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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 30 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 50 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 75 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 100 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 120 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 150 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 200 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 250 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
MIRCERA 360 mikrogramov/0,6 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

MIRCERA 30 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 30 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta*,
s koncentraciou 100 mikrogramov/ml.

MIRCERA 50 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 50 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta*,
s koncentraciou 167 mikrogramov/ml.

MIRCERA 75 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 75 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta*,
s koncentraciou 250 mikrogramov/ml.

MIRCERA 100 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢éna striekacka obsahuje 100 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta*, s koncentraciou 333 mikrogramov/ml.

MIRCERA 120 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 120 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta*, s koncentraciou 400 mikrogramov/ml.

MIRCERA 150 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta*, s koncentraciou 500 mikrogramov/ml.

MIRCERA 200 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injeké¢nej striekacke

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 200 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta*, s koncentraciou 667 mikrogramov/ml.

MIRCERA 250 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 250 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta*, s koncentraciou 833 mikrogramov/ml.

MIRCERA 360 mikrogramov/0,6 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 360 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta*, s koncentraciou 600 mikrogramov/ml.

Sila predstavuje mnoZstvo podielu bielkoviny v molekule metoxypolyetylénglykol epoetinu beta bez
ohladu na glykozylaciu.

*Bielkovina vyrobena technoldgiou rekombinantnej DNA v ovarialnych bunkach ¢inskeho $krec¢ka
(CHO) a kovalentne konjugovana s linearnym metoxypolyetylénglykolom (PEG).

Utinnost’ metoxypolyetylénglykolu epoetinu beta sa nema porovnavat’ s inymi pegylovanymi alebo
nepegylovanymi bielkovinami v tej istej terapeutickej skupine. Viac informacii, pozri Cast’ 5.1.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.



3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenej injekéne;j strickacke (injekcia).
Roztok je ¢iry a bezfarebny az slabo Zltkasty.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba symptomatickej anémie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) u dospelych
pacientov (pozri Cast’ 5.1).

Lie¢ba symptomatickej anémie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) u pediatrickych
pacientov vo veku od 3 mesiacov do menej ako 18 rokov, ktori su prestavovani z lie¢by inou latkou
stimulujucou erytropoézu (erythropoiesis stimulating agent, ESA) po tom, ako bola ich hladina
hemoglobinu stabilizovani pomocou predo$lej ESA (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Liec¢ba sa musi zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s lie€bou pacientov s poSkodenim
funkcie obliciek.

Déavkovanie

Liecbha symptomatickej anémie u pacientov s chronickym ochorenim obliciek

Priznaky a nasledky anémie sa mozu lisit’ v zavislosti do veku, pohlavia a zavaznosti ochorenia; je
nevyhnutné, aby lekér individuélne zhodnotil klinicky priebeh a stav kaZzdého jedného pacienta. Tento
liek sa ma podavat’ bud’ subkutanne alebo intravenozne, aby zvySenie hemoglobinu nebolo vaésie ako
12 g/dl (7,45 mmol/l). Subkutanne podanie je vhodnejSie u pacientov, ktori nie st lie¢eni
hemodialyzou, aby sa dalo vyhnut punkcii periférnych Zil.

Kvoli vnutornej variabilite pacienta sa mozu pozorovat’ ob¢asné individudlne hladiny hemoglobinu
u pacienta pod a nad pozadovanou hladinou hemoglobinu. Variabilita hemoglobinu sa ma regulovat’
Upravou davky s ohl'adom na ciel'ové rozpétie hemoglobinu od 10 g/dl (6,21 mmol/l) do 12 g/dI
(7,45 mmol/l). Je potrebné vyhnut’ sa trvalej hladine hemoglobinu vy$sej ako 12 g/dl (7,45 mmol/l);
nizsie je opisany postup pre Upravu na vhodnu davku, ak sa zaznamena prekrocenie hladiny
hemoglobinu 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Treba sa vyhnat’ zvy$eniu hemoglobinu o viac ako 2 g/dl (1,24 mmol/l) u dospelych pacientov a o viac
ako 1 g/dl (0,62 mmol/l) u pediatrickych pacientov v priebehu obdobia Styroch tyzdiov. Ak k tomu
dojde, ma sa urobit’ vhodna Gprava davky tak, ako je uvedené.
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tohto lieku na poskytnutie dostato¢nej kontroly priznakov anémie a zarovein sa udrzi koncentracia
hemoglobinu pod alebo na hladine 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Pri zvySovani davok tohto lieku u pacientov s chronickym oblickovym zlyhanim sa odportaca
opatrnost’. U pacientov so slabou odpoved’ou hladiny hemoglobinu na tento liek sa ma zvazit’ iny
mozny dévod pre slabti odpoved’ (pozri ¢ast' 4.4 a 5.1).

Odporuca sa monitorovat’ hladinu hemoglobinu kazdé dva tyzdne, pokym sa nedosiahne jeho stabilna
hladina a potom v pravidelnych intervaloch (pozri ¢ast’ 4.4).



Dospeli pacienti, ktori nie su v sucasnosti liecent latkou stimulujiicou erytropoézu (ESA):

Za ucelom zvysenia hladiny hemoglobinu na hodnotu vysSiu ako 10 g/dl (6,21 mmol/l) je odporac¢ana
pociato¢na davka u nedialyzovanych pacientov 1,2 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti, podavana raz
za mesiac vo forme jednorazovej subkutannej injekcie za.

Alternativne sa moze podavat’ pociato¢na davka 0,6 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti raz za dva
tyZdne vo forme jednorazovej intraven6znej alebo subkutannej injekcie u pacientov na dialyze ako aj u
nedialyzovanych pacientov.

Davka sa moze zvysit’ priblizne o 25 % predoslej davky, ak je miera vzostupu hemoglobinu v priebehu
mesiaca nizSia ako 1,0 g/dl (0,621 mmol/l). Dalsie zvysenia priblizne o 25 % sa mozu vykonavat
v mesacnych intervaloch, pokym sa nedosiahne individualna ciel'ova hladina hemoglobinu.

Ak je miera vzostupu hemoglobinu v priebehu jedného mesiaca vysSia ako 2 g/dl (1,24 mmol/l)

alebo ak sa hladina hemoglobinu zvysi a priblizi sa 12 g/dl (7,45 mmol/l), davka sa musi znizit’
priblizne o0 25 %. Ak pokra¢uje zvySovanie hladiny hemoglobinu, lie¢ba sa ma prerusit,, pokym sa
hladina hemoglobinu neza¢ne znizovat', v tomto okamihu sa ma liecba znova zacat’ s davkou priblizne
25 % predtym podavanej davky. Po preruseni lie¢by sa predpoklada zniZzenie hemoglobinu priblizne
0,35 g/dl (0,22 mmol/1) za tyzdeii. Upravy davky sa nemaju robit’ Gastejsie ako raz za mesiac.

Pacientom lieCenym jedenkrat za dva tyZdne, ktorych koncentracia hemoglobinu je nad 10 g/dl
(6,21 mmol/l), sa metoxypolyetylénglykol epoetin beta méze podavat’ raz za mesiac s pouzitim davky
rovnajlcej sa dvojnasobku predoslej davky podavanej raz za dva tyzdne.

Dospeli pacienti, ktori su v sucasnosti lieceni ESA:

Pacienti, ktori s v st¢asnosti lieCeni ESA, mbzu prejst’ na metoxypolyetylénglykol epoetin beta
podavany raz za mesiac vo forme jednorazovej intravendznej alebo subkutannej injekcie. Poéiatoéna
davka metoxypolyetylénglykol epoetinu beta vychadza z vypocitanej, predoslej tyzdennej davky
darbepoetinu alfa alebo epoetinu v ¢ase, ked’ ma byt’ nahradena, ako je opisané v Tabul'ke 1. Prva
injekcia sa ma podat’ namiesto nasledujicej naplanovanej davky predtym podavaného darbepoetinu
alfa alebo epoetinu.

TabuPka 1:  Pociatoéné davky metoxypolyetylénglykol epoetinu beta pre dospelych pacientov,
ktori v su¢asnosti dostavaju ESA

Intravendzna alebo Intravenozna Intravenozna alebo
subkutanna davka alebo subkutanna subkutanna davka
darbepoetinu alfa davka epoetinu | metoxypolyetylénglykol
predtym podavana predtym epoetinu beta podavana
raz za tyzden podavana raz za mesiac
(mikrogram/tyzderi) raz za tyZden (mikrogram/raz za
(IU/tyZdeit) mesiac)
<40 <8 000 120
40-80 8 000 — 16 000 200
>80 >16 000 360

AKk je potrebna uprava davky na udrzanie cielovej koncentracie hemoglobinu nad 10 g/dl
(6,21 mmol/l), davka podavana raz za mesiac sa moze zvysit’ priblizne o 25 %.

Ak je miera vzostupu hemoglobinu v priebehu mesiaca vyssia ako 2 g/dl (1,24 mmol/l) alebo ak sa
hladina hemoglobinu zvysi a priblizi sa 12 g/dl (7,45 mmol/l), ddvka sa musi zniZit’ priblizne o 25 %.
Ak pokracuje zvySovanie hladiny hemoglobinu, liecba sa ma prerusit’, pokym sa hladina hemoglobinu
nezacne znizovat,, v tomto okamihu sa ma lie¢ba znova zacat’ s davkou priblizne 25 % predtym
podavanej davky. Po preruSeni lie¢by sa predpoklada zniZenie hemoglobinu priblizne 0,35 g/dl

(0,22 mmol/l) za tyzdeir. Upravy davky sa nemaja robit’ astejsie ako raz za mesiac.



Ked'Ze skusenosti s lie¢bou u pacientov na peritonealnej dialyze sit obmedzené, odporaca sa u tychto
pacientov pravidelné monitorovanie hemoglobinu a prisne dodrziavanie pokynov na Upravu davky.

Pediatricki pacienti vo veku od 3 mesiacov do menej ako 18 rokov, ktori su v siucasnosti lieceni ESA:
Pediatricki pacienti, ktorych hladina hemoglobinu bola stabilizovana pomocou lie¢by ESA, m6zZu byt’
prestaveni na liecbu metoxypolyetylénglykol epoetinom beta podavanym raz za 4 tyZdne vo forme i.v.
alebo s.c. injekcie, ale ma sa zachovat’ rovnaky spdsob podavania. Pociatocna davka
metoxypolyetylénglykol epoetinu beta sa vypocita na zaklade celkovej tyZdennej davky ESA v ¢ase
prestavenia (tabul’ka 2).

Tabulka 2.  Poliatoéné davky metoxypolyetylénglykol epoetinu beta pre pediatrickych
pacientov vo veku od 3 mesiacov do menej ako 18 rokov, ktori v sa¢asnosti
dostavaju ESA

Davka darbepoetinu Davka epoetinu Davka
alfa predtym podéavana predtym podavana metoxypolyetylénglykol
raz za tyZden raz za tyzden epoetinu beta podavana
(mikrogram/tyzder) (IU/tyzden) raz za 4 tyzdne
(mikrogram)
9-<12 2000- <2700 30
12-<15 2700 - <3500 50
15-<24 3500 - <5500 75
24 - <30 5500 - <6500 100
30-<35 6 500 - <8000 120
35-<47 8 000 - < 10 000 150
47 - <60 10 000 - < 13 000 200
60 - <90 13 000 - < 20 000 250
>90 >20 000 360

Naplnené injekéné striekacky nie st ur¢ené na podavanie ¢iastoénych davok. Vzhl’'adom na dostupné
sily lieku v naplnenych injekénych strickackach, pediatricki pacienti, ktorym je podavana davka

ESA < 9 mikrogramov/tyzden (darbepoetin alfa) alebo davka epoetinu < 2 000 IU/tyzdefi, nemaju byt
prestaveni na liecbu metoxypolyetylénglykol epoetinom beta.

Ak je potrebna uprava davky na udrzanie cielovej koncentracie hemoglobinu nad 10 g/dl, davka
podavana raz za 4 tyzdne sa méZze upravit’ priblizne o 25 %.

Ak sa hladina hemoglobinu v priebehu 4 tyzdiov zvysi o viac ako 1 g/dl (0,62 mmol/l) alebo ak sa
hladina hemoglobinu zvysi a priblizi sa 12 g/dl (7,45 mmol/l), davka metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta sa musi zniZit’ priblizne o 25 %.

Ak po znizeni davky pokracuje zvySovanie hladiny hemoglobinu, lie¢ba sa ma prerusit, pokym sa
hladina hemoglobinu neza¢ne znizovat’, v tomto okamihu sa ma liecba znova zacat’ s davkou priblizne
25 % predtym podavanej davky.

Upravy davky sa nemaju robit’ Gastejsie ako raz za 4 tyzdne.

Prerusenie liecby
Liecba je obvykle dlhodoba. V pripade potreby sa vSak mdze kedykol'vek prerusit’.

Vynechana davka
Ak sa jedna davka tohto lieku vynecha, vynechana davka sa ma podat’ ¢o najskor, ako je to mozné
a podavanie tohto lieku sa ma znova zacat’ v predpisanej frekvencii davkovania.




Pediatricka populécia
Bezpecénost’ a téinnost’ metoxypolyetylénglykol epoetinu beta u pediatrickych pacientov mladSich ako
3 mesiace neboli stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poskodenim funkcie pecene
U pacientov s poskodenim funkcie peéene nie je potrebnd Ziadna uprava tvodnej davky a tieZ nie je
potrebna Ziadna Uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Starsi pacienti
V Klinickych Stadiach bolo 24 % pacientov liecenych metoxypolyetylénglykol epoetinom beta vo veku

od 65 do 74 rokov, pricom 20 % bolo vo veku 75 rokov a viac. U pacientov vo veku 65 rokov alebo
starSich nie je potrebnd Ziadna Uprava davky.

Spbsob podavania

Tento liek sa ma podavat’ bud’ subkutanne alebo intravendzne. MéZe sa podat’ vo forme subkutannej
injekcie do brucha, ramena alebo stehna. V3etky tri miesta vpichu injekcie st rovnako vhodné. Pokyny
na podanie lieku, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych Iatok uvedenych v ¢asti 6.1.
Nekontrolovana hypertenzia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bezpecnost’ a ucinnost’ lietby metoxypolyetylénglykol epoetinom beta v inych indikaciach, vratane
anémie u pacientov s rakovinou nebola stanovena.

Pri zvySovani davok metoxypolyetylénglykol epoetinu beta u pacientov s chronickym obli¢kovym
zlyhanim sa odporaca opatrnost’, ked’ze vysoké kumulativne davky epoetinu mozu byt’ spojené so
zvysenym rizikom mortality, zavaznych kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych prihod. U
pacientov so slabou odpoved’ou hladiny hemoglobinu na epoetiny sa ma zvazit’ iny mozny dévod pre
slabu odpoved’ (pozri Cast’ 4.2 a 5.1).

Pediatrick& populacia:

Pediatricki pacienti, najma deti vo veku < 1 rok, maja byt dokladne vySetreni predtym, ako budi
prestaveni z liecby inou ESA, a hladina hemoglobinu ma byt stabilizovana pred prestavenim.
Po prestaveni z lie¢by inou ESA sa odpori¢a monitorovat’ hladinu hemoglobinu kazdé 4 tyZdne.

Ak je v sucasnosti podavana ddvka ESA < 9 mikrogramov/tyzden darbepoetinu alfa alebo
< 2 000 IU/tyzden epoetinu, pacient nema byt prestaveny na metoxypolyetylénglykol epoetin beta,
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¢iastocnych davok za pouzitia naplnenych injekénych striekaciek sa neodporuca.

Doplnkova lie¢ba zelezom sa odportca u vSetkych pacientov so sérovymi hodnotami feritinu pod
100 mikrogramov/I alebo u pacientov, u ktorych je saturécia transferinu pod 20 %. Za u¢elom
zaistenia efektivnej erytropoézy sa musi u vSetkych pacientov hodnotit’ hladina Zeleza pred a pocas
lieCby.

Neschopnost’ odpovedat’ na tento liek mé podnietit’ hl'adanie kauzdlnych faktorov. Nedostatok zeleza,
kyseliny listovej alebo vitaminu B12 znizuje u¢innost’ ESA, a preto sa ma odstranit’. Pridruzené
infekcie, zapalové alebo traumatické zachvaty, skryta strata krvi, hemolyza, zavaZzna toxicita hlinika,
zéakladné hematologické ochorenia alebo fibroza kostnej drene moézu tiez oslabit’ erytropoetickl




odpoved'. Pocet retikulocytov sa ma vziat’ do tvahy ako Cast’ hodnotenia. Ak su vSetky vyssie uvedené
stavy vyli¢ené a u pacienta do§lo k nahlemu poklesu hemoglobinu spojenému s retikulocytopéniou a
tvorbou protilatok proti erytropoetinu (AEAB), ma sa zvazit’ vySetrenie kostnej drene zamerané na
diagnostikovanie izolovanej aplazie ¢ervenych krviniek (PRCA). V pripade diagnostikovania PRCA
sa lieGba tymto liekom musi ukon¢it’ a pacient nema prejst’ na inii ESA.

Lekari mozu poziadat’ drzitel'a rozhodnutia o registrécii lieku o testovanie alebo retestovanie stavu
protilatok v sére v referen¢nom laboratériu pre pripady podozrenia alebo potvrdenenia PRCA
sposobenej AEAB alebo nevysvetlitel'nej straty G¢inku pri lieGbe tymto liekom (napr. klinicky
pozorovanu tazku anémiu a nizky pocet retikulocytov).

Izolovana apléazia éervenych krviniek spdsobena protilatkami proti erytropoetinu bola hlasena

v suvislosti s pouZivanim vietkych ESA, vratane metoxypolyetylénglykol epoetinu beta. Dokézalo sa,
Ze tieto protilatky reaguju skrizene so vSetkymi ESA a pacienti, u ktorych sa predpoklada alebo

u ktorych sa potvrdi, Ze maju tieto protilatky, nemaja prejst’ na metoxypolyetylénglykol epoetin beta
(pozri ¢ast’ 4.8).

PRCA u pacientov s hepatitidou C: Paradoxny pokles hemoglobinu a rozvoj zavaznej anémie
suvisiacej s nizkym poctom retikulocytov ma viest’ k rychlemu ukonceniu lie¢by epoetinom a
vykonaniu testov na protilatky proti erytropoetinu. Su hlasené pripady, ked’ pacientom s hepatitidou C
lieCenym interferonom a ribavirinom sa subezne podavaju epoetiny. Epoetiny nie s schvalené na
lieCbu anémie suvisiacej s hepatitidou C.

Monitorovanie krvného tlaku: Tak ako u inych ESA, pocas liecby metoxypolyetylénglykol epoetinom
beta sa méze zvysit’ krvny tlak. Krvny tlak ma byt’ dostatoéne upraveny u vSetkych pacientov pred
lie¢bou, na zaciatku a pocas lieCby metoxypolyetylénglykol epoetinom beta. Ak je tazké upravit’
vysoky krvny tlak pomocou liekov alebo stravovacich opatreni, davka metoxypolyetylénglykol
epoetinu beta sa musi znizit” alebo liecba metoxypolyetylénglykol epoetinom beta ukoncit’ (pozri ¢ast’
4.2).

V stvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reaction) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mozu byt’ zivot ohrozujice alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.8). Pri
epoetinoch s dlhodobym uc¢inkom boli pozorované zavaznejsie pripady. V Case predpisovania je
potrebné pacientov upozornit’ na prejavy a symptomy a starostlivo sledovat’ kozné reakcie. Ak sa
objavia prejavy a symptomy naznaéujuce tieto reakcie, metoxypolyetylénglykol epoetin beta sa musi
okamzite vysadit’ a je potrebné zvazit alternativnu liecbu. Ak sa u pacienta vyvinula zavazna kozna
reakcia, ako je SJS alebo TEN kvdli pouZitiu metoxypolyetylénglykol epoetinu beta, lietba s ESA sa
uz nikdy nesmie opétovne zahajit' u tohto pacienta.

Koncentracia hemoglobinu: U pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek nema udrziavacia
koncentracia hemoglobinu prekrocit’ horny limit ciel'ovej koncentracie hemoglobinu odportac¢ane;j

v Casti 4.2. V Klinickych Studiach sa zaznamenalo zvy3ené riziko Umrtia, zavazné kardiovaskularne
prihody vrétane trombdzy alebo mozgovocievne prihody vratane mritvice, ak sa podavali ESA latky
na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu vyssej ako 12 g/dl (7,5 mmol/l) (pozri ¢ast’ 4.8).

Kontrolované klinické Stadie nepreukéazali signifikantné prinosy pravdepodobne spdsobené podanim
epoetinov, ak sa koncentracia hemoglobinu zvysi az na hladinu nevyhnutnt na kontrolu priznakov
anémie a na vyhnutie sa transfuzii krvi.

Bezpecnost’ a ucinnost’ tohto lieku nebola stanovena u pacientov s hemoglobinopatiami, zachvatmi,
krvacanim alebo s nedavnym krvacanim vyZadujdcim transfuzie alebo s hladinou trombocytov vysSou
ako 500 x 10%1. Z tohto dévodu je u tychto pacientov potrebna opatrnost’.

Vplyv na rast nddoru: Metoxypolyetylénglykol epoetin beta, tak ako iné ESA, je rastovym faktorom,
ktory stimuluje predovsetkym tvorbu Cervenych krviniek. Receptory pre erytropoetin mézu byt
exprimované na povrchu réznych nadorovych buniek. Tak ako u v3etkych rastovych faktorov, existuje
obava, Ze ESA by mohli stimulovat’ rast akéhokol'vek druhu zhubného nadoru. V dvoch




kontrolovanych klinickych Studiach, v ktorych boli epoetiny podavané pacientom s roznymi druhmi
rakoviny vratane rakoviny hlavy a krku a rakoviny prsnika, doslo k neobjasnenej nadmernej mortalite.

Svojvol'né pouzitie metoxypolyetylénglykol epoetinu beta zdravymi 'ud’'mi méze viest’ k nadmernému
zvySeniu hemoglobinu, ktoré méze byt spojené so Zivot ohrozujucimi kardiovaskularnymi
komplikaciami.

Sledovatel'nost’: Aby sa zlepSila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne
zaznamenat nazov a ¢islo Sarze podaného lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na ml, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tadie. Nepreukézalo sa, Ze metoxypolyetylénglykol epoetin beta
ovplyviiuje metabolizmus inych liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii Udaje o pouZziti metoxypolyetylénglykol epoetinu beta u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach nepreukazali priame $kodlivé u¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj,
pdrod alebo postnatélny vyvoj, ale v rdmci druhu preukézali reverzibilné zniZzenie hmotnosti plodu
(pozri ¢ast’ 5.3). Pri predpisovani liecku gravidnym zenam je potrebna opatrnost’.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa metoxypolyetylénglykol epoetin beta vylu¢uje do 'udského materského mlieka. V
jednej Stadii na zvieratach sa preukazalo vylu¢ovanie metoxypolyetylénglykol epoetinu beta do
materského mlieka. Pri rozhodovani sa o tom, ¢i pokracovat’ alebo prerusit’ dojcenie, alebo ¢i
pokracovat’ alebo prerusit’ liecbu metoxypolyetylénglykol epoetinom beta, sa ma vziat’ do uvahy
prinos dojCenia pre diet’a a prinos liecby metoxypolyetylénglykol epoetinom beta pre Zenu.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukézali poskodenie fertility (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zndme potencialne riziko
pre ludi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Metoxypolyetylénglykol epoetin beta nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

(a) Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnostna databaza z klinickych skiSani pozostavala z 3042 dospelych pacientov s CKD,
zahtnajucich 1939 dospelych pacientov liecenych metoxypolyetylénglykol epoetinom beta

a 1103 lie¢enych inymi ESA. Vyskyt neZiaducich reakcii sa o¢akava priblizne u 6 % dospelych
pacientov lieCenych metoxypolyetylénglykol epoetinom beta. Najcastejsie hlasenou neziaducou
reakciou bola hypertenzia (Casta).

(b) _Zoznam neZiaducich reakcii
Neziaduce reakcie v tabulke 3 su zoradené podla tried organovych systémov MedDRA a frekvencie.
Na hodnotenie frekvencie bola pouZita nasledovna konvencia:




vel'mi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé
(>1/10 000 aZ <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nemoZno odhadnut’ z dostupnych

Gdajov).

Tabulka 3:

NezZiaduce reakcie pripisované lie€be metoxypolyetylénglykol epoetinom beta

u dospelych pacientov s CKD. NeZiaduce reakcie pozorované len v obdobi po

uvedeni lieku na trh st oznaéené (*).

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduca reakcia
Poruchy krvi a lymfatického Menej Casté Trombocytopénia*
systému Nezndme Cista aplazia ¢ervenych krviniek *
Poruchy imunitného systému Zriedkave Premthvel.OSt’ -
Neznéame Anafylakticka reakcia*
Poruchy nervového systému M?nej éa§té Bolest hlav},’ -
Zriedkavé Hypertenzna encefalopatia
Casté Hypertenzia
Poruchy ciev M(_anej Casté Trombbza*
Zriedkavé Navaly hortiéavy
Zriedkavé PI'icna embolia*
Poruchy koze a podkoZného Zriedkavé makulopapularna vyrazka i _
tkaniva Nezname Stgvensqv-Johnsongv syndrom / toxicka
epidermalna nekrolyza*
U“’i‘zy' gtravy a komplikacia Menej Casté Trombdza v mieste cievneho pristupu
lieCebného postupu

(c) Popis vybranych neZiaducich reakcii

Dospela populécia

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady trombocytopénie. V klinickych Stadiach sa pozoroval
mierny pokles po¢tu trombocytov, ktory vSak zostal v rozsahu normélnych hodnét.

Pocet trombocytov pod 100 x 10%I sa pozoroval u 7 % dospelych pacientov lie¢enych
metoxypolyetylénglykol epoetinom beta a u 4 % dospelych pacientov lie¢enych inymi ESA.V

postregistracnej Studii 0 bezpecnosti s dlhodobou lie¢ebnou expoziciou az po dobu 8,4 rokov bol pocet

trombocytov na zagiatku lie¢by pod 100 x 10%1 u 2,1 % dospelych pacientov lie¢enych
metoxypolyetylénglykol epoetinom beta a u 2,4 % dospelych pacientov lie¢enych inymi ESA.
V priebehu $tidie sa ro¢ne pozoroval pocet trombocytov pod 100 x 10%1 u 1,5 % az 3 % dospelych

pacientov lieCenych metoxypolyetylénglykol epoetinom beta a u 1,6 % az 2,5 % dospelych pacientov
lieCenych inymi ESA.

Na z&klade udajov z kontrolovanych klinickych Stadii s epoetinom alfa alebo darbepoetinom alfa bola
incidencia hlasenych pripadov néahlej cievnej mozgovej prihody hodnotena ako Casta. Postregistracna
Sthdia 0 bezpecénosti ukdzala podobnu incidenciu cievnej mozgovej prihody medzi skupinami

s metoxypolyetylénglykol epoetinom beta (6,3 %) a referenénymi ESA (epoetin alfa, darbepoetin alfa,
epoetin beta) (7 %).

Po uvedeni lieku na trh boli podobne ako u inych ESA hlasené pripady trombdzy, vratane plicnej
embolie (pozri Cast’ 4.4.).

Izolovana aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA), ktorej vznik je mediovany neutralizujucimi
protilatkami proti erytropoetinu, bola hlasena s neznamou frekvenciou. V pripade, Ze sa potvrdi
PRCA, liecba metoxypolyetylénglykol epoetinom beta musi byt ukoncena a pacient nema byt
prestaveny na lieCbu inym rekombinantnym erytropoetinom (pozri ¢ast’ 4.4.).



Pediatrické populécia

V dvoch pediatrickych Studiach bola skimana pediatrick& populécia zlozena celkovo

20 104 pacientov, z ktorych 12 bolo vo veku menej ako 5 rokov, 36 bolo vo veku od 5 do 11 rokov

a 56 bolo vo veku od 12 do 17 rokov. Vychadzajlc z nizkej expozicie u pacientov v tychto Stadiach sa
bezpecnostny profil metoxypolyetylénglykol epoetinu beta v pediatrickej populacii zahrnutej v tychto
dvoch Stadiach celkovo zhodoval so znamym bezpeénostnym profilom v dospelej populacii (pozri
Cast’ 5.1).

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Terapeuticky rozsah metoxypolyetylénglykol epoetinu beta je Siroky. Pri zacati lieCby sa musi zvazit
individualna schopnost’ odpovede. Predavkovanie moze viest k prejavom zosilneného
farmakodynamického uéinku, napr. k nadmernej erytropoéze. V pripade nadmernych hladin
hemoglobinu sa ma lie¢ba metoxypolyetylénglykol epoetinom beta docasne prerusit’ (pozri Cast’ 4.2).
Ak si to vyzaduje klinicky stav, moZe sa vykonat flebotomia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné antianemika, ATC kéd: BO3XA03

Mechanizmus Géinku

Metoxypolyetylénglykol epoetin beta stimuluje erytropoézu prostrednictvom interakcie s
erytropoetinovym receptorom na progenitorovych bunkéch v kostnej dreni. Metoxypolyetylénglykol
epoetin beta, lie¢ivo MIRCERY, je kontinualny aktivator erytropoetinovych receptorov, ktory na
rozdiel od erytropoetinu vykazuje odlisnu aktivitu na Grovni receptora charakterizovand pomal3ou
asociaciou a rychlejsou disociéciou z receptora, znizent Specifickl aktivitu in vitro so zvySenou
aktivitou in vivo, ako aj prediZeny pol¢as. Priemerna molekulova hmotnost’ je 60 kDa, z &oho podiel
bielkoviny a cast’ karbohydratu tvori priblizne 30 kDa.

Farmakodynamické aéinky

Ako priméarny rastovy faktor pre vyvoj erytroidnych buniek sa prirodzeny hormén erytropoetin tvori v
oblickach a uvolnuje sa do krvného rieciska v désledku odpovede na hypoxiu. Prirodzeny hormon
erytropoetin pri odpovedi na hypoxiu interaguje s erytroidnymi progenitorovymi bunkami, aby zvysil
tvorbu Cervenych krviniek.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Dospeld populacia

Udaje z korekénych $tadii u pacientov liedenych jedenkrat za dva tyzdne a jedenkrat za Styri tyZdne
ukazuju, Ze miera odpovede hemoglobinu v skupine s metoxypolyetylénglykol epoetinom beta na
konci korek¢nej fazy bola vysoké a porovnatel'na s komparatormi. Stredna hodnota ¢asu odpovede
bola 43 dni v skupine s metoxypolyetylénglykol epoetinom beta so zvy$enim hemoglobinu pocas
prvych 6 tyzdiiov o 0,2 g/dl/tyzdeni a v skupine s komparatorom bola stredna hodnota ¢asu 29 dni so
zvySenim hemoglobinu pocas prvych 6 tyzdiov o 0,3 g/dl/tyzden.

Styri randomizované, kontrolované $ttdie sa vykonali u dialyzovanych pacientov, ktori boli prave
lieceni darbepoetinom alfa alebo epoetinom. Pacienti boli randomizovani tak, aby zostali na svojej
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stcasnej liecbe, alebo aby presli na metoxypolyetylénglykol epoetin beta za t¢elom dosiahnutia
stabilnych hladin hemoglobinu. V dobe hodnotenia (tyzdeni 29 - 36) bola priemerna a stredna hladina
hemoglobinu u pacientov lieCenych metoxypolyetylénglykol epoetinom beta prakticky identicka s ich
bazéalnou hladinou hemoglobinu.

Pacienti dostavali v randomizovanej, dvojito-zaslepej, placebom kontrolovanej studii s 4038
nedializovanymi pacientmi s chronickym oblickovym zlyhavanim s diabetes mellitus typu 2 a
hladinou hemoglobinu < 11 g/ dl, na dosiahnutie ciel'ovej hladiny hemoglobinu 13 g/ dl bud’
darbepoetin alfa alebo placebo (pozri ast’ 4.4). Stidia nesplnila ani priméarny ciel’ a to demongtrovat’
zniZenie rizika celkovej mortality, kardiovaskularnej morbidity a ani nepreukazala zniZenia rizika
vyvoja terminalneho $tadia ochorenia obli¢iek (ESRD). Analyza jednotlivych komponento v
kombinovanych sledovanych parametrov ukazala nasledujicu mieru rizika HR( 95 % CI): pre tmrtie
1,05(0,92; 1,21), pre nahlu cievnu mozgovu prihodu 1,92 (1,38; 2,68), pre kongestivne srdcové
zlyhanie (CHF) 0,89(0,74; 1,08), pre infarkt myokardu (MI) 0,96 ( 0,75; 1,23), pre hospitalizaciu

z dévodu myokardialnej ischémie 0,84 (0,55; 1,27), pre ESRD 1,02 (0.87; 1.18).

Z klinickych Studii zameranych na ESA (latky stimulujice erytropoézu) sa u pacientov s chronickym
zlyhanim obli¢iek (lieCenych dialyzou, bez dialyzy, pacienti s diabetom a bez diabetu) vykonali
sumarne (pooled) post-hoc analyzy. Bolo pozorované, Ze pri vysSich kumulativnych davkach ESA, sa
nezavisle od stavu diabetu a dialyzy, predpoklad4 tendencia k zvySenému riziku celkovej mortality,

a riziku kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych prihod (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4).

Erytropoetin je rastovy faktor primarne stimulujtci tvorbu ¢ervenych krviniek. Erytropoetinové
receptory mozu byt’ pritomné na povrchu réznych nadorovych buniek.

PreZivanie a progresia nadoru sa skimali v piatich vel’kych kontrolovanych $tadiach s celkovym
poctom pacientov 2 833, pri com Styri §tudie boli dvojito zaslepené placebom kontrolované a jedna
Studia bola otvorend. Do dvoch §tudii boli zaradeni pacienti, ktori sa liecili chemoterapiou. Cielova
koncentracia hemoglobinu v dvoch Stadiach bola > 13 g/dl; vo zvySnych troch Studiach bola 12 —

14 g/dl. V otvorenej Stadii nebol Ziadny rozdiel v celkovom prezivani medzi pacientmi lieCenymi
rekombinantnym l'udskym erytropoetinom a kontrolami. V Styroch placebom kontrolovanych Stadiach
bol pomer rizika k celkovému preZivaniu v rozmedzi 1,25 a 2,47 v prospech kontrol. Tieto Studie
preukazali stalu, neobjasnenu, Statisticky signifikantn( prevahu imrtnosti u pacientov s anémiou
spojenou s rozne Castou rakovinou, ktori dostavali rekombinantny I'udsky erytropoetin, v porovnani
s kontrolami. Zaver v §tadiach pre celkové prezivanie nemoze byt” dostato¢ne objasneny rozdielmi vo
vyskyte trombdzy a suvisiacich komplikacii medzi pacientmi, ktori uzivali rekombinantny ludsky
erytropoetin a pacientmi v kontrolnej skupine.

Bola taktieZ vykonana analyza intraindividualnych Gdajov (t. j. Udajov o jednotlivom pacientovi,
ktorého totoznost’ je utajena, pocas celej lieCby, tzv. patient-level data) viac nez od 13 900 pacientov s
rakovinou (chemoterapia, radioterapia, chemoradioterapia alebo bez terapie) zaradenych do 53
kontrolovanych klinickych §tadii s podavanim niekol'kych epoetinov. Metaanalyza tidajov celkového
prezivania preukazala pomer rizika bodovym odhadom 1,06 v prospech kontrol (95 % CI: 1,00, 1,12;
53 Stadii a 13 933 pacientov) a u pacientov s rakovinou podstupujicich chemoterapiu bol pomer rizika
celkového prezivania 1,04 (95 % CI: 0,97, 1,11; 38 stadii a 10 441 pacientov). Metaanalyzy zaroven
konzistentne poukazujd na vyznamne zvy3ené relativne riziko tromboembolickych prihod u pacientov
s rakovinou, ktori dostavaju rekombinantny 'udsky erytropoetin (pozri ¢ast’ 4.4). Do tejto analyzy
neboli zahrnuté Zziadne tdaje od pacientov lieCenych metoxypolyetylénglykol epoetinom beta.
Metoxypolyetylénglykol epoetin beta nie je schvéleny na lie¢bu pacientov s anémiou indukovanou
chemoterapiou (pozri Cast’ 4.1 a 4.4).

Pediatricka populacia

Uskuto¢nili sa dve $tidie u pediatrickych pacientov. Jedna Studia s intravendznym podavanim (i.v.)
a jedna Stadia so subkutdnnym podavanim (s.c.) metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.
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Otvorena, multicentricka Stadia fazy Il s jednou lie¢ebnou skupinou a s opakovanym podavanim,
zamerana na zistenie optimalnej davky (Studia NH19707) pri i.v. podavani, sa uskuto¢nila

u 64 pediatrickych pacientov (vo veku od 5 do 17 rokov) s CKD lie¢enych hemodialyzou, na
vyhodnotenie dvoch konverznych faktorov (skupina 1 a skupina 2) s cielom prechodu z udrZiavacej
lie¢by i.v. epoetinom alfa/beta alebo darbepoetinom alfa na metoxypolyetylénglykol epoetin beta
podavany i.v. raz za 4 tyzdne pocas 20 tyzdiiov. U&inok bol postideny na zaklade zmeny koncentrécie
hemoglobinu (g/dl) medzi vstupnym hodnotenim (,,baseline*) a obdobim hodnotenia. Upravena
priemernd zmena koncentracie hemoglobinu od vstupného hodnotenia do obdobia hodnotenia bola

v skupine 1 na trovni -0,74 g/dl [95 % IS: -1,32 aZ 0,16] a v skupine 2 -0,09 g/dl [95 % IS:

-0,45 a7z 0,26]. 58 % a 75 % pacientov si udrzalo hodnoty hemoglobinu v rozmedzi +1 g/dl od
vychodiskovej hodnoty v skupine 1 a v skupine 2, v uvedenom poradi. 75 % a 81 % pacientov si
udrZalo hodnoty hemoglobinu v rozmedzi 10-12 g/dl v skupine 1 a v skupine 2, v uvedenom poradi
Vysledky analyz podskupin zadefinovanych podl'a vekovych kategorii (5 — 11 rokov a 12 — 17 rokov)
sa zhodovali s vysledkami pozorovanymi v celkovej populécii. Pacienti, ktori dokon¢ili 20-tyzdnovQ
lie¢bu v hlavnej (,,core*) faze Studie a u ktorych sa udrZala adekvéatna koncentracia hemoglobinu,
mohli byt’ zaradeni do dobrovolnej 52-tyzdiiovej prediZenej (,.extension®) fazy $tidie zameranej na
bezpecnost’, s rovnakou frekvenciou davkovania.

Druhé otvorend, multicentricka Stdia fazy Il s jednou lie¢ebnou skupinou, zamerana na zistenie
optimalnej davky (Stadia NH19708) pri s.c. podavani, sa vykonala u 40 pediatrickych pacientov

(vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov) s CKD liecenych dialyzou, alebo este nelieGenych dialyzou

s ciel'om vyhodnotenia konverzného faktora pouZitého v skupine 2 i.v. Stadie s cielom prechodu

z udrziavacej lieCby s.c. epoetinom alfa/beta alebo darbepoetinom alfa na s.c. podavany
metoxypolyetylénglykol epoetin beta raz za 4 tyzdne pocas 20 tyzdiov. Aj v tejto Stadii bola
primarnym cielovym ukazovatel'om G¢innosti zmena koncentracie hemoglobinu (g/dl) medzi
vstupnym hodnotenim (,,baseline*) a obdobim hodnotenia. Priemerna zmena koncentracie
hemoglobinu poc¢as obdobia hodnotenia bola 0,48 g/dl [95 % IS: 0,15 aZ 0,82] a spadala do rozmedzia
hrani¢nych hodnoét ekvivalencie -1 az + 1 g/dl. Vysledky tykajlce sa priemernej zmeny koncentracie
hemoglobinu podl'a vekovych kategorii (< 5 rokov, 5 — 11 rokov, > 12 rokov) sa zhodovali

s vysledkami tykajucimi sa primarneho cielového ukazovatel’a pocas obdobia hodnotenia. Pacienti,
ktori dokonc¢ili 20-tyzdiovu liecbu v hlavnej (,,core*) faze Stadie a u ktorych sa udrZala adekvatna
koncentracia hemoglobinu, mohli byt’ zaradeni do dobrovolnej 24-tyzdiovej prediZene;j (,.extension®)
fazy Stidie zameranej na bezpe¢nost’, s rovnakou frekvenciou davkovania.

V obidvoch Stadiach zostali u va¢siny pacientov priemerné hodnoty hemoglobinu v rozpati

10 aZ 12 g/dl pocas celého obdobia hodnotenia aj v predlzenej faze $tudie zameranej na bezpecnost’.
Bezpecnostny profil pozorovany u pediatrickych pacientov z obidvoch Studii sa zhodoval s profilom
u dospelych (pozri Cast’ 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospela populacia

Farmakokinetika metoxypolyetylénglykolu epoetinu beta sa skimala u zdravych dobrovolnikov a u
anemickych pacientov s CKD vratane pacientov na dialyze a u nedialyzovanych pacientov.

Po subkutannom podani nedialyzovanym pacientom s CKD sa pozorovali maximéalne sérove
koncentracie metoxypolyetylénglykol epoetinu beta 95 hodin (stredné hodnota) po podani. Absolutna
biologicka dostupnost’ metoxypolyetylénglykol epoetinu beta po subkutannom podani bola 54 %.
Pozoroval sa terminalny pol¢as eliminacie 142 hodin u nedialyzovanych pacientov s CKD.

Po subkutannom podani dialyzovanym pacientom s CKD sa pozorovali maximalne sérové
koncentracie metoxypolyetylénglykol epoetinu beta 72 hodin (stredn& hodnota) po podani. Absolutna
biologicka dostupnost’ metoxypolyetylénglykol epoetinu beta po subkutannom podani bola 62 %

a pozoroval sa terminalny pol¢as eliminacie 139 hodin u dialyzovanych pacientov s CKD.
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Po intraven6znom podani dialyzovanym pacientom s CKD bol celkovy systémovy klirens
0,494 ml/hod na kg. Pol¢as eliminacie po intravendéznom podani metoxypolyetylénglykolu epoetinu
beta je 134 hodin.

Porovnanie sérovych koncentracii metoxypolyetylénglykolu epoetinu beta meranych pred a po
hemodialyze u 41 pacientov s CKD ukazalo, Ze hemodialyza nema Ziadny vplyv na farmakokinetiku
tohto lieku.

V analyze u 126 pacientov s CKD sa nedokazal Ziadny rozdiel vo farmakokinetike
medzi dialyzovanymi a nedialyzovanymi pacientmi.

V §tadii s jednotlivou davkou po i.v. podani bola farmakokinetika metoxypolyetylénglykolu epoetinu
beta podobna u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie pecene v porovnani so zdravymi

jedincami (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

Vykonala sa popula¢na farmakokineticka analyza udajov ziskanych od 103 pediatrickych pacientov
vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov, s telesnou hmotnost'ou v rozmedzi od 7 do 90 kg, a od

524 dospelych pacientov. Pediatricki pacienti dostavali metoxypolyetylénglykol epoetin beta i.v.
(v8etci boli lie¢eni hemodialyzou) alebo s.c. (boli lieceni peritonealnou dialyzou, hemodialyzou alebo
eSte neboli lie¢eni dialyzou). Zistilo sa, Ze hodnoty klirensu a distribu¢ného objemu sa zvy3ujd

S0 zvySujtcou sa telesnou hmotnost'ou a hodnota distribu¢ného objemu sa zvySuje aj so zvySujlcim sa
vekom. Pozorovana maximéalna a minimalna sérova koncentrécia metoxypolyetylénglykol epoetinu
beta, zistena zo vzoriek séra odobratych po stabilizécii hladiny hemoglobinu, bola u pediatrickych
pacientov porovnatel'na s minimalnou a maximalnou sérovou koncentraciou pozorovanou u dospelych
pri obidvoch spdsoboch podavania, i.v. as.c .

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych Stadii farmakologickej kardiovaskularnej
bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani a reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné
riziko pre Tudi.

Karcinogénny potencial metoxypolyetylénglykolu epoetinu beta sa v dlhodobych Studiach na
zvieratach nehodnotil. Nevyvolal proliferativnu odpoved’ v nehematologickych nadorovych
bunkovych liniach in vitro. V Sestmesaénej $tadii toxicity u potkanov neboli v nehematologickych
tkanivach pozorované ziadne tumorogénne alebo neocakavané mitogénne odpovede. Pri pouziti
panelu I'udskych tkaniv sa okrem toho védzba metoxypolyetylénglykolu epoetinu beta in vitro
pozorovala len v cielovych bunkach (progenitorovych bunkach kostnej drene).

U potkanov sa nepozoroval Ziaden signifikantny prestup metoxypolyetylénglykolu epoetinu beta
placentou a Studie na zvieratach nepreukazali Ziadny Skodlivy uc¢inok na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, pdrod alebo postnatalny vyvoj. AvSak v ramci druhu sa preukazalo
reverzibilné zniZenie hmotnosti plodu a zniZenie prirastku telesnej hmotnosti po narodeni potomka
v davkach, ktoré sposobuju zosilnené farmakodynamické G¢inky u matiek. Fyzicky, kognitivny
alebo sexualny vyvoj potomkov matiek, ktoré dostavali metoxypolyetylénglykol epoetin beta pocas
gravidity a laktacie, nebol ovplyvneny. Ked” sa metoxypolyetylénglykol epoetin beta podaval
subkutdnne samcom a samiciam potkanov pred a pocas parenia, nemalo to vplyv na reprodukénu
schopnost, fertilitu a parametre hodnotiace spermu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Siran sodny
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Manitol (E421)
Metionin
Poloxamér 188
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie$at’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Koncovy uzivatel méze vybrat liek z chladnicky a uchovavat ho pri izbove;j teplote (neprevysujlcej
30°C) pocas obdobia 1 mesiaca. Po vybrati z chladnicky sa liek musi pouzit’ v ramci tohto obdobia.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injek¢na striekacka (sklo typu I) s laminovanym piestom (brémbutylova guma) a krytom na
hrot (brémbutylova guma) a ihla 27G1/2.

Naplnené injekéné striekacky 30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 a 250 mikrogramov obsahujd 0,3 ml
roztoku.
Naplnena injek¢na striekacka 360 mikrogramov obsahuje 0,6 ml roztoku.

Naplnené injekéné strickacky 30, 50, 75 mikrogramov st dostupné v baleniach obsahujucich 1 alebo 3
naplnené injek¢neé striekacky.

Naplnené injekéné strickacky 100, 120, 150, 200, 250 a 360 mikrogramov su dostupné v baleniach
obsahujucich 1 naplnent injek¢nu striekacku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Naplnena injekéna striekacka je pripravena na pouzitie. Sterilna naplnena injek¢éna striekacka
neobsahuje ziadne konzerva¢né prostriedky a ma sa pouzit’ len na jednorazovu injekciu. Jednou
injek¢nou striekackou sa ma podat’ len jedna davka. Naplnené injekéné striekacky nie st urcené na
podévanie ¢iasto¢nych davok. Mozu sa podat’ len roztoky, ktoré su Cire, bezfarebné az slabo Zltkasté a
bez vidite'nych Castic.

Nepretrepavajte.

Naplnena injek¢na striekacka ma pred podanim injekcie dosiahnut’ izbovu teplotu.

VSetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLO

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. jula 2007

Datum posledného predlZenia registracie: 15. maja 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

15


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIQLOQICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
Nemecko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze naplnenych injekénych striekaciek

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizovaneé spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych
néslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portéli pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
- na ziadost Europskej agentury pre lieky
- vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v ddsledku ziskania novych
informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR) sa
zhoduje s datumom aktualizacie planu riadenia rizik (RMP), m6Zzu sa predloZit’ sicasne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

19



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 50 mikrogramov naplnend injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 50 mikrogramov/0,3 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 50 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnentl injeként striekacku s 0,3 ml a ihlu
Kazdé balenie obsahuje 3 naplnené injekéné striekacky s 0,3 ml a 3 ihly

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutroZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injekénu strickac¢ku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 50 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

21



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 50 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 50 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

50 pg/0,3 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 75 mikrogramov naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 75 mikrogramov/0,3 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 75 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,3 ml a ihlu
Kazdé balenie obsahuje 3 naplnené injekéné striekacky s 0,3 ml a 3 ihly

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutroZilové pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injekénu strickac¢ku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 75 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 75 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 75 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

75 ng/0,3 mi

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 100 mikrogramov naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 100 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,3 ml a ihlu

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutrozZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/07/400/010

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 100 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 100 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 100 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

100 pg/0,3 mi

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 150 mikrogramov naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 150 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,3 ml a ihlu

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutrozZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/07/400/011

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 150 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 150 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 150 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

150 pg/0,3 mi

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJST OBAL 200 mikrogramov naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 200 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 200 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,3 ml a ihlu

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutrozZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/07/400/012

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 200 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 200 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 200 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

200 pg/0,3 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 250 mikrogramov naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 250 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 250 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,3 ml a ihlu

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutrozZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/07/400/013

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 250 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

36



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 250 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 250 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

250 pg/0,3 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 30 mikrogramov naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 30 mikrogramov/0,3 ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 30 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,3 ml a ihlu
Kazdé balenie obsahuje 3 naplnené injekéné striekacky s 0,3 ml a 3 ihly

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutroZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injekénu strickac¢ku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom

38



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 30 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 30 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 30 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

30 pg/0,3 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 120 mikrogramov naplnena injekéna striekéka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 120 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 120 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,3 ml a ihlu

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutrozZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/07/400/020

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 120 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 120 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 120 pg/0,3 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

120 pg/0,3 mi

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL 360 mikrogramov naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

MIRCERA 360 mikrogramov/0,6 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metoxypolyetylénglykol epoetin beta

2. LIECIVO

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 360 mikrogramov metoxypolyetylénglykol epoetinu beta.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421), metionin, poloxamér 188
a voda na injekcie. Pre d’alsie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Kazdé balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku s 0,6 ml a ihlu

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoZné alebo vnutrozZilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
Nepretrepavajte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/07/400/021

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

mircera 360 mcg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU 360 mikrogramov

[1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

MIRCERA 360 pug/0,6 ml injekcia
metoxypolyetylénglykol epoetin beta
s.c./i.v.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

360 ug/0,6 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

MIRCERA
30 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
50 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
75 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
100 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
120 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
150 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
200 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
250 mikrogramov/0,3 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
360 mikrogramov/0,6 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

metoxypolyetylénglykol epoetin beta

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je MIRCERA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MIRCERU
Ako pouzivat MIRCERU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MIRCERU

Obsah balenia a dalSie informécie

oL

1. Co je MIRCERA a na ¢o sa pouZiva

Tento liek vam bol predpisany, pretoZe mate anémiu spdsobenti chronickym ochorenim obli¢iek
S typickymi priznakmi ako st inava, slabost’ a dychavi¢nost’. To znamend, Ze mate prilis§ malo
¢ervenych krviniek a vaSa hladina hemoglobinu je prili§ nizka (vaSe telesné tkaniva nedostavaju
dostatocné mnozstvo kyslika).

MIRCERA je urcena len na liecbu symptomatickej anémie, ktora je spdsobena chronickym
(dlhotrvajucim) ochorenim obliciek u dospelych pacientov a u pediatrickych pacientov (vo veku
od 3 mesiacov do menej ako 18 rokov), ktori prechadzaju z udrZiavacej lie¢by latkou stimulujdcou
erytropoézu (ESA, z anglického erythropoiesis stimulating agent) po tom, ako bola ich hladina
hemoglobinu stabilizovana pomocou predoslej ESA.

MIRCERA je liek vyrébany génovou technoldgiou. Tak ako prirodzeny hormén erytropoetin,
MIRCERA zvysuje pocet cervenych krviniek a hladinu hemoglobinu v krvi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MIRCERU

NepouZivajte MIRCERU

o ak ste alergicky na metoxypolyetylénglykol epoetin beta alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

o ked’ mate vysoky krvny tlak, ktory nie je mozné kontrolovat’

Upozornenia a opatrenia
Bezpecnost’ a u¢innost’ liecby MIRCEROU v inych indikaciach vratane anémie u pacientov
s rakovinou, nebola stanovena.

Bezpecnost’ a tcinnost’ liecby MIRCEROU u pediatrickych pacientov boli stanovené iba u pacientov,
ktorych hladina hemoglobinu bola predtym stabilizovand pomocou liecby ESA.

Pred liecbou MIRCEROU

. U niektorych pacientov lieCenych latkami stimulujucimi erytropoézu (ESA), vratane MIRCERY
bol pozorovany stav nazyvany izolovana aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA, zastavena alebo
znizena tvorba Cervenych krviniek) spdsobeny protilatkami proti erytropoetinu.

o Ak bude vas lekar predpokladat’ alebo ak sa u vas potvrdi, Ze mate v krvi tieto protilatky,
nesmiete sa lie¢it MIRCEROU.

o Ak ste pacient s infek¢nou Zltakou typu C (hepatitidou C) a dostavate interferon a ribavirin,
porozpravajte sa so svojim lekarom, pretoze kombinacia ESA s interferénom a ribavirinom
viedla v zriedkavych pripadoch ku strate ti¢inku a k rozvoju PRCA - tazkej formy
chudokrvnosti (anémie). ESA nie su schvalené na liecbu chudokrvnosti stvisiacej s infek¢nou
zltackou typu C.

o Ak ste pacient s chronickym ochorenim obli¢iek a s chudokrvnost'ou lieCenou s ESA a tieZ ste
pacient s rakovinou, musite vediet, ze ESA m0zu mat’ nepriaznivy vplyv na vas stav.
Porozprévajte sa 0 moznostiach lie¢by chudokrvnosti so svojim lekarom.

o Nie je zname, ¢i ma MIRCERA odlisny ucinok u pacientov s hemoglobinopatiami (poruchami
spojenymi s abnormalnymi hladinami hemoglobinu), s krvacanim v minulosti alebo
V sti€asnosti, so zachvatmi alebo u pacientov, ktori maji vysoky pocet krvnych dostic¢iek. Ak
mate niektory z tychto stavov, lekar sa o fiom s vami porozprava a bude vas musiet’ opatrne
liecit.

o Zdravi l'udia nemaju pouzivat MIRCERU. Jej pouZitie moze u nich viest’ k prili$ vysokym
hladindm hemoglobinu a sposobit’ problémy so srdcom alebo krvnymi cievami, ktoré mézu
ohrozovat’ zivot.

Pocas liecby MIRCEROU

o Ak ste pacient s chronickym zlyhavanim obli¢iek, a obzvlast, ak neodpovedate primerane na
MIRCERU, va3 lekér skontroluje ddvku MIRCERY, ktoru pouZivate, pretoZe opakované
zvysenie davky MIRCERY, ak neodpovedate primerane na lieCbu, moze zvysit’ riziko, ze sa
u vas objavia problémy so srdcom, cievami a moze sa tiez zvysit’ riziko infarktu myokardu,
mozgovej mrtvice alebo smrti.

o Vas lekar moze zacat’ liecbu MIRCEROU, ak va3a hladina hemoglobinu je 10 g/dI
(6,21 mmol/l) alebo menej. Po zacati lie¢by bude sa vas lekar snazit’ udrziavat’ vasu hladinu
hemoglobinu medzi 10 a 12 g/dl (7,45 mmol/l).

o Vs lekar pred liecbou a pocas liecby MIRCEROU skontroluje mnozstvo Zeleza vo vaSej Krvi.
Ak bude jeho mnoZzstvo prilis nizke, vas lekar vam méze predpisat’ doplnky s obsahom Zeleza.

o Vas lekar vam pred liecbou MIRCEROU skontroluje krvny tlak a bude vam ho kontrolovat’
aj pocas liecby MIRCEROU. Ak bude vas krvny tlak vysoky a nebude ho mozné dostat’
pod kontrolu ani pomocou liekov, ani pomocou Specialnej diéty, vas lekar prerusi vasu lie¢bu
MIRCEROU alebo zniZzi jej davku.

. Vas lekar bude kontrolovat, ¢i hemoglobin neprekro¢il urciti hladinu, pretoZze vysoka hladina
hemoglobinu pre vas predstavuje riziko problémov so srdcom alebo krvnymi cievami a mbze
zvysit riziko krvnej zrazeniny v cievach (trombozy), vratane pl'ucnej embolie, srdcového
infarktu, mozgovocievnej prihody a imrtia.
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o Obrat’te sa na svojho lekara, ak sa budete citit’ unaveny, slaby alebo ak budete dychavic¢ny,
pretoze to moZe znamenat’, Ze liecba MIRCEROU u Vvas nie je G¢inna. Vas lekar bude zistovat’,
¢i u vas nie st iné pri¢iny anémie a moze vVam urobit’ krvné testy alebo vySetrit’ kostna dren. Ak
u vas vznikne PRCA, lie¢ba MIRCEROU u vas bude zastavena. Nedostanete iny erytropoézu
stimulujuci liek a lekér vas bude pre tento stav liecit’.

Deti a dospievajuci

MIRCERA sa méze pouzivat’ na liecbu deti a dospievajlcich, vo veku od 3 mesiacov do menej ako
18 rokov, s anémiou spojenou s chronickym ochorenim obliciek. Predtym ako prejda na liecbu
MIRCEROQU, musia byt stabilizovani pomocou udrziavacej liecby ESA a m6zu alebo nemusia byt’
lieCeni dialyzou.

Ak mate vy alebo vasSe diet'a menej ako 18 rokov, porozpravajte so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako vam alebo vaSmu dietat'u bude podany tento liek.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani inych liekov, ktoré podporuju tvorbu ¢ervenych krviniek:
MIRCERA je jednym zo skupiny liekov, ktoré podporuju tvorbu ¢ervenych krviniek podobne ako
Pudska bielkovina erytropoetin. Vas lekar vzdy zaznamena nazov konkrétneho lieku, ktory budete
pouzivat’.

V suvislosti s lie¢bou epoetinom boli hldsené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). SIS/TEN sa méZu na
zacCiatku prejavovat’ ako nacervenalé bodové skvrny alebo okruhle Skvrny Casto s centralnymi
pluzgiermi na trupe. Tiez sa mozu objavit’ vredy Ust, hrdla, nosa, genitalii a o¢i (¢ervené a opuchnuté
o¢i). Tieto zavazné kozné vyrazky casto predchadza horticka a/alebo priznaky podobné chripke.
Vyrazky mézu postupovat’ do rozsiahleho odlupovania koze a zivot ohrozujucich komplikacii.

Ak sa u vas objavi zavazna vyrazka alebo iny z tychto priznakov na kozi, prestante pouZzivat
MIRCERU a ihned’ kontaktujte svojho lekéara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a MIRCERA

Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekéarnikovi.

Neuskuto¢nili sa ziadne interak¢éné Stadie. Nepreukazalo sa, ze MIRCERA interaguje s inymi liekmi.

MIRCERA a jedlo a napoje
Jedlo a napoje nemaju vplyv na MIRCERU.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Predtym ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
MIRCERA sa neskumala u tehotnych alebo doj¢iacich Zien.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.
V&S lekar rozhodne o tom, aka lie¢ba bude pre vas najlepsia pocas tehotenstva.

Povedzte svojmu lekarovi, ak doj¢ite alebo ak planujete doj¢it’. Vas lekar vam poradi, ¢i mate prestat’
alebo pokracovat’ v dojéeni alebo ¢i mate prestat’ alebo pokracovat’ v uzivani svojho lieku.
MIRCERA nema vplyv na plodnost’. Nie je zname potencidlne riziko pre I'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MIRCERA nemé vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dolezité informécie o niektorych zlozkdch MIRCERY

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.
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3. Ako pouzivat MIRCERU

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

vve

Ak nebudete primerane odpovedat’ na liecbu MIRCEROU, vas lekar skontroluje davku a bude vas
informovat, ¢i je potrebné zmenit’ davku MIRCERY.

Liecba MIRCEROU sa musi zacat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.

Dalsie injekcie vam moze aplikovat’ zdravotnicky pracovnik, alebo si injekciu MIRCERY mozZete
aplikovat’ sam v pripade, Ze ste dospely, po tom, ako budete pouceny o spdsobe jej aplikacie. Deti

a dospievajuci mladsi ako 18 rokov si injekcie MIRCERY nemajt podavat’ svojpomocne, mé im ich
podavat’ zdravotnicky pracovnik alebo pouceny dospely opatrovatel’ (dodrZiavajte pokyny na konci
tejto pisomnej informacie, ktoré vysvetluja, ako pouzivat’ naplnent injekénu striekacku MIRCERY
v pripade svojpomocného podania injekcie alebo podania injekcie niekomu inému).

MIRCERA sa méze aplikovat’ ako injekcia pod koZzu do brucha, ramena alebo stehna; alebo do Zily.
V&S lekar rozhodne o tom, ktory sp6sob je pre vas najlepsi.

Vas lekar vam bude robit’ pravidelné krvné testy, aby pomocou merania vasej hladiny hemoglobinu
sledoval, ako vasa anémia reaguje na liecbu.

o Ak ste dospely pacient v suc¢asnosti nelie¢eny s ESA

Ak nie ste dialyzovany, odporucana pociatocna davka MIRCERY je 1,2 mikrogramu na kazdy
kilogram vaSej telesnej hmotnosti podavana pod koZu raz za mesiac vo forme jednorazovej injekcie.
Alternativne sa lekar moze rozhodnut’ podavat’ vam pociatoéni davku MIRCERY 0,6 mikrogramov
na kazdy kilogram vasej telesnej hmotnosti. Tato davka sa ma podavat’ raz za dva tyzdne ako
jednorazova injekcia pod kozu alebo do zily. Ked’ sa u vas dosiahne Uprava anémie, lekar moze
zmenit vaSe dadvkovanie na ddvku podavani raz za mesiac.

Ak ste dialyzovany, odpor¢ana pociato¢na davka je 0,6 mikrogramu na kazdy kilogram vasej telesnej
hmotnosti. Tato davka sa ma podavat’ raz za dva tyzdne ako jednorazova injekcia pod kozu alebo do
zily. Ked’ sa dosiahne Gprava vasej anémie, lekar moze zmenit’ vaSe davkovanie na davku podavanu
raz za mesiac.

Vas lekar moze zvysit alebo znizit’ vasu davku alebo docasne zastavit’ vasu lie¢bu, aby sa vasa hladina
hemoglobinu upravila na hladinu, ktora bude pre vas vhodna. Zmeny davky sa nebudu robit’ Castejsie
ako raz za mesiac.

o AK ste v sti¢asnosti lie¢eny s inymi ESA

Vas lekar moze nahradit’ liek, ktory v sucasnosti uzivate, MIRCEROU. Vas lekar rozhodne o tom,
¢i vas bude lie¢it MIRCEROU vo forme jednorazovej injekcie podivanej raz za mesiac. Vypodita
vasu zaciatoénu davku MIRCERY podla poslednej davky vasho predoslého lieku. Prva davka
MIRCERY vam bude aplikovana v den, na ktory bola naplanovana injekcia vasho predoslého lieku.

Vas lekar méze zvysit alebo znizit’ vasu davku alebo docasne zastavit’ vaSu lie¢bu, aby sa va3a hladina
hemoglobinu upravila na hladinu, ktoré bude pre vas vhodna. Zmeny davky sa nebudu robit’ Castejsie
ako raz za mesiac.

Ak pouZijete viac MIRCERY, ako méte

Prosim, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak pouZzijete prili§ velkt ddvku MIRCERY,
pretoze moze byt potrebné, aby ste si dali urobit’ niektoré krvné testy a prerusili vasu lieCbu.
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Ak zabudnete pouZzit’t MIRCERU
Ak vynechate davku MIRCERY, aplikujte si vynechant davku len Co si na to spomeniete a porad’te
sa so svojim lekarom o tom, kedy mate pouzit’ d’alsiu davku.

Ak prestanete pouZivat® MIRCERU
Lie¢ba MIRCEROU je obvykle dlhodoba. Na odporucanie vasho lekara vSak moze byt kedykol'vek
zastavena.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia vyskytu moznych neziaducich ucinkov uvedenych niZsie je definovana nasledujiicim
spbsobom:

Casty vedlajsi u¢inok (mbZe postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb) je vysoky krvny tlak.

Menej Casté vedl'ajsie u¢inky (méze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb) su:

o bolest’ hlavy

o trombdza v mieste cievneho pristupu (krvné zrazeniny v cieve, ktora sa pouZiva na napojenie na
systém dialyzy)

o trombocytopénia

o tromboza.

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky (moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb) su:

o hypertenzna encefalopatia (vel'mi vysoky krvny tlak, ktory mdze spdsobovat’ bolest’ hlavy,
hlavne nahlu, bodajicu migrénovi bolest” hlavy, zmitenost’, poruchy reci, zachvaty alebo kfce).
pl'icna embolia

makulopapulézna vyrazka (Cervena kozna reakcia, ktora zahfiia pupence alebo Skvrny)
navaly horucavy

precitlivenost’ (alergicka reakcia, ktora mdze sposobit’ nezvycajné dychanie sprevadzané
piskotom alebo dychacie tazkosti; opuchnuty jazyk, tvar alebo hrdlo, alebo opuch v okoli
miesta vpichu, alebo kvoli ktorej mozete pocitovat’ zavrat, mdlobu alebo mdzete skolabovat)).
Ak budete mat’ tieto priznaky, okamzite sa, prosim, obrat’te na svojho lekara, ktory vam
poskytne vhodnu liecbu.

Pocas klinickych $tadii doslo u pacientov k miernemu poklesu po¢tu krvnych dosti¢iek. Po uvedeni
lieku na trh sa vyskytli hlasenia poklesu poétu krvnych dosti¢iek pod dolnd hranicu normalnych
hodnét (trombocytopénia).

Spontanne boli hlasené hypersenzitivne reakcie, vratane pripadov anafylaktickych reakcii a zavazné
koZzné vyrazky, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy.
Tieto sa mdzu prejavovat’ ako nacervenalé teréovité makuly (Skvrny) alebo kruhové skvrny, ¢asto s
centralnymi pluzgiermi na trupe, odlupovanie koze, vredy ust, hrdla, nosa, pohlavnych organov a oci a
moze im predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke. Ak sa u vas objavia tieto priznaky,
prestaiite pouzivat MIRCERU a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

Po uvedeni lieku na trh boli podobne ako u inych ESA hlasené pripady krvnej zrazeniny v cievach
(trombozy), vratane plicnej embdlie.
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Izolovana aplazia ¢ervenych krviniek (PRCA, zastavena alebo zniZena tvorba ¢ervenych krviniek)
spbsobena protilatkami proti erytropoetinu bola pozorovana u niektorych pacientov lie¢enych ESA,
vratane MIRCERY.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedrlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MIRCERU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni katul’ky a na Stitku
naplnenej injekénej strickacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom
mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Mozete vybrat’ vasu naplnenu injek¢éni strickacku MIRCERA z chladni¢ky a uchovavat’ ju pri izbovej
teplote (neprevysujicej 30°C) raz pocas obdobia jedného mesiaca. Po vybrati vasho lieku z chladni¢ky
ho musite pouzit’ v ramci tohto obdobia jedného mesiaca. Pocas tohto obdobia, kedy uchovavate
MIRCERU pri izbovej teplote neprevysujucej 30°C, nemusite divat’ MIRCERU pred vlastnym
pouzitim do chladnicky.

Pouzivajte tento liek, len ak je ¢iry, bezfarebny az slabo zltkasty a bez viditeI'nych Castic.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co MIRCERA obsahuje

o Liecivo je metoxypolyetylénglykol epoetin beta. Jedna naplnend injek¢na striekacka obsahuje
30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 alebo 250 mikrogramov v 0,3 ml a 360 mikrogramov v 0,6 ml.

o Dalsie zlozky st monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, siran sodny, manitol (E421),

metionin, poloxamér 188 a voda ha injekcie.

Ako vyzera MIRCERA a obsah balenia
MIRCERA je injekény roztok v naplnenej injekéne;j strickacke.
Roztok je ¢iry, bezfarebny az slabo zltkasty a bez viditeInych Castic.

MIRCERA je dostupnd v naplnenych injekénych striekackach s laminovanym piestom a krytom na
hrot s jednou ihlou 27G1/2. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,3 ml alebo 0,6 ml roztoku.
Naplnené injekéné striekacky nie s uréené na podavanie ¢iasto¢nych davok. MIRCERA sa dodava
pre vSetky sily v baleniach po 1 a tieZz 3 naplnenych injek¢énych striekackéach pre sily 30, 50,

75 mikrogramov/ 0,3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia o registracii
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

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

Roche Eesti OU Roche Norge AS

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

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espafia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
Hrvatska Romania

Roche d.o.o. Roche Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 4722 333 Tel: +40 21 206 47 01
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Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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

55


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

MIRCERA naplnena injek¢éna striekacka
Pokyny pre pouzitie

Nasledujtce pokyny vysvetl'uji, ako pouzivat’ naplnenu injek¢ni striekacku MIRCERA v pripade
svojpomocného podania injekcie alebo podania injekcie niekomu inému.

Je dolezité starostlivo si precitat’ a dodrziavat’ tieto pokyny, aby ste boli schopny pouZzivat’ naplnenti
injek¢énu striekacku spravne a bezpecne.

NepokuUSajte sa podat’ si injekciu skor, kym si nie ste isty, Ze viete, ako pouzivat’ naplnenu injek¢éna
striekacku, ak mate pochybnosti, obratte sa na svojho lekéra. Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov
si injekcie MIRCERY nemaju podavat’ svojpomocne, ma im ich podavat’ zdravotnicky pracovnik
alebo pouceny dospely opatrovatel’.

Vzdy dodrziavajte vSetky pokyny v tomto navode na pouZitie, pretoze sa mozu lisit’ od vaSich
skusenosti. Tieto pokyny pomozu predist’ nespravnej liecbe alebo rizikdm, ako je zranenie ihlou,
skora aktivacia bezpe¢nostného zariadenia ihly alebo problémom suvisiacim s pripojenim ihly.

DOLEZITE INFORMACIE
e MIRCERU naplnent injeként striekacku pouZite, len ak vam ju predpisal lekar.
o Precitajte si informéacie na obale a presveddéte sa, ¢i na nej mate davku predpisand vaSim
lekarom.
¢ Nepouzivajte MIRCERU, ak injekéna striekacka, injekéna ihla, Skatul’ka alebo plastovy obal
obsahujuci injekénu striekacku javi znamky poskodenia.
¢ Injekcna ihla je krehka, zaobchadzajte s iou opatrne.
Nedotykajte sa aktiva¢nych chrani¢ov (pozri obrdzok A), pretoze to moze poskodit’ injekéna
striekacku a tato sa nebude dat’ pouzit’.
NepouZivajte injek¢nt striekacku, ak je obsah zakaleny alebo obsahuje Castice.
Nikdy sa nepokusajte rozobrat’ injek¢nu striekacku.
Nikdy net’ahajte piest ani nemanipulujte s injekénou strickackou za piest.
Neodstranujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny podat’ injekciu.
Neprehitajte lick v injekéne;j striekacke.
Neaplikujte injekciu cez odev.
Injek¢nt striekacku ani injek¢ént ihlu opakovane nepouZivajte ani nesterilizujte.
Naplnené injekéné striekacky nie st ur€ené na podavanie Ciastocnych davok.
Injekénu striekacku, ihlu a d’alSie pomocky uchovavajte mimo dosahu deti.

UCHOVAVANIE

Uchovavajte injek¢énu striekacku, injek¢énu ihlu a kontajner odolny voc¢i prepichnutiu/kontajner
na ostré predmety mimo dohl’adu a dosahu deti.

Pred pouZitim uchovavajte injekénu striekacku a injek¢nt ihlu v pdvodnom obale.
Vzdy uchovavajte injekénu striekacku a injekSnd ihlu v chladnicke pri teplote 2 - 8°C (35,6 — 46,4°F).

Liek neuchovavajte v mrazni¢ke a chraite ho a injek&ént ihlu pred svetlom. Uchovavajte injekéna
striekacku a injekénu ihlu v suchu.
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Materialy obsiahnuté v baleni (Obrazok A):

e Naplnena injekéna strickacka MIRCERA
e Samostatna injekéna ihla

Prstove uchyty
Piest Snimatelnd etikets CUmOVE .
= AR ietko Eryt
Thla thly
=i |:|[|ﬂﬂ'£ [|| ||==——l=
Vrehnak

Aktivaing chraniée Chranié thly

Obréazok A

Materialy neobsiahnuté v baleni (Obrazok B):

Cistiace lichové tampony Kusok sterilnej vaty alebo  Kontajner odolny voci
gazy prepichnutiu alebo kontajner
na ostré predmety pre
bezpeénu likvidéciu ihly
a pouZzitej injekénej striekacky

Obrazok B

Zhromazdite si vSetky pomdcky, ktoré budete potrebovat’ na injekciu, na ¢isty, dobre osvetleny rovny
povrch, napriklad na stol.
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AKO SI APLIKOVAT INJEKCIU
1. krok: Nechajte injek¢énu striekacku zohriat’ na izbovu teplotu

S
5 =

Obrazok C

Obrazok D

2. krok: Umyte si ruky

Obrazok E
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Opatrne vyberte skatul’ku
obsahujlcu naplnent injekénu
strickacku MIRCERA z
chladnicky. Injek¢nu striekacku
a injek¢nt ihlu uchovavajte

v Skatul’ke na ochranu pred
svetlom a nechajte ju zohriat’ na
izbovu teplotu po dobu
miniméalne 30 minat (Obrazok
C).

e Ak nenechate liek zohriat’
na izbova teplotu, méze to
mat’ za nasledok
nepohodIné podanie
injekcie a piest sa moze
tazko stlacat’.

e Nezohrievajte injeként
strieka¢ku Ziadnym inym
spdsobom.

Otvorte Skatul’ku a vyberte
plastovy zasobnik s naplnenou
injek¢énou striekackou
MIRCERA zo $katulky bez
toho, aby ste stiahli ochrannu
foliu (Obrazok D).

Dokladne si vydezinfikujte ruky
mydlom a teplou vodou alebo

dezinfekénym gélom na ruky
(Obrazok E).



3. krok: Vybal’te naplneni injekénu striekacku a vizuélne ju skontrolujte

Obrazok G

4. krok: Nasad’te ihlu na injek¢nu striekacku

Obrazok H
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Stiahnite ochrannu foliu z
plastového zasobnika a vyberte
zabalend ihlu a injek¢ént
striekacku, pricom injek¢énti
strickacku drZte za jej strednu
Cast’ bez toho, aby ste sa dotkli
aktivacnych chrani¢ov
(Obrazok F).

Pri pouZivani injekénu
striekacku drZte len za jej telo,
pretozZe kazdy kontakt

s aktiva¢nymi chrani¢mi moze
spdsobit’ pred¢asné uvolnenie
bezpec¢nostného zariadenia.

Skontrolujte injek¢nu
striekacku ¢i nie je poSkodena a
skontrolujte datum exspirécie
na injekénej strickacke

a Skatul’ke. Je dolezité
zabezpecit', aby pouZitie
injekcnej striekacky a lieku
bolo bezpe¢né (Obrazok G).

NepouZivajte injeként

striekacku:

e  ak vam injek¢na striekacka
nahodou spadla.

e ak ktorakol'vek ¢ast’
injekéne;j striekacky javi
znadmky poSkodenia.

e ak je obsah zakaleny alebo
obsahuje castice.

e ak je farba roztoku ina ako
bezfarebné az mierne
Zltkasta.

e akuplynul datum
exspiracie.

Uchopte injekénu striekacku

V jej strede, pevne drZte gumené

viecko a odstrante gumené

vieCko z injek¢nej striekacky

(ohnite a vytiahnite) (Obrazok

H).

e  Gumené viecko ihly hned’
odhod’te do kontajnera na
ostré predmety / kontajnera
odolného voci



Obrazok |

Obréazok J

5. krok: Odstraiite kryt ihly a pripravte sa na podanie injekcie

Obrazok K
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prepichnutiu.
e Nedotykajte sa
aktivacnych chranicov.
e Nestlacajte piest.
e Nevyt’ahujte piest.

Pevne uchopte zabalenu ihlu
oboma rukami a skontrolujte
zabalent ihlu ¢i nie je
poSkodend. Uvolnite gumené
viecko ihly ota€avym pohybom
a odstrante ho (Obrazok I).
Gumen¢ viecko ihly hned’
odhod'te do kontajnera na ostre
predmety / kontajnera odolnéeho
vodi prepichnutiu.

Neodstrariujte kryt ihly, ktory
chrani ihlu.

NepouZzivajte injeként ihlu ak:

e vam nahodne spadla.

o  akakol'vek Cast injekcnej
ihly javi zndmky
poskodenia.

Nasad’te ihlu na injekénu
striekacku tak, Ze ju pevne

Vv priamom smere zatlacite na
injek¢nt striekacku jemnym
ota¢anim (Obrazok J).

Dr7te injekénu striekacku Vv jej

strede pevne jednou rukou

a druhou rukou v priamom

smere odstranite kryt ihly. Kryt

ihly odhod’te do kontajnera na
ostré predmety / kontajnera
odolného voci prepichnutiu

(Obrazok K).

e  Po odstraneni krytu ihly sa
nedotykajte ihly ani
nedovolte, aby sa dotkla
iného povrchu, pretoZe
modze dojst’ ku
kontaminacii ihly, a to
moze sposobit’ poranenie a
bolest’ pri dotyku.

o  M©bZete spozorovat’ kvapku
tekutiny na konci ihly. Je
to normalne.



Obrazok L

Obrazok M

6. krok: Aplikujte injekciu

e  Po odstraneni krytu ihly ho
nikdy znovu nenasadzujte.

Ak chceete odstranit’ vzduchové
bubliny z naplnenej injekcne;j
striekacky, drzte injek¢én
striekacku s ihlou smerujucou
nahor.

Jemne poklepévajte na injek¢éna
striekaCku, aby vSetky bubliny
vystupili na vrch (Obrézok L
aM).

Pomaly stlacajte piest, kym
vytlagite vSetok vzduch tak, ako
vam to ukazal zdravotnicky
pracovnik (Obrazok M).

Existuju dva r6zne spdsoby (cesty) pre aplikéaciu injekcie MIRCERA. Postupujte podl'a odporac¢ania

zdravotnickeho pracovnika, ako aplikovat’ injekciu MIRCERA.

PodkoZné podanie:

Ak vam odporucili aplikovat’ injekciu MIRCERA pod koZu, podajte si svoju davku tak, ako je popisané niZsie.
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Obrézok N

Obrazok O
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Vyberte si jedno z
odporacanych miest vpichu
podl’a obrazku.

Injekciu MIRCERA si m6Zete

aplikovat’ do ramena, stehna

alebo do brucha, ale nie do
oblasti okolo pupka (Obrazok

N).

Zadna Cast’ ramena nie je

odporu¢anym miestom pri

svojpomocnom podani. Toto
miesto vpichu pouzite iba vtedy,
ak podavate injekciu niekomu
inému.

Pri vybere miesta vpichu:

e  Pri kaZzdom podani injekcie
pouzite odliSné miesto
vpichu, minimalne tri
centimetre od oblasti, ktord
ste pouzili pri
predchadzajlcej injekcii.

e Nepodavajte injekciu do
oblasti, ktoré su drazdené
opaskom alebo pasom.

¢ Nepodavajte injekciu do
materskych znamienok,
jaziev, modrin ani do
oblasti, kde je koZa citliva,
Cervend, tvrda alebo
poranena.

Vybrané miesto vpichu odistite
pomocou liehového tampdnu,
aby sa zniZilo riziko infekcie;
starostlivo dodrZujte pokyny na
obale liehového tamponu
(Obrazok O).

e  KoZu nechajte vyschnit
priblizne 10 sekdnd.

e  Dbajte na to, aby ste sa
nedotkli vyc¢istenej oblasti
pred injekciou a na
oCistené miesto nefukajte.

e Lichovy tampoén ihned’
vyhod'te.



Obrazok P

Obrazok Q

Obréazok R
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Pred podanim injekcie
MIRCERY zaujmite pohodiny
postoj.

Pre uistenie, Ze ihlu mozno
vpichnat’ spravne pod kozu,
pouzite vol'na ruku a vytvorte
riasu z vol'nej koze na
oc¢istenom mieste vpichu.
Vytvorenie riasy je doleZité na
uistenie, Ze injekciu aplikujete
pod koZu (do tukového tkaniva)
a nie hlbsie (do svalu).
Aplikéacia injekcie do svalu
moze mat’ za nasledok
neprijemne pocity (Obrazok P).

Opatrne vpichnite ihlu Gplne do
koZe pod 90 °uhlom ako Sipku.
Potom drzte injeként striekacku
na mieste a uvolnite koznu
riasu.

Nepohybujte ihlou, kym je ihla
zapichnuta v koZzi.

Ked’ je ihla plne vpichnuta do
koze, pomaly palcom stlacajte
piest a pritom injekéna
striekacku drZte ukazovakom
a prostrednikom na drZadlach,
az kym nie je aplikované celé
mnozstvo lieku. Ty¢ piesta ma
byt tplne zatlacend nadol
(stlacend) a mali by ste pocut’
cvaknutie signalizujlce
aktivaciu chranica ihly (obrazok

Q).

Nepustajte piest pred koncom
injekcie ani predtym, ako piest
Uplne zatlacite.

Vytiahnite ihlu z koZze BEZ
TOHO, aby ste uvolnili piest
(obrazok R).



( Uvolnite piest, ¢im umoznite
chrani¢u ihly ochranit’ ihlu
(Obrazok S).

Obréazok S

Teraz je mozné, ak je to
potrebné, odtrhnut’ etiketu
(Obrazok T).

‘:I'.I_J%:ﬁ:,.l‘ﬂ-ﬁreﬁﬂ, ,Iflﬂi'l ”D
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Obrazok T

Po injekcii:

Zakryte miesto vpichu kiskom sterilnej vaty alebo gazou a tlacte na neho/na fiu niekol’ko sekund.
Vatu alebo gazu po pouziti ihned vyhod'te.

Netrite si miesto vpichu Spinavou rukou alebo obleéenim.

V pripade potreby si mdZete miesto vpichu prelepit’ naplastou.

Zlikvidujte injekénu striekacku

Nepokusajte sa znovu nasadit’ kryt na injek¢na ihlu.

Injekénu striekacku ani injeként ihlu opakovane nepouZzivajte ani nesterilizujte.

Nevyhadzujte pouzitl injek¢nU striekacku s injek¢énou ihlou do domového odpadu.

Vyhod'te pouzité injekéné striekacky do kontajnera odolného voci prepichnutiu/kontajnera na ostré predmety
podl’a miestnych poziadaviek.

e Zlikvidujte cely kontajner odolny vo¢i prepichnutiu/kontajner na ostré predmety.

Vnutrozilové podanie:

Ak vas lekar odporuéil aplikéciu injekcie MIRCERA do Zily, postupujte podla niZ$ie uvedeného postupu.
Po priprave injek¢nej striekacky, ako je popisané v 1. aZ 5. kroku:

Ocistite venozny port hemodialyzacnej hadicky Cistiacim lichovym tamponom podla pokynov poskytovatel’a
alebo vyrobcu. Liehovy tampon po pouziti ihned’ vyhod'te.
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Vpichnite ihlu naplnengj
injek¢ne;j striekacky do
ocisteného vendzneho
portu (Obrazok U).

Nedotykajte sa miesta
vpichu vendzneho portu.

|

T

O

——

— T —

Obrazok U

Palcom stlacajte piest

a pritom injek¢nu
striekacku drzte
ukazovékom a prostrednym
prstom na drZadlach, aZ
kym nie je aplikované celé
mnozstvo lieku (Obrézok
V).

Vyberte naplnenti injek¢nt
striekacku z vendzneho
portu BEZ TOHO, aby ste
uvolnili piest.

Po vybrati uvolnite piest,
¢im umoznite chranicu ihly
ochranit’ ihlu.

Teraz je mozné, ak je to
potrebné, odtrhnut’ etiketu
(pozri obrazok T).

Obréazok V

. krok: Zlikvidujte pouZitl injekéni striekacku s injekénou ihlou

Nepokusajte sa znovu nasadit’ kryt na injekénu ihlu.

Injekénu striekacku ani injekéntl ihlu opakovane nepouZzivajte ani nesterilizujte.

Nevyhadzujte pouZitl injekénu striekacku s injekénou ihlou do domového odpadu.

Vyhod'te pouzité injekéné striekacky do kontajnera odolného voci prepichnutiu/kontajnera na ostré predmety
podl'a miestnych poziadaviek.

Zlikvidujte cely kontajner odolny voci prepichnutiu/kontajner na ostré predmety.
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