Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MIRCERA®

30 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

50 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

75 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in
einer Fertigspritze

100 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

120 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

150 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

200 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

250 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

360 Mikrogramm/0,6 ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze

Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist MIRCERA und wofiir wird es angewendet?

Wie ist MIRCERA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist MIRCERA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

Was sollten Sie vor der Anwendung von MIRCERA beachten?

1. Was ist MIRCERA und wofiir wird es
angewendet?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen verordnet, weil Sie eine
Andmie haben, die durch lhre chronische Nierenerkran-
kung verursacht wurde und mit typischen Symptomen wie
Mudigkeit, Schwéache und Kurzatmigkeit verbunden ist.
Das bedeutet, dass Sie zu wenige rote Blutkérperchen
haben und der Gehalt Ihres roten Blutfarbstoffs (Hdmo-
globin) zu gering ist (wodurch die Gewebe |hres Kérpers
moglicherweise nicht mit gentigend Sauerstoff versorgt
werden).

MIRCERA ist nur zur Behandlung der symptomatischen
Anamie angezeigt, die durch chronische Nierenerkran-
kung entstanden ist. Die Anwendung beschrankt sich auf
erwachsene Patienten (ab 18 Jahren).

MIRCERA ist ein gentechnisch hergestelltes Arzneimittel.
Wie das naturliche Hormon Erythropoetin erhéht
MIRCERA die Anzahl der roten Blutkérperchen und den
Hamoglobingehalt in lhrem Blut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
MIRCERA beachten?

MIRCERA darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Methoxy-Polyethylenglycol-
Epoetin beta oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie hohen Blutdruck haben, der sich nicht unter
Kontrolle bringen I&sst.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Die Sicherheit und Wirksamkeit einer MIRCERA

Behandlung in anderen Anwendungsgebieten

einschlieBlich Anamie bei Krebspatienten ist nicht nach-

gewiesen.

Vor der Behandlung mit MIRCERA

— Bei einigen Patienten, die mit Erythropoese-stimulier-
enden Substanzen (EPOs), einschliellich MIRCERA,
behandelt wurden, kam es aufgrund von Antikérpern
gegen Erythropoetin zu einem als Erythroblastopenie
(PRCA) bezeichneten Krankheitsbild, bei dem keine
oder nur noch wenige rote Blutkdrperchen gebildet
werden.

— Wenn Ihr Arzt vermutet oder feststellt, dass Sie diese
Antikérper in Ihrem Blut haben, diirfen Sie nicht mit
MIRCERA behandelt werden.

— Wenn Sie eine Hepatitis C Erkrankung haben und
Interferon und Ribavirin erhalten, sollten Sie dies mit
Ihrem Arzt besprechen, da eine Kombination von
EPOs mit Interferon und Ribavirin in seltenen Fallen zu
einem Verlust der Wirksamkeit und zur Entwicklung
einer PRCA, einer schweren Form von Anamie, gefiihrt
hat. EPOs sind fur die Behandlung einer Anémie in
Verbindung mit Hepatitis C nicht zugelassen.

— Wenn Sie eine chronische Nierenerkrankung und eine
Anamie haben, die mit einem EPO behandelt wird, und
Sie auch eine Krebserkrankung haben, sollten Sie sich
dartiber im Klaren sein, dass EPOs lhren Krankheits-
zustand negativ beeinflussen kénnen. Sie sollten die
Méglichkeiten zur Behandlung der Anamie mit lhrem
Arzt besprechen.

— Es ist nicht bekannt, ob MIRCERA bei Patienten mit
Hamoglobinbildungsstérungen (Hdmoglobinopa-
thien), gegenwartigen Blutungen oder Blutungen in der
Vorgeschichte, Anfallserkrankungen oder mit einer
hohen Anzahl von Blutplattchen eine andersartige
Wirkung entfaltet. Wenn Sie eines dieser Krankheits-
bilder haben, wird lhr Arzt mit Innen darUber sprechen
und muss Sie mit Vorsicht behandeln.

— Gesunde Personen dirfen MIRCERA nicht anwenden.
Die Anwendung kann zu UbermaRig erhdhten
Hamoglobinwerten fihren und mdéglicherweise
lebensbedrohliche Herz- oder GefaRprobleme verur-
sachen.

Wéhrend der Behandlung mit MIRCERA

— Wenn Sie ein Patient mit chronischem Nierenversagen
sind und insbesondere, wenn Sie nicht ausreichend auf
MIRCERA ansprechen, wird lhr Arzt Inre MIRCERA
Dosis uberprifen, da eine wiederholte Erhéhung der
MIRCERA-Dosis bei fehlendem Ansprechen auf die
Behandlung das Risiko fur Herz- oder Geféaliprobleme
und das Risiko fur Herzinfarkt, Schlaganfall und Tod
erhéhen kann.

— |hr Arzt wird mdglicherweise eine Behandlung mit
MIRCERA einleiten, wenn |hr Himoglobinwert 10 g/dI
(6,21 mmol/l) oder weniger betragt. Nach Beginn der
Behandlung wird Ihr Arzt versuchen, den Hamoglo-
binspiegel zwischen 10 und 12 g/dI (7,45 mmol/l) zu
halten.
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— lhr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit
MIRCERA den Eisengehalt in lhrem Blut kontrollieren.
Ist der Eisengehalt zu niedrig, wird er lhnen mégli-
cherweise ein zusétzliches Eisenpraparat verordnen.

— Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit
MIRCERA regelmaRig lhren Blutdruck messen. Wenn
Ihr Blutdruck zu hoch ist und durch geeignete Medika-
mente oder eine spezielle Diat nicht unter Kontrolle
gebracht werden kann, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung
mit MIRCERA unterbrechen oder die Dosis verringern.

— lhr Arzt wird regelmaRig Ihr Hdmoglobin kontrollieren,
damit ein bestimmter Wert nicht Gberschritten wird. Ein
erhdhtes Hamoglobin kdnnte zu Herz- oder Gefal3-
problemen, zu einem erhdéhten Thromboserisiko,
einschlieBlich Lungenembolie, zu einem erhéhten
Myokardinfarkt-, Schlaganfall- und Sterberisiko fiihren.

— Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie sich mtde und
schwach fihlen oder kurzatmig sind, da dies bedeuten
kénnte, dass die Behandlung mit MIRCERA bei lhnen
nicht wirkt. Ihr Arzt wird priifen, ob bei Ihnen eventuell
andere Ursachen fur die Anamie bestehen, und er wird
maoglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren oder
Ihr Knochenmark untersuchen. Wenn er eine PRCA
feststellt, wird Ihre Behandlung mit MIRCERA abge-
brochen. Sie werden auch kein anderes EPO erhalten
und lhr Arzt wird Sie wegen dieser Erkrankung behan-
deln.

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung mit MIRCERA wird bei Kindern und
Jugendlichen nicht empfohlen, da es bei diesen Patienten
nicht untersucht wurde.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung mit anderen
Préparaten, die die Produktion der roten
Blutkorperchen stimulieren, ist erforderlich:
MIRCERA ist ein Arzneimittel aus einer Gruppe von
Préparaten, die wie das humane Protein Erythropoetin die
Produktion roter Blutkdrperchen stimulieren. |hr Arzt wird
immer genau das Préparat dokumentieren, das Sie an-
wenden.

Es wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschlieRlich
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxisch-epiderma-
ler Nekrolyse (TEN), im Zusammenhang mit Epoetin-
Behandlungen berichtet.

SJS/TEN kénnen zu Beginn als rétliche, zielscheiben-
artige Punkte oder als kreisrunde Flecken, oft mit mittiger
Blasenbildung auf dem Rumpf, auftreten. Es kénnen auch
Geschwire im Bereich des Mundes, des Rachens, der
Nase, der Genitalien und der Augen (rote und geschwol-
lene Augen) auftreten. Diesen schweren Hautreaktionen
gehen oftmals Fieber und/oder grippedhnliche Symptome
voraus. Die Hautausschlage kénnen zu einem grol¥fla-
chigen Ablésen der Haut und lebensbedrohlichen
Komplikationen fiihren.

Wenn Sie einen schweren Hautausschlag oder ein
anderes dieser Hautsymptome entwickeln, beenden Sie
die Einnahme von MIRCERA und setzen Sie sich unver-

ziglich mit lnrem Arzt in Verbindung oder begeben Sie
sich unverziiglich in medizinische Behandlung.

Anwendung von MIRCERA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien durchgefiihrt.
Es gibt keinen Hinweis auf Wechselwirkungen von
MIRCERA mit anderen Arzneimitteln.

Anwendung von MIRCERA zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nahrungsmittel und Getrénke haben keinen Einfluss auf
MIRCERA.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

MIRCERA wurde bei Schwangeren oder stillenden
Muttern nicht untersucht.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. lhr Arzt wird
sorgfaltig prifen, welche Behandlung fiir Sie wahrend der
Schwangerschaft die beste ist.

Informieren Sie Ihren Arzt, ob Sie stillen oder beabsichti-
gen zu stillen. lhr Arzt wird Sie beraten, ob Sie entweder
das Stillen beenden oder fortsetzen oder Ihre Behandlung
beenden oder fortsetzen sollten.

Tierexperimentelle Studien ergaben keinen Hinweis auf
eine Beeintrachtigung der Fertilitdt durch MIRCERA. Das
potentielle Risiko fir den Menschen ist nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

MIRCERA beeintrachtigt Ihre Verkehrstlichtigkeit und
lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht.

MIRCERA enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist MIRCERA anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Ihr Arzt wird die niedrigste wirksame Dosis verwenden,
um die Symptome lhrer Anédmie zu kontrollieren.
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Wenn Sie nicht ausreichend auf MIRCERA ansprechen,
wird Ihr Arzt Ihre Dosis Uberprifen und Sie dartiber
informieren, ob Sie Ihre MIRCERA Dosis d&ndern missen.
Die Behandlung mit MIRCERA muss unter Aufsicht von
medizinischem Fachpersonal begonnen werden.
Weitere Injektionen kénnen von medizinischem Fach-
personal gegeben werden, oder Sie kdnnen sich
MIRCERA nach entsprechender Schulung selbst injizie-
ren (siehe die Anleitungen am Ende dieser Gebrauchs-
information).

MIRCERA kann unter die Haut von Bauch, Arm oder
Oberschenkel oderin eine Vene gespritzt werden. Ihr Arzt
wird entscheiden, welche Art der Anwendung fur Sie die
beste ist.

Ihr Arzt wird regelmaRige Blutuntersuchungen durchfih-
ren und |hren Hdmoglobinwert bestimmen, um zu
kontrollieren, wie lhre Andmie auf die Behandlung
anspricht.

— Wenn Sie zurzeit nicht mit einem EPO behandelt
werden

Wenn Sie nicht dialysepflichtig sind, betrégt die empfoh-
lene Anfangsdosis von MIRCERA 1,2 Mikrogramm/pro
Kilogramm lhres Kérpergewichts, die einmal im Monat als
einmalige Injektion unter die Haut verabreicht wird.
Alternativ kann Ihr Arzt entscheiden, eine Anfangsdosis
von MIRCERA von 0,6 Mikrogramm/pro Kilogramm lhres
Korpergewichts anzuwenden. Die Dosis wird alle 2
Wochen als einmalige Injektion unter die Haut oderin eine
Vene verabreicht. Sobald Ihre Andmie Kkorrigiert ist, kann
Ihr Arzt Ihre Dosierung auf eine einmal monatliche
Anwendung umstellen.

Wenn Sie dialysepflichtig sind, betragt die empfohlene
Anfangsdosis von MIRCERA 0,6 Mikrogramm/pro Kilo-
gramm Ihres Kérpergewichts. Die Dosis wird einmal alle 2
Wochen als einmalige Injektion unter die Haut oderin eine
Vene verabreicht. Sobald lhre Andmie korrigiert ist, kann
Ihr Arzt Ihre Dosierung auf eine einmal monatliche
Anwendung umstellen.

Ihr Arzt wird méglicherweise Ihre Dosis erhéhen oder
verringern oder lhre Behandlung voribergehend been-
den, um Ihr Hdmoglobin auf einen fir Sie geeigneten Wert
einzustellen. Anderungen der Dosis werden nicht haufiger
als einmal im Monat vorgenommen.

— Wenn Sie zurzeit mit einem anderen EPO behandelt
werden

Ihr Arzt kann Ihr aktuelles Arzneimittel durch MIRCERA
ersetzen. lhr Arzt wird entscheiden, ob er Sie mit
MIRCERA als Einzelinjektion einmal im Monat behandelt.
Ihr Arzt wird lhre MIRCERA Anfangsdosis auf Basis der
letzten Dosis lhres bisherigen Arzneimittels berechnen.
Die erste Dosis von MIRCERA wird Ihnen an dem
geplanten Tag der Injektion lhres bisherigen Arzneimittels
gegeben.

Ihr Arzt wird méglicherweise Ihre Dosis erhdhen oder
verringern oder lhre Behandlung unterbrechen, um lhr
Hamoglobin auf einen fiir Sie geeigneten Wert einzu-
stellen. Anderungen der Dosis werden nicht haufiger als
einmal im Monat vorgenommen.

Wenn Sie eine groRere Menge von MIRCERA ange-
wendet haben, als Sie sollten

Versténdigen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine zu grofe Dosis von MIRCERA angewendet
haben, da es in diesem Fall erforderlich sein kann, einige
Blutuntersuchungen vorzunehmen und lhre Behandlung
zu unterbrechen.

Wenn Sie die Anwendung von MIRCERA vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis von MIRCERA vergessen haben,
spritzen Sie sich die vergessene Dosis, sobald Sie daran
denken, und fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die folgenden
Injektionen anwenden sollen.

Wenn Sie die Anwendung von MIRCERA abbrechen
Die Behandlung mit MIRCERA wird in der Regel lang-
fristig durchgefuihrt. Sie kann jedoch auf Anraten lhres
Arztes jederzeit beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten missen.

Die Haufigkeiten der méglichen Nebenwirkungen sind

unten aufgefuhrt:

Eine haufige Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen) ist Hypertonie (hoher Blutdruck).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen) sind:

— Kopfschmerzen

— Thrombosen des GefélRzugangs (Blutgerinnsel in
Ihrem Dialysezugang)

— Thrombozytopenie (erniedrigte Anzahl an Blutplatt-
chen)

— Thrombose.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen) sind:

— hypertensive Enzephalopathie (sehr hoher Blutdruck
mit Kopfschmerzen, insbesondere plétzlichen stech-
enden migraneartigen Kopfschmerzen, Verwirrung,
Sprachstérungen, Anféllen oder Krampfen). Wenn bei
Ihnen derartige Symptome auftreten, missen Sie
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umgehend lhren Arzt aufsuchen, um behandelt zu
werden.

— Lungenembolie (Verschluss eines BlutgefédRes in der
Lunge)

— makulopapuléses Exanthem (roter fleckiger Hautaus-
schlag gelegentlich mit Knétchenbildung)

— Hitzewallungen

— Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion, die unge-
wohnliche keuchende Atmung oder Atembeschwer-
den, Schwellungen von Zunge, Gesicht oder Rachen/
Kehle oder an der Injektionsstelle, Benommenbheit,
Ohnmacht oder Kollaps hervorrufen kann).

Wenn bei Ihnen derartige Symptome auftreten, missen
Sie umgehend Ihren Arzt aufsuchen, um behandelt zu
werden.

In klinischen Studien trat bei Patienten ein leichter Abfall
der Blutplattchenanzahl auf. Nach der Markteinfiihrung
gab es Berichte Gber Blutplattchenanzahlen, die unter
dem Normalbereich lagen (Thrombozytopenie).

Es wurde tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen,
einschlieRlich Falle von anaphylaktischen Reaktionen
und schwere Hautausschlage, einschliellich Stevens-
Johnson-Syndrom und toxisch-epidermaler Nekrolyse, im
Zusammenhang mit Epoetin-Behandlungen berichtet.
Diese kénnen als rétliche, zielscheibenartige Punkte oder
als kreisrunde Flecken, oft mit mittiger Blasenbildung auf
dem Rumpf, Ablésen der Haut, Geschwiren im Bereich
des Mundes, des Rachens, der Nase, der Genitalien und
der Augen auftreten. lhnen gehen oftmals Fieber und
grippedhnliche Symptome voraus. Beenden Sie die
Anwendung von MIRCERA, wenn Sie diese Symptome
entwickeln, und setzen Sie sich unverziglich mit lnrem
Arztin Verbindung oder begeben Sie sich unverziglich in
medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

Wie bei anderen EPOs wurden nach der Markteinfiihrung
Falle von Thrombose, einschlieRlich Lungenembolie,
berichtet.

Bei einigen Patienten, die mit EPOs, einschlieRlich
MIRCERA, behandelt wurden, trat eine durch anti-Ery-
thropoietin-Antikdrper verursachte, PRCA genannte
Krankheit auf (Pure Red Cell Aplasie, Neutralisierende
Anti-Erythropoetin Antikérper-vermittelte Erythroblasto-
penie, mit unterdriickter oder verminderter Produktion
roter Blutkdrperchen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kébnnen Nebenwirkungen

fiir Belgien auch direkt der

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitspro-
dukte

Abteilung Vigilanz

EUROSTATION I
Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 Brussel

Postfach 97
B-1000 Brussel
Madou

Website: www.fagg-afmps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

fiir Deutschland auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

fiir Luxemburg auch direkt der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie
(BBB)

CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

F-54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX

Tél: (+33) 383656085/ 87

Fax: (+33) 383 65 61 33

E-mail: crpv@chru-nancy.fr

oder

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Allée Marconi - Villa Louvigny

L-2120 Luxembourg

Tél.: (+352) 2478 5592

Fax: (+352) 2479 5615

E-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire: http://www.sante.public.lu/fr/poli-
tigue-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharma-
cie-medicaments/index.html

fiir Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist MIRCERA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ und dem Etikett der
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Fertigspritze nach ,Exp“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C). Nicht
einfrieren.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie kénnen Ihre MIRCERA Fertigspritze fur einen einma-
ligen Zeitraum von einem Monat aus dem Kihlschrank
nehmen und bei einer Raumtemperatur nicht tiber 30 °C
lagern. Wenn Sie MIRCERA bei einer Raumtemperatur
von nicht tiber 30 °C gelagert haben, durfen Sie wahrend
dieses Zeitraums bis zur Anwendung MIRCERA nicht
zuruck in den Kihlschrank legen. Wenn Sie das Arznei-
mittel aus dem Kihlschrank genommen haben, missen
Sie es innerhalb dieses Zeitraums von einem Monat
anwenden.

Es durfen nur klare, farblos bis leicht gelbliche Lésungen
ohne sichtbare Partikel injiziert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was MIRCERA enthalt

— Der Wirkstoff ist: Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin
beta. Eine Fertigspritze enthalt:

30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 oder 250 Mikrogramm in
0,3 ml bzw. 360 Mikrogramm in 0,6 ml.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogen-
phosphat 1 H,O, Natriumsulfat, Mannitol (E 421), Me-
thionin, Poloxamer 188 und Wasser fiir Injektionszwe-
cke.

Wie MIRCERA aussieht und Inhalt der Packung
MIRCERA ist eine Injektionslésung in einer Fertigspritze.
Die Losung ist klar und farblos bis leicht gelblich und frei
von sichtbaren Partikeln.

MIRCERA ist in Fertigspritzen mit laminiertem Kolben-
stopfen und einer Schutzkappe mit einer Nadel 27G1/2
erhaltlich. Jede Fertigspritze enthalt 0,3 ml oder 0,6 ml
Lésung. MIRCERA ist fur alle Starken in Packungen mit 1
Fertigspritze erhaltlich und auRerdem in Packungen mit 3
Fertigspritzen fur die Stérken 30, 50, 75 Mikrogramm/
0,3 ml. Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-StralRe 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Stral3e 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2019.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

MIRCERA Fertigspritze

Gebrauchsanleitung

In der folgenden Anleitung wird erklart, wie die MIRCERA
Fertigspritze anzuwenden ist, um sich die Injektion selbst
zu geben.

Es ist wichtig, diese Hinweise sorgféltig zu lesen und zu
befolgen, um die Fertigspritze richtig und sicher anwen-
den zu kénnen. Versuchen Sie nicht, sich die Injektion
selbst zu geben, bevor Sie sicher sind, die Anwendung
der Fertigspritze verstanden zu haben.

WICHTIGE INFORMATION

— Verwenden Sie die MIRCERA Fertigspritze nur dann,
wenn Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

— Lesen Sie die Angaben auf der Schachtel und stellen
Sie sicher, dass es sich um die Dosis handelt, die lhnen
von lhrem Arzt verschrieben wurde.

— Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die Spritze
oder die Plastikschachtel, die die Spritze enthalt,
beschadigt ist.

— Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn der Inhalt tribe
ist oder Partikel enthalt.

— Versuchen Sie niemals, die Spritze auseinander zu
nehmen.

— Ziehen Sie niemals am Kolben und halten Sie die
Spritze niemals am Kolben fest.
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— Entfernen Sie den Nadelschutz nicht, bevor Sie bereit
fur die Injektion sind.

— Schlucken Sie das Arzneimittel in der Spritze nicht.

— Injizieren Sie nicht durch Kleidung hindurch.

— Verwenden Sie die Spritze niemals ein zweites Mal.

— Berthren Sie nicht die Ausldseclips (siehe Diagramm
unten), da dies die Spritze beschadigen und
unbrauchbar machen kénnte.

AUFBEWAHRUNG

Bewahren Sie die Fertigspritze und das durchstich-
sichere Behiltnis fiir Kinder unerreichbar auf.
Bewahren Sie die Spritze bis zur Anwendung im Original
Umkarton auf.

Bewahren Sie die Spritze immer im Kihlschrank mit einer
Temperatur zwischen 2 °C bis 8 °C auf. Das Arzneimittel
darf nicht eingefroren werden und muss vor Licht
geschutzt aufbewahrt werden. Bewahren Sie die Spritze
trocken auf.

MATERIALIEN, in der Packung enthalten:
Eine Fertigspritze MIRCERA und eine separate Injek-
tionsnadel

Kolben Abziehetikett Nadel

I Gummi- Nadel-

kappe schutz

M=

‘ Nadelkappe

— |

Ausloseclip Sicherheitsvor-

richtung fur die
Nadel

Nicht in der Packung enthalten:

HEEen

Alkoholtlicher zum  Sterile Baumwolltup- Durchstichsicherer

Reinigen fer oder Gaze Behalter fur die si-
chere Entsorgung
der Nadeln und ge-
brauchten Spritzen

Legen Sie alle Teile, die Sie fur eine Injektion bendtigen,
auf einer sauberen, gut beleuchteten Flache zurecht, z.B.
einem Tisch.

WIE DIE INJEKTION SELBST GEGEBEN WIRD

Schritt 1: Die Spritze soll sich zundchst auf
Raumtemperatur erwdrmen

Nehmen Sie den Umkarton
mit der MIRCERA Fertig-
spritze aus dem Kihl-
schrank. Lassen Sie die
Spritze im Umkarton, um sie
vor Licht zu schiitzen, und
lassen Sie sie mindestens 30
Minuten ruhen, bis sie
Raumtemperatur erreicht
hat.

— Wenn Sie das Arzneimit-
tel sich nicht auf Raum-
temperatur erwérmen
lassen, kdnnte dies ein
unangenehmes Gefiihl
bei der Injektion zur Folge
haben und es kénnte
schwierig sein, den
Kolben zu driicken.

— Erwarmen Sie die Spritze
auf keine andere Art und
Weise.

Entnehmen Sie die Plastik-
schale mit der MIRCERA
Fertigspritze, aus dem Um-
karton, aber ohne die
Schutzfolie abzuziehen.

Schritt 2: Reinigen Sie lhre Hande

Desinfizieren Sie lhre
Hande gut mit Seife und
warmen Wasser oder ei-
nem Mittel zur Handedes-
infektion.
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Schritt 3: Entnehmen Sie die Fertigspritze und unter-

suchen Sie sie visuell

Ziehen Sie die Schutzfolie von
der Plastikschale und entneh-
men Sie die Nadel und die
Spritze, indem Sie die Spritze in
der Mitte des Glaskérpers hal-
ten, ohne die Ausléseclips zu
berthren.

— Fassen Sie die Spritze nur
am Glaskdrper an, weil jegli-
cher Kontakt mit den Ausl6-
seclips eine vorzeitige
Ausldsung der Sicherheits-
vorrichtung bewirken
kénnte.

Untersuchen Sie die Spritze

und Uberprifen Sie das Verfall-

datum auf der Spritze und dem

Umkarton.

Dies ist wichtig um sicherzu-

stellen, dass die Spritze und das

Arzneimittel sicher angewendet

werden kénnen.

Verwenden Sie die Spritze

NICHT, wenn

— Sie die Spritze versehentlich
fallen gelassen haben.

— irgendein Teil der Spritze
beschadigt ist.

— der Inhalt triibe ist oder
Partikel enthalt.

— das Verfalldatum abgelaufen
ist.

Schritt 4: Befestigen Sie die Nadel an der Spritze

Fassen Sie die verpackte Na-
del fest mitbeiden Handen an.
Brechen Sie die Versiegelung
durch eine Drehbewegung

auf und entfernen Sie die Na-

delkappe entsprechend der

Zeichnung. Werfen Sie die

Nadelkappe sofort in den

durchstichsicheren Behélter.

— Entfernen Sie nicht den
Nadelschutz, der die
Nadel sichert.

Fassen Sie die Spritze und die
Gummikappe fest an und ent-
fernen Sie die Gummikappe

von der Spritze (abbiegen und

ziehen).

— Berlihren Sie nicht die
Ausldseclips der Sicher-
heitsvorrichtung.

— Dricken Sie nicht auf den
Kolben.

— Ziehen Sie nicht am
Kolben.

<

= O
=1l
S SFE

Befestigen Sie die Nadel

g:\ an der Spritze, indem Sie

7

sie fest auf die Spritze
driicken.

Schritt 5: Entfernen Sie den Nadelschutz und bereiten

Sie die Injektion vor

Halten Sie die Spritze
fest mit einer Hand und
ziehen Sie den Nadel-
schutz mit der anderen

Hand ab. Werfen Sie den
Nadelschutz in den
durchstichsicheren Be-
halter.

— Berthren Sie die
Nadel nichtund lassen
Sie sie nicht mit
irgendeiner Oberfla-
che in Beriihrung
kommen, da die Nadel
dadurch verunreinigt
werden konnte bzw.
eine Verletzung oder
Schmerz verursachen
kénnte, wenn sie
berthrt wird.

— Modglicherweise sehen
Sie einen Tropfen
Flissigkeit an der
Spitze der Nadel. Das
ist normal.

— Setzen Sie den
Nadelschutz niemals
wieder auf die Nadel,
nachdem er entfernt
wurde.

Um Luftbl&schen aus der
Fertigspritze zu entfernen,
halten Sie die Spritze mit
der Nadel nach oben.
Tippen Sie leicht an die
Spritze, damit sich die Luft-
blaschen nach oben bewe-
gen.
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Driicken Sie den Kolben
langsam nach oben bis
keine Luft mehrin der Fer-
tigspritze enthalten ist, so
wie es Ihnen vom medizini-
schen Fachpersonal ge-
zeigt wurde.

Schritt 6: Fiihren Sie die Injektion durch

Es gibt zwei verschiedene Arten, um MIRCERA zu inji-
zieren. Befolgen Sie die Empfehlungen des medizini-
schen Fachpersonals, wie Sie MIRCERA injizieren soll-
ten.

Subkutane Anwendung:

Wenn lhnen empfohlen wurde, MIRCERA unter die Haut
zu injizieren, wenden Sie Ihre Dosis wie im Folgenden
beschrieben an.

Wahlen Sie eine der fiir die
Injektion empfohlenen
Stellen entsprechend der

y ¥ Abbildung aus.
Sie konnen MIRCERA in
den Oberarm, den Ober-
schenkel oder den Bauch-
bereich injizieren, ausge-
nommen der Bereich um
den Bauchnabel.

— Sie sollten jedes Mal, wenn
Sie MIRCERA anwenden,
eine andere Injektions-
stelle wahlen, mindestens
3 Zentimeter entfernt von
der zuletzt gewahlten
Injektionsstelle.

— Injizieren Sie nicht an Stel-
len, die durch einen Giirtel
oder Hosenbund gereizt
werden kdnnten. Injizieren
Sie nicht in Muttermale,
Narben, Bluterglisse oder
Stellen, wo die Haut
empfindlich, gerotet,
verhartet oder verletzt ist.

Reinigen Sie die gewahlte

Injektionsstelle griindlich mit

einem Alkoholtupfer, um das

Risiko einer Infektion zu re-

duzieren; beachten Sie dabei

sorgfaltig die Anweisungen
fur den Gebrauch des Alko-
holtupfers.

— Lassen Sie die Haut fiir
etwa 10 Sekunden trock-
nen.

— Berihren Sie die gerei-
nigte Stelle nichtbevor Sie
injizieren und fachern
oder pusten Sie nicht tber
die gereinigte Stelle.

Um sicher zu gehen, dass die
Nadel richtig unter die Haut
gestochen werden kann, bil-
den Sie mit der freien Hand
eine lose Hautfalte an der ge-
reinigten Injektionsstelle. Das
Bilden der Hautfalte ist wichtig
um sicherzustellen, dass Sie
unter die Haut (in das Fettge-
webe), aber auch nicht tiefer
(in einen Muskel) injizieren.
Eine Injektion in einen Muskel
kénnte ein unangenehmes
Gefuhl bei der Injektion bewir-
ken.

Stechen Sie die Nadel mit
einer schnellen, Wurfpfeil-
ahnlichen Bewegung voll-
standig ein. Driicken Sie

den Kolben langsam mit
dem Daumen, wéhrend Sie
die Spritze mit Zeige- und
Mittelfinger halten, bis das
gesamte Arzneimittel inji-
ziert ist. Bewegen Sie die
Nadel nicht, solange sie in
der Haut steckt.

Lassen Sie den Kolben
nicht los, bevor die Injek-
tion beendet ist oder bevor
der Kolben vollstandig ein-
gedrickt ist.

Ziehen Sie die Nadel aus
der Haut heraus, OHNE
dabei den Kolben loszu-
lassen.

Lassen Sie den Kolben los,
wodurch die Schutzvorrich-
tung die Nadel verdeckt.
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Nun kann, falls notwendig,
das Abziehetikett entfernt
werden.

— Legen Sie einen sterilen Baumwolltupfer oder Gaze auf
die Injektionsstelle und driicken Sie mehrere Sekun-
den darauf.

— Reiben Sie nicht mit verschmutzten Handen oder mit
einem schmutzigen Tuch Uber die Injektionsstelle.

— Wenn nétig, kénnen Sie die Injektionsstelle mit einem
kleinen Verband abdecken.

Entsorgen Sie die Spritze:

— Werfen Sie gebrauchte Spritzen in einen durchstichsi-
cheren Behalter.

— Versuchen Sie nicht, den Nadelschutz wieder auf die
Nadel zu setzen.

— Werfen Sie gebrauchte Spritzen oder durchstichsi-
chere Behaélter nicht in den Hausmull und recyceln Sie
sie nicht.

— Entsorgen Sie den vollen durchstichsicheren Behalter
entsprechend der Anweisung Ihres medizinischen
Fachpersonals oder Apothekers.

Intravendse Anwendung:

Falls Ihnen Ihr medizinisches Fachpersonal empfohlen
hat, MIRCERA in eine Vene zu injizieren, sollten Sie dem
im Folgenden beschriebenen Verfahren folgen.

Nach der Vorbereitung der Spritze wie in den Schritten 1
bis 5 beschrieben:

Wischen Sie den Venen-
port des Dialysezugangs
gemal Anweisung des
medizinischen Fachperso-
nals ab.

Setzen Sie die Nadel der
Fertigspritze auf den gerei-
nigten Venenport.

Driicken Sie den Kolben mit
dem Daumen, wahrend Sie die
Spritze mit Zeige- und Mittelfin-
ger halten, bis das gesamte
Arzneimittel injiziert ist.
Entfernen Sie die Fertigspritze
vom Venenport OHNE den Kol-
ben los zu lassen.

Lassen Sie den Kolben los, wo-
durch die Schutzvorrichtung die
Nadel verdeckt.

Nun kann, falls notwendig, das
Abziehetikett entfernt werden.

Entsorgen Sie die Spritze

Werfen Sie gebrauchte Spritzen in den durchstichsiche-

ren Behalter.

— Versuchen Sie nicht, den Schutz wieder auf die Nadel
zu setzen.

— Werfen Sie gebrauchte Spritzen oder durchstichsi-
chere Behalter nichtin den Hausmill oder recyceln Sie
sie nicht.

— Entsorgen Sie den vollen Behélter entsprechend der
Anweisung lhres medizinischen Fachpersonals oder
Apothekers.
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