumdevu,
pamatojoties uz p&dejo ieprieks lietoto zalu devu. Pirma MIRCERA deva tiks lietota Jusu ieprieks
lietoto zalu planotas injekcijas diena.

JUsu arsts var palielinat vai mazinat Jums devu vai Tslaicigi partraukt Jusu arst€sanu, lai pielagotu
hemoglobina koncentraciju Jums piemerota [imeni. Devas parmainas netiks veiktas biezak ka reizi
menesl.

Ja esat lietojis MIRCERA vairak neka noteikts

Lidzu, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja esat lietojis parak lielu MIRCERA devu, jo Jums var
bt nepiecieSams veikt dazas asins analizes un partraukt arstéSanu.

Ja esat aizmirsis lietot MIRCERA

Ja neesat lietojis MIRCERA devu, lietojiet to tiklidz par to atceraties, un parrunajiet ar savu arstu, kad
lietot nakamas devas.

Ja partraucat lietot MIRCERA
Parasti MIRCERA terapija ir ilgsto$a. Tomer to pec arsta noradijuma var partraukt jebkura laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Iesp&jamo blakusparadibu biezums noradits zemak

BieZa blakusparadiba (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir augsts asinsspiediens.

Retakas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem) ir:

o galvassapes,;

. tromboze asinsvada pieejas vieta (asins receklis dializes pieejas vieta);
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o trombocitopenija,
J tromboze.

Retas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 1000 cilvekiem) ir:

o hipertensiva encefalopatija (loti augsts asinsspiediens, kas var izraisit galvassapes, 1pasi
peksnas, durosas, migrénai lidzigas galvassapes, apjukumu, runas traucgjumus vai krampjus);

o plausu embolija;

o makulopapulozi izsitumi (sarkana adas reakcija, kas var izpausties ka adas pac€lumi vai
plankumi);

o karstuma vilni;

o paaugstinata jutiba (smagas alergiskas reakcijas, kas var izraisit neparastu sicoSu elposanu vai

apgritinatu elpoSanu, méles, sejas vai rikles pietikumu, pietikumu ap injekcijas vietu vai vieglu
apjukumu, gibsanu vai kolapsu).
Ja Jums rodas $adi simptomi, lidzu, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, lai sanemtu arst€Sanu.

Klinisko p&tijumu laika pacientiem nedaudz samazinajies trombocitu skaits asinis. PEcregistracijas
perioda sanemti zinojumi par trombocTtu skaitu, kas bijis zem normas robezas (trombocitop&nija).

Saistiba ar epoetina lietoSanu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, tai skaita Stivensa-Dzonsona
sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi. Tie uz kermena var izpausties ka sartas mérkim
lidzigas makulas vai apali plankumi, kuru centra nereti ir ptsli, adas lobiSanas, ¢tlas mutes dobuma,
riklg, deguna, uz dzimumorganiem un acts, un pirms to rasanas var biit drudzis un gripai l1dzigi
simptomi. Ja Jums rodas §ie simptomi, partrauciet Mircera lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar
arstu vai versieties peéc mediciniskas palidzibas. Skatit arT 2. punktu.S

Lidzigi ka citiem ESL, p&cregistracijas perioda zinots par trombozes gadijumiem, taja skaita plausu
embolijas gadijumiem.

Daziem ar ESL, art MIRCERA, arstétiem pacientiem antivielu dg] pret eritropoetinu noverots
stavoklis, ko sauc par izolétu sarkano asins $tinu aplaziju (PRCA, partraukta vai pavajinata sarkano
asins §tinu veidosanas).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat MIRCERA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un pilnslirces etiketes
pec ‘EXP’. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Uzglabat pilnslirci kastite, lai pasargatu no gaismas.

Jus varat iznemt savu MIRCERA pilnslirci no ledusskapja un vienu reizi uzglabat istabas temperattira
(Iidz 30°C) vienu ménesi ilgi. ST perioda laika, kad uzglabajat MIRCERA istabas temperatiira lidz
30°C Jus varat MIRCERA nelikt atpakal ledusskapt pirms lietoSanas. Kad esat izneémis savas zales no
ledusskapja, Jums tas jaizlieto §a viena meénesa laika.

Drikst injicet tikai dzidru, bezkrasainu vai viegli iedzeltenu $kidumu, kura nav redzamu dalinu.

52


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

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos.
Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat
apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko MIRCERA satur

o Aktiva viela ir béta metoksipolietilénglikolepoetins. Viena pilnslircé ir 30, 50, 75, 100, 120,
150, 200 vai 250 mikrogramu 0,3 ml vai 360 mikrogramu 0,6 ml.

o Citas sastavdalas ir natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija sulfats, mannits (E421),
metionins, poloksamérs 188 un Gidens injekcijam.

MIRCERA aréjais izskats un iepakojums
MIRCERA ml ir $kidums injekcijam pilnslirce.
Skidums ir dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltenas krasas un bez redzamam nogulsném.

MIRCERA pieejams pilnslirc€ ar laming&tu virzula aizbazni, un vacinu ar vienu adatu (27G1/2). Katra
pilnslirce satur 0,3 ml vai 0,6 ml skiduma. Pilnslirces nav paredz&tas dalgjas devas ievadiSanai.
MIRCERA ir pieejams iepakojumos pa 1 pilnslircei visiem zalu stiprumiem un arT iepakojumos pa 3
pilnslircém zalu stiprumiem 30, 50, 75 mikrogrami/ 0,3 ml.Visi iepakojumu lielumi tirgh var nebiit
pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vacija

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

Tel/Tel: +32 (0) 252582 11

Bbbarapus

Pom bearapus EOO/L

Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

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

Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99
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Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

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

E)hada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EALGoo

TnAk: +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/Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

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

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu/.
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MIRCERA pilnslirce
LietoSanas pamaciba

Talak sniegtie noradijumi izskaidro, ka lietot MIRCERA pilnslirci, veicot sev vai citai
personai, injekciju.

Ir svarigi riipigi izlasit un ieverot Sos noradijumus, lai Jis var€tu pilnslirci lietot pareizi un
droSi. Neméginiet veikt injekciju, kamér neesat parliecinats, ka saprotat, ka lietot pilnslirci; ja
Jums rodas Saubas, konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu. Berniem un pusaudziem
lidz 18 gadu vecumam nav atlauts pasiem sev injicét MIRCERA - tas jadara veselibas
apriipes specialistam vai apmacitam pieauguSam apriip&tajam.

Vienmer ieverojiet visus $aja lietoSanas pamaciba sniegtos noradijumus, jo tie var atskirties
no Jiisu pieredzes. Sie noradijumi palidz&s novérst nepareizu arsté$anu vai riskus, pieméram,
savainosanos ar adatu vai paragru adatas aizsargierices aktivizéSanu, vai problémas, kas
saistitas ar adatas piestiprinasanu.

SVARIGA INFORMACIJA

e  MIRCERA pilnSlirci lietojiet tikai tad, ja to Jums parakstijis arsts.

e Izlasiet lietoSanas instrukciju un parliecinieties, ka lietojat devu, kuru Jums parakstijis
veselibas apripes specialists.

o Nelietojiet MIRCERA, ja slirce, adata, kastite vai plastmasas paliktnis, kura atrodas
Slirce, izskatas bojati.

e Adata ir trausla, rikojieties uzmanigi.

o Neaizskariet aktivizéSanas aizsargus (skatit A att€lu), jo tas var sabojat §lirci un
padarft to nelietojamu.

o Nelietojiet slirci, ja saturs ir dimakains, dulkains vai satur cietas dalinas.

e Nekada gadijuma nemé&giniet izjaukt §lirci.

e Nekada gadijuma nevelciet virzuli un neturiet slirci aiz virzula.

o Nenonemiet adatas uzgali, kamér neesat gatavs veikt injekciju.

e Nenorijiet §lirce esosas zales.

Neinjic€jiet caur apgérbu.

o Nelietojiet un nesteriliz€jiet Slirci vai adatu atkartoti.

e Pilnslirces nav paredzgtas dalgjas devas ievadiSanai.

e  Ugzglabat §lirci, adatu un piederumus bérniem nepieejama vieta.
UZGLABASANA

Uzglabajiet Slirci, adatu un necaurduramo/ tvertni asiem priekSmetiem bérniem
nepieejama vieta.

Lidz lietosanai uzglabajiet §lirci un adatu tas originalaja kastite.

Vienmer uzglabajiet §lirci un adatu ledusskapi 2 — 8°C temperatiira.
Nelaujiet zalém sasalt un sarggjiet tas un adatu no gaismas. Turiet §lirci un adatu sausu.
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IEPAKOJUMA IEKLAUTIE PIEDERUMI (A attgls):

o pilnslirce, kas satur MIRCERA;
. atseviska injekcijas adata.

Pirkstu balsti

Virzula stienis Noplésama etikete Ny
Gumijas Adatas
uzgalis Adata apvalks
M
i (. 1= 79
Uzgalis
Aktivizesanas Adatas
aizsargi aizsargierice
A attels

IEPAKOJUMA NEIEKLAUTIE PIEDERUMI (B attéls):

Necaurdurama tvertne vai tvertne
Spirta salvetes Sterila vates asiem priekSmetiem droSai adatu
tiriSanai picina vai saite un izmantoto $lir€u izmeSanai

B attéls

Novietojiet visu injekcijai nepiecieSamo uz tiras, labi apgaismotas, [idzenas virsmas,
piem&ram, uz galda.
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KA VEIKT INJEKCIJU

1. darbiba. Laujiet Slircei sasilt idz istabas temperatiirai

‘3}75\_)
f

C attéls

D atteéls

2. darbiba. Notiriet rokas

E attéls
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Uzmanigi iznemiet no ledusskapja
kastiti ar MIRCERA pilnSslirci.
Nenemiet §lirci un adatu ara no
kastites, lai pasargatu to no gaismas,
un laujiet tai sasilt lidz istabas
temperattrai vismaz 30 mintes (C
attels).

e Ja zales nebiis sasilusas lidz
istabas temperatirai, injekcija
varétu but nepatikama un varétu
bt griti nospiest virzuli.

o Slirci nedrikst sildit citada veida.

Atveriet kastiti un iznemiet
plastmasas paliktni ar MIRCERA
piln§lirci, nenopléSot aizsargpleviti
(D attels).

Riipigi nomazgajiet rokas ar ziepém
un siltu Gdeni vai notiriet ar
dezinfekcijas Iidzekli (E attéls).



3. darbiba. Iznemiet pilnSlirci no iepakojuma un apskatiet to

Noplesiet aizsargpléviti no
plastmasas paliktna un iznemiet
iepakoto adatu un §lirci, turot Slirci
aiz korpusa vidusdalas un
nepieskaroties aktivizé$anas
aizsargiem (F attéls).

Slirci drikst turét tikai aiz korpusa,
jo, pieskaroties aktivizé$anas
aizsargiem, priekslaikus var
nostradat aizsargierice.

Parbaudiet vai $lirce nav bojata un
parbaudiet deriguma terminu uz
Slirces un kastites. Ir svarigi
parliecinaties, vai §lirce un zales ir
droSas lietoSanai (G attgls).

Nelietojiet §lirci, ja:

e Js esat nejausi nometis §lirci;

o kada Slirces dala izskatas bojata;

e saturs ir dimakains, dulkains vai
satur dalinas;

e jazales nav bezkrasainas vai
viegli iedzeltenas;

G atiels e deriguma termins ir beidzies.

4. darbiba. Piestipriniet Slircei adatu

Satveriet §lirci korpusa vidusdala,
stingri turiet gumijas uzgali, un
nonemiet gumijas uzgali no Slirces
(salieciet un velciet) (F attls).

e Tilit pec nonemsanas,
nekavejoties ievietojiet gumijas
uzgali asiem priekSmetiem
paredz€taja atkritumu/
necaurdurama tvertne.

e Nepieskarieties aktivizé$anas
aizsargiem.

o Nespiediet virzuli.

e Nevelciet virzuli.
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| attels

J attéls

Ar abam rokam stingri satveriet
iepakoto adatu un parbaudiet, vai
iepakota adata nav bojata. Parlauziet
aizzimogojumu, pagriezot, un
nonemiet adatas uzgali (I attels).
Nekavégjoties izmetiet adatas apvalku
adatu/necaurdurama tvertné vai
asiem priekSmetiem paredzéta
tvertne.

Nenonemiet adatas apvalku, kas
aizsarga adatu.

Nelietojiet adatu, ja:

» Jus nejausi esat nometis adatu;

» Jums skiet, ka kada adatas dala ir
bojata.

Pievienojiet adatu slircet, stingri
uzspiezot to taisna virziena uz §lirces
un to nedaudz apgrieZot vai pagriezot
(J attels).

5. darbiba. Nonemiet adatas apvalku un sagatavojieties injekcijai
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Ar vienu roku stingri turiet §lirci
korpusa vidus dala un ar otru roku
taisna virziena novelciet adatas
apvalku. Izmetiet adatas apvalku
adatu/necaurdurama tvertng vai
asiem priekSmetiem paredzeta
tvertné (K attels).

e Kad adatas aizsargs ir nonemts,
nepieskarieties adatai un
nelaujiet tai pieskarties nevienai
virsmai, jo adata var klit netira,
un pieskaroties, var izraisit
savainojumus un sapes.

e Adatas gala var biit redzams
Skidruma piliens. Tas ir normali.

e Nekada gadijuma nelieciet
atpakal adatas apvalku.



Lai no pilnslirces izvaditu gaisa
pusliSus, turiet §lirci ar adatu uz
) augsu.

Viegli piesitiet §lircei, lai puslisi
paceltos uz augSu (L un M attéls).

L attels

Lénam spiediet virzuli, lai izvaditu
Visu gaisu, ka jums paradijis
veselibas apriipes specialists (M
attels).

M attels

6. darbiba. Veiciet injekciju

MIRCERA var injicet divejadi. leverojiet sava veselibas aprupes specialista ieteikumus par
MIRCERA injicéSanu.
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ZEMADA

Ja jums ieteikts injiceét MIRCERA zemada, lidzu, ievadiet devu, ka aprakstits talak.

\*/ L\/J
JUAYiS

N attéls

O attels

P attéls
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Izvelieties vienu no ieteicamajam

injekcijas vietam (attela).

Jis varat injicet MIRCERA

augSdelma, augsstilba vai védera, bet

ne zona ap nabu (N attéls).

Ja pats veicat injekciju, augsdelmu

argja virsma nav ieteicama injekcijas

vieta. So injekcijas vietu var
izmantot vienigi tad, ja injekciju veic
cita persona.

Izveloties injekcijas vietu:

e katra injic€Sanas reiz€ jaizmanto
cita injic€Sanas vieta, kas ir
vismaz tris centimetrus no
ieprieks€jas injekcijas vietas.

e Neinjicgjiet vietas, kur varétu
kairinat jostasvieta vai siksna.

e Neinjicejiet dzimumzimées, rétas,
zilumos vai jutigas, apsartusas,
saciet€jusas vai bojatas adas
apvidos.

Notiriet izv€l&to injekcijas vietu ar
spirta salveti, lai mazinatu infekcijas
risku. Riipigi ieverojiet noradijumus
par spirta salvesu lietoSanu (O attéls).

e Laujiet adai noziit aptuveni 10
sekundes.

o Centieties pirms injic€Sanas
nepieskarties notiritajai vietai un
neapvédiniet un nepitiet uz tiras
adas.

e Izmetiet spirta salveti uzreiz péc
lietoSanas.

Pirms MIRCERA injekcijas
veikSanas ienemiet sev €rtu poziciju.

Lai biitu droSs, ka adata zemada
iedursies pareizi, ar brivo roku
satveriet adas kroku notiritaja
injekcijas vieta. Adas krokas
satverSana ir svariga, lai zales varétu
injicét zemada (taukaudos), bet ne
dzilak (muskuli). Injekcija muskult
varetu bt sapiga (P attéls).



Uzmanigi ieduriet adatu ada lidz
galam 90°lenki ar atru, “Sautrinas
mesSanas” kustibu. Turiet Slirci Sada
stavoklt un atlaidiet satverto adas

kroku.

Nekustiniet adatu, kameér ta ir
iedurta ada.

Kad adata ir pilnigi ievadita ada,
Iénam ar savu 1kski spiediet virzuli,
turot §lirci ar raditajpirkstu un videjo
pirkstu aiz pirkstu balstiem, Iidz
visas zales ir injic€tas. Virzula
stienim jabit nospiestam lidz galam
un Jums jasadzird “klikski”, kas
liecina par adatas aizsargu
aktivizéSanu (Q att€ls).

Neatlaidiet virzuli lidz injekcijas
beigam vai l1dz pilnigai virzula
nospiesanai.

Izvelciet adgtu no adas,
NEATLAIZOT virzuli (R attels).

R attéls

Atlaidiet virzuli, laujot adatas
aizsargiericei parklat adatu (S attels).

Tad var nonemt nopléSamo etiketi, ja
nepiecieSams (T attels).

Péc injekcijas:
e Uzlieciet sterilu vates picinu vai marli uz injekcijas vietas un piespiediet uz vairakam
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sekundém.
e Izmetiet vates tamponus vai marli uzreiz péc lieto$anas.
Neberziet injekcijas vietu ar netiru roku vai dranu.
Ja nepiecieSams, varat parklat injekcijas vietu ar nelielu parsgju.

lirces izmeSana:
Nemeéginiet adatas apvalku uzlikt atpakal adatai.
Nelietojiet un nesterilizgjiet Slirci un/vai adatu atkartoti.
Neizmetiet izlietoto §lirci ar adatu sadzives atkritumos.
Izmetiet izlietotas Slirces asiem priekSmetiem paredzéta/necaurdurama tvertné un/vai
saskana ar veselibas iestazu noteikumiem.
e lzmetiet pilno asiem priekSmetiem paredzéto/necaurduramo tvertni.

e O o o [

VENA

Ja veselibas apriipes specialists ieteicis MIRCERA injic€t véna, veiciet darbibas, kas
aprakstitas talak.

P&c Slirces sagatavoSanas, ka aprakstits no 1. 1idz 5. darbibai:

Notiriet hemodializes caurulites venozo portu ar spirta salveti, ka noradijis piegadatajs vai
razotajs. lzmetiet spirta salveti uzreiz péc lietosanas.

leduriet pilnSlirces adatu notiritaja venozaja
porta (U att€ls).

Nepieskarieties venoza porta injekcijas
vietai.

U attéls
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Spiediet virzuli ar 1kski, turot $lirci ar
raditajpirkstu un vidgjo pirkstu aiz pirkstu
balstiem, lidz visas zales ir injicétas (V
attels).

Izvelciet pilnslirci no venoza porta,
NEATLAIZOT virzuli.

P&c izvilkSanas, atlaidiet virzuli, laujot
adatas aizsargiericei parklat adatu.

Tad var nonemt nopl&Samo etiketi, ja
nepiecieSams (skatit T attelu).

V attéls

7. darbiba. Izmetiet izlietoto Slirci ar adatu

Nemeéginiet adatas apvalku uzlikt atpakal adatai.

Nelietojiet un nesterilizgjiet Slirci un/vai adatu atkartoti.

Neizmetiet izlietoto §lirci ar adatu sadzives atkritumos.

Izmetiet izlietotas Slirces asiem priekSmetiem paredz&ta/necaurdurama tvertné un/vai
saskana ar veselibas iestaZzu noteikumiem.

e lzmetiet pilno asiem priekSmetiem paredzéto/necaurduramo tvertni.
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