Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MIRCERA®

30 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
50 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
75 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
100 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
120 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
150 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
200 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
250 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
360 Mikrogramm/0,6 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta

DE14409773P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beglnnen denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
«  Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist MIRCERA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MIRCERA beachten?
Wie ist MIRCERA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MIRCERA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist MIRCERA und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen verordnet, weil Sie eine Andmie haben, die durch Ihre chronische Nierenerkrankung
verursacht wurde und mit typischen Symptomen wie Miidigkeit, Schwéache und Kurzatmigkeit verbunden ist.

Das bedeutet, dass Sie zu wenige rote Blutkorperchen haben und der Gehalt lhres roten Blutfarbstoffs (Hamoglobin)
zu gering ist (wodurch die Gewebe lhres Kérpers maglicherweise nicht mit gentigend Sauerstoff versorgt werden).

MIRCERA ist nur zur Behandlung der symptomatischen Anamie angezeigt, die durch chronische Nierenerkrankung
entstanden ist. Die Anwendung beschrénkt sich auf erwachsene Patienten sowie auf Kinder und Jugendliche (im Alter
von 3 Monaten bis unter 18 Jahren), die eine Erhaltungstherapie mit einer Erythropoese-stimulierenden Substanz
(EPO) erhalten, nachdem ihr Himoglobinspiegel mit der vorherigen EPO stabilisiert wurde.

MIRCERA ist ein gentechnisch hergestelltes Arzneimittel. Wie das nattirliche Hormon Erythropoetin erhéht MIRCERA
die Anzahl der roten Blutkérperchen und den Hdmoglobingehalt in Ihrem Blut.

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

MIRCERA darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie hohen Blutdruck haben, der sich nicht unter Kontrolle bringen lasst.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Die Sicherheit und Wirksamkeit einer MIRCERA Behandlung in anderen Anwendungsgebieten einschlieBlich Andmie
bei Krebspatienten ist nicht nachgewiesen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Behandlung mit MIRCERA bei Kindern und Jugendlichen wurde nur bei Patienten
nachgewiesen, deren Hdmoglobinspiegel zuvor durch eine Behandlung mit einer EPO stabilisiert wurde.

Vor der Behandlung mit MIRCERA
Bei einigen Patienten, die mit Erythropoese-stimulierenden Substanzen (EPOs), einschlieBlich MIRCERA,
behandelt wurden, kam es aufgrund von Antikdrpern gegen Erythropoetin zu einem als Erythroblastopenle (PRCA)
bezeichneten Krankheitshild, bei dem keine oder nur noch wenige rote Blutkdrperchen gebildet werden.

e Wenn Ihr Arzt vermutet oder feststellt, dass Sie diese Antikdrper in Inrem Blut haben, dirfen Sie nicht
mit MIRCERA behandelt werden.

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

e Wenn Sie eine chronische Nierenerkrankung und eine Andmie haben, die mit einer EPO behandelt wird, und Sie
auch eine Krebserkrankung haben, sollten Sie sich dariiber im Klaren sein, dass EPOs lhren Krankheitszustand

negativ beeinflussen konnen. Sie sollten die Maglichkeiten zur Behandlung der Andmie mit lhrem Arzt besprechen.

e Esist nicht bekannt, ob MIRCERA bei Patienten mit Hamoglobinbildungsstorungen (Hdmoglobinopathien),
gegenwartigen Blutungen oder Blutungen in der Vorgeschichte, Anfallserkrankungen oder mit hoher Anzahl
von Blutplattchen eine andersartige Wirkung entfaltet. Wenn Sie eines dieser Krankheitsbilder haben, wird Ihr Arzt
mit lhnen darliber sprechen und muss Sie mit Vorsicht behandeln.

e (Gesunde Personen diirfen MIRCERA nicht anwenden. Die Anwendung kann zu iiberméBig erh6hten
Hamoglobinwerten filhren und mdglicherweise lebensbedrohliche Herz- oder GeféaBprobleme verursachen.

Wahrend der Behandlung mit MIRCERA
Wenn Sie ein Patient mit chronischem Nierenversagen sind und insbesondere, wenn Sie nicht ausreichend auf
MIRCERA ansprechen, wird Ihr Arzt Inre MIRCERA Dosis Uberpriifen, da eine wiederholte Erhohung der MIRCERA
Dosis bei fehlendem Ansprechen auf die Behandlung das Risiko fiir Herz- oder GefaBprobleme und das Risiko
flr Herzinfarkt, Schlaganfall und Tod erhéhen kann.

e |hr Arzt wird moglicherweise eine Behandlung mit MIRCERA einleiten, wenn lhr Himoglobinwert 10 g/dl
(6,21 mmol/l) oder weniger betragt. Nach Beginn der Behandlung wird |hr Arzt versuchen, den Hamoglobinspiegel
zwischen 10 und 12 g/dl (7,45 mmol/l) zu halten.

e |hr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung mit MIRCERA den Eisengehalt in Ihrem Blut kontrollieren. Ist der
Eisengehalt zu niedrig, wird er lhnen mdglicherweise ein zusatzliches Eisenpréaparat verordnen.

e |hr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung mit MIRCERA regelméaBig Ihren Blutdruck messen. Wenn lhr
Blutdruck zu hoch ist und durch geeignete Medikamente oder eine spezielle Diat nicht unter Kontrolle gebracht
werden kann, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung mit MIRCERA unterbrechen oder die Dosis verringern.

e |hr Arzt wird regelméBig lhr Himoglobin kontrollieren, damit ein bestimmter Wert nicht tiberschritten wird. Ein
erhohtes Hamoglobin konnte zu Herz- oder GefaBproblemen, zu einem erhdhten Thromboserisiko, einschlieBlich
Lungenembolie, zu einem erhohten Myokardinfarkt-, Schlaganfall- und Sterberisiko fiihren.

e Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie sich miide und schwach fiihlen oder kurzatmig sind, da dies bedeuten
konnte, dass die Behandlung mit MIRCERA bei Ihnen nicht wirkt. lhr Arzt wird priifen, ob bei Ihnen eventuell
andere Ursachen fiir die Andmie bestehen, und er wird moglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren oder Ihr
Knochenmark untersuchen. Wenn er eine PRCA feststellt, wird Ihre Behandlung mit MIRCERA abgebrochen. Sie
werden auch keine andere EPO erhalten und Ihr Arzt wird Sie wegen dieser Erkrankung behandeln.

Kinder und Jugendliche

MIRCERA kann zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 3 Monaten bis unter 18 Jahren
angewendet werden, die an einer Andmie im Zusammenhang mit einer chronischen Nierenerkrankung leiden. Sie
sollten vor einer Umstellung auf MIRCERA durch eine EPO-Erhaltungstherapie stabilisert sein und kdnnen eine Dialyse
erhalten oder auch nicht.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem Pflegepersonal, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, wenn Sie
oder Ihr Kind unter 18 Jahre alt sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung mit anderen Praparaten, die die Produktion der roten Blutkdrperchen
stimulieren, ist erforderlich: MIRCERA ist ein Arzneimittel aus einer Gruppe von Praparaten, die wie das humane
Protein Erythropoetin die Produktion roter Blutkdrperchen stimulieren. lhr Arzt wird immer genau das Préparat
dokumentieren, das Sie anwenden.

Es wurde (iber schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und Epidermolysis acuta
toxica (toxisch epidermale Nekrolyse, TEN), im Zusammenhang mit Epoetin-Behandlungen berichtet.

SJS/TEN kdnnen zu Beginn als rétliche, zielscheibenartige Punkte oder als kreisrunde Flecken, oft mit mittiger
Blasenbildung auf dem Rumpf, auftreten. Es kdnnen auch Geschwiire im Bereich des Mundes, des Rachens, der Nase,
der Genitalien und der Augen (rote und geschwollene Augen) auftreten. Diesen schweren Hautreaktionen gehen
oftmals Fieber und/oder grippedhnliche Symptome voraus. Die Hautausschldge konnen zu einem groBflachigen
Abldsen der Haut und lebensbedrohlichen Komplikationen fiihren.

Wenn Sie einen schweren Ausschlag oder ein anderes dieser Hautsymptome entwickeln, beenden Sie die Einnahme
von MIRCERA und setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem 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, kiirzlich 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 Getrdnken
Nahrungsmittel und Getranke haben keinen Einfluss auf MIRCERA.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

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

MIRCERA wurde bei Schwangeren oder stillenden Miittern 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. Ihr Arzt wird sorgfaltig priifen,
welche Behandlung fiir Sie wéahrend der Schwangerschaft die beste ist.

Informieren Sie Ihren Arzt, ob Sie stillen oder beabsichtigen 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 Fertilitat durch MIRCERA.

Das potentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
MIRCERA beeintrachtigt Ihre Verkehrstiichtigkeit 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 lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die niedrigste wirksame Dosis verwenden, um die Symptome Ihrer Andmie zu kontrollieren.

Wenn Sie nicht ausreichend auf MIRCERA ansprechen, wird Ihr Arzt lhre Dosis (iberpriifen und Sie dartiber informieren,
ob Sie lhre MIRCERA Dosis dndern miissen.

Die Behandlung mit MIRCERA muss unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal begonnen werden.

Weitere Injektionen konnen von medizinischem Fachpersonal gegeben werden, oder Sie konnen sich als Erwachsener
MIRCERA nach entsprechender Schulung selbst injizieren. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten sich
MIRCERA nicht selbst injizieren. Die Injektion ist hier von medizinischem Fachpersonal oder einer geschulten
erwachsenen Betreuungsperson vorzunehmen (befolgen Sie die Anleitungen zur Anwendung der MIRCERA
Fertigspritze zur Selbstinjektion oder zur Injektion bei einer anderen Person am Ende dieser Gebrauchsinformation).

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

Ihr Arzt wird regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren und Ihren Hdmoglobinwert bestimmen, um zu
kontrollieren, wie Ihre Andmie auf die Behandlung anspricht.

e Wenn Sie ein Erwachsener sind, der zurzeit nicht mit einer EPO behandelt wird

Wenn Sie nicht dialysepflichtig sind, betrdgt die empfohlene Anfangsdosis von MIRCERA 1,2 Mikrogramm/Kilogramm
Ihres Korpergewichts, 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/Kilogramm lhres Korpergewichts
anzuwenden. Die Dosis wird alle 2 Wochen als einmalige Injektion unter die Haut oder in eine Vene verabreicht. Sobald
Ihre Andmie korrigiert 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/Kilogramm lhres
Korpergewichts. Die Dosis wird einmal alle 2 Wochen als einmalige Injektion unter die Haut oder in eine Vene verabreicht.
Sobald Ihre Andmie korrigiert ist, kann Ihr Arzt Inre Dosierung auf eine einmal monatliche Anwendung umstellen.

Ihr Arzt wird moglicherweise Ihre Dosis erhohen oder verringern oder Ihre Behandlung voriibergehend beenden, um Ihr
Hamoglobin auf einen fiir Sie geeigneten Wert einzustellen. Anderungen der Dosis werden nicht haufiger als einmal im
Monat vorgenommen.

e Wenn Sie zurzeit mit einer anderen EPO behandelt werden

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

Ihr Arzt wird moglicherweise Ihre Dosis erhdhen oder verringern oder lhre Behandlung unterbrechen,
um Ihr Hdmoglobin auf einen fiir Sie geeigneten Wert einzustellen. Anderungen der Dosis werden nicht haufiger
als einmal im Monat vorgenommen.

Wenn Sie eine groBere Menge von MIRCERA angewendet haben, als Sie sollten

Verstindigen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine zu groBe Dosis von MIRCERA angewendet haben,
da es in diesem Fall erforderlich sein kann, einige Blutuntersuchungen vorzunehmen und Ihre 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 lhren Arzt, wann Sie die folgenden Injektionen anwenden sollen.

Wenn Sie die Anwendung von MIRCERA abbrechen
Die Behandlung mit MIRCERA wird in der Regel langfristig durchgeflihrt. Sie kann jedoch auf Anraten Ihres Arztes
jederzeit beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die Haufigkeiten der moglichen Nebenwirkungen sind unten aufgefiihrt:

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:

e Kopfschmerzen

Thrombosen an der Stelle eines GefdBzugangs (Blutgerinnsel in Ihrem Dialysezugang)

Thrombozytopenie (erniedrigte Anzahl an Blutpléttchen)
Thrombose.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen) sind:

e hypertensive Enzephalopathie (sehr hoher Blutdruck mit Kopfschmerzen, insbesondere plotzlichen stechenden
migraneartigen Kopfschmerzen, Verwirrung, Sprachstérungen, Anféllen oder Krampfen). Wenn bei Ihnen derartige
Symptome auftreten, missen Sie umgehend Ihren Arzt aufsuchen, um behandelt zu werden.

Lungenembolie (Verschluss eines BlutgefaBes in der Lunge)

Ausschlag makulo-papulés (roter fleckiger Hautausschlag, gelegentlich mit Knotchenbildung)

Hitzewallung

Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion, die ungewohnliche keuchende Atmung oder Atembeschwerden,
Schwellungen von Zunge, Gesicht oder Rachen/Kehle oder an der Injektionsstelle, Benommenheit, Ohnmacht
oder Kollaps hervorrufen kann).

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

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

Es wurde Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Falle von anaphylaktischen Reaktionen und schwere
Hautausschlége, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und Epidermolysis acuta toxica, im Zusammenhang mit
Epoetin-Behandlungen berichtet. Diese kdnnen als rétliche, zielscheibenartige Punkte oder als kreisrunde Flecken,

oft mit mittiger Blasenbildung auf dem Rumpf, Ablésen der Haut, Geschwiiren 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 unverziiglich
mit lhrem Arzt in Verbindung oder begeben Sie sich unverziiglich in medizinische Behandlung. Siehe auch Abschnitt 2.

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

Bei einigen Patienten, die mit EPOs, einschlieBlich MIRCERA, behandelt wurden, trat eine durch anti-Erythropoietin-
Antikorper verursachte, PRCA genannte Krankheit auf (Pure Red Cell Aplasie, Neutralisierende Anti-Erythropoetin
Antikorper-vermittelte Erythroblastopenie, mit unterdriickter oder verminderter Produktion roter Blutkdrperchen).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
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Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen liber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist MIRCERA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Im Kiihlschrank aufbewahren (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

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

Sie konnen Ihre MIRCERA Fertigspritze fiir einen einmaligen Zeitraum von einem Monat aus dem Kiihlschrank nehmen
und bei Raumtemperatur nicht iber 30 °C lagern. Wenn Sie MIRCERA bei Raumtemperatur nicht tiber 30 °C gelagert
haben, diirfen Sie wéahrend dieses Zeitraums bis zur Anwendung MIRCERA nicht zuriick in den Kiihlschrank legen.
Wenn Sie das Arzneimittel aus dem Kiihischrank genommen haben, miissen Sie es innerhalb dieses Zeitraums

von einem Monat anwenden.

Es diirfen nur Klare, farblos bis leicht gelbliche Losungen ohne sichtbare Partikel injiziert werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.

Fragen Sie Ihren 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 enthélt

e Der Wirkstoff ist: Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta. Eine Fertigspritze enthélt:

e 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: Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0, Natriumsulfat, Mannitol (Ph.Eur.), Methionin,
Poloxamer 188 und Wasser flir Injektionszwecke.

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

MIRCERA ist in Fertigspritzen mit laminiertem Kolbenstopfen und einer Schutzkappe mit einer Nadel 27G1/2 erhaltlich.
Jede Fertigspritze enthélt 0,3 ml oder 0,6 ml Losung. Fertigspritzen sind nicht fiir die Verabreichung von Teildosen
vorgesehen. MIRCERA ist fiir alle Starken in Packungen mit 1 Fertigspritze erhaltlich und auBerdem in Packungen mit

3 Fertigspritzen fiir die Starken 30, 50, 75 Mikrogramm/0,3 ml. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2025.

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



