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KULLANMA TALIMATI

MIRCERA 360 mikrogram/0.6 mL S.C./I.V. kullanima hazir siringa
Damar icgine veya deri altina uygulanir.

. Etkin madde: Bir kullanima hazir siringa 0.6 mL’de 360 mikrogram metoksi
polietilen glikol-epoetin beta igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum siilfat, mannitol

(E421), metionin, poloksamer 188 ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIRCERA nedir ve ne icin kullanilir ?

2. MIRCERA ’y1 kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIRCERA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIRCERA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. MIRCERA nedir ve ne icin kullamilir?

e Bu ilag size siiregelen bobrek hastaliginiz nedeni ile olusan kansizliginiz igin regete
edilmistir. Bunun anlami, kirmizi kan hiicresi sayinizin ¢ok az ve hemoglobin (kirmizi
kan hiicreleri i¢indeki, dokulara oksijen tasiyan madde) diizeyinizin ¢ok diisiik
oldugudur (viicudunuzdaki dokular yeteri kadar oksijen alamayabilir). Kansizligin
bitkinlik, halsizlik ve nefes darlig1 gibi belirtileri olabilir.

e MIRCERA, eriskin hastalarda siiregelen bobrek hastaliginizin neden oldugu kansizligi

tedavi etmek i¢in kullanilir ve diyaliz (kanin temizlenmesi) tedavisi goriiyor olsaniz da
olmasaniz da bu ilact kullanabilirsiniz.
MIRCERA, gen teknolojisiyle iiretilen bir ilagtir. Dogal olarak viicudumuzda bulunan
bir hormon olan eritropoietin gibi, MIRCERA’ da kaninizdaki kirmizi kan hiicresi
sayisin1 ve hemoglobin diizeyini yiikseltir. Kan yapimini uyarici diger benzer ilaclar
ile karsilastirildiginda, MIRCERA’nin viicudunuzda kalma siiresi daha uzundur ve
dolayisiyla tedaviniz i¢in daha az sayida enjeksiyona ihtiya¢ duyulur.



2.

MIRCERA kullanima hazir siringa, 0.6 mL enjeksiyonluk ¢ozelti i¢inde
360 mikrogram metoksi polietilen glikol-epoetin beta igerir. Bir karton kutu i¢inde,
1 adet kullanima hazir siringa ile 1 adet igne bulunur.

MIRCERA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MIRCERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyonunuz varsa,

Metoksi polietilen glikol epoetin-beta’ya ya da MIRCERA’nin diger bilesenlerine
alerjikseniz (asir1 duyarliysaniz),

Kanser hastasiysaniz, kan yapiminmi uyarici ilaglar, hastalia yol agcma orani ve
hastaliga bagl 6liim oranimi artirabilecegi igcin, MIRCERA veya diger kan yapimini
uyarict ajanlar1 (epoetin alfa, epoetin beta, darboepoetin alfa ve benzeri ajanlar)
kullanmayniz.

MIRCERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MIRCERA ile tedaviye baslamadan 6nce

Kan yapimini uyarict ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karsi
olusan antikorlar sebebiyle, kirmizi kan hiicresi iiretiminde azalma veya durma (Saf
Kirmiz1 Hiicre Aplazisi) goézlenmistir. Eger doktorunuz kaninizda bu antikorlarin
bulundugundan siiphelenirse veya bdyle bir durumu dogrularsa, MIRCERA ile tedavi
edilmemeniz gerekir.

Kirmizi kan hiicrelerinde anormal hemoglobin bulunmasi ile iligkili bozukluklar
(hemoglobinopatiler), ciddi karaciger hastaligi, felg veya kandaki kan pulcugu
(trombosit) sayimi yliksek olan hastalarda MIRCERA’nin farkli bir etkisinin olup
olmadig1 bilinmemektedir. Eger bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuz
bu konuyu sizinle goriisecek ve sizi dikkatle tedavi etmesi gerekecektir.

Saglikli (siiregelen bobrek hastaligina baglh kansizligi olmayan) kisiler MIRCERA
kullanmamalidir. Saglikli kisilerde kullanilmasi, hemoglobin diizeylerinin asir1
yiikselmesine ve kalpte veya kan damarlarinda yasami tehdit edecek sorunlar ortaya
¢ikmasina neden olabilir.

MIRCERA tedavisi sirasinda;

Tedaviye baslandiktan sonra, doktorunuz hemoglobin diizeyinizi 11 g/dL (6.83 mmol/L) ile
12 g/dL (7.45 mmol/L) aras1 bir diizeyde tutacaktir.

MIRCERA tedavisinden 6nce ve tedavi sirasinda doktorunuz kaninizda bulunan demir
miktarmi kontrol edecektir. Eger kanimzdaki demir miktar1 ¢ok diisiikse, doktorunuz size
ilave demir tedavisi uygulayabilir.

MIRCERA tedavisinden dnce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiliksekse ve ila¢ ya da ozel bir diyet ile kontrol
edilemiyorsa, doktorunuz MIRCERA tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.
Yiiksek hemoglobin (12 g/dL iizeri), sizi kalpte veya kan damarlarinda problem
yasama riskine sokabileceginden ve Oliim riskinde artisa sebep olabileceginden,
doktorunuz kaninizdaki hemoglobin miktarinin belli bir diizeyin iizerine ¢ikmadigini
kontrol edecektir.

Kendinizi yorgun, gii¢siiz hissediyorsamz veya nefes darhiginiz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz; bu belirtiler MIRCERA tedavinizin etkili olmadigi anlamina gelebilir.
Doktorunuz sizdeki kansizligin baska nedenleri olup olmadigini kontrol edecektir; bunun igin



kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger Saf Kirmmz1 Hiicre Aplazisi
gelismisgse MIRCERA tedavinize devam edilmeyecektir. Bu durumda baska bir kan
yapimini uyarici ilag almayacaksiniz ve doktorunuz sizi bu durum igin tedavi edecektir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MIRCERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecekler MIRCERA ’y1 etkilemez.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

MIRCERA, hamile kadinlar {izerinde incelenmemistir. Eger hamile iseniz doktorunuz
hamileliginiz sirasinda sizin i¢in en iyi sonucu verecek tedaviyi diistinecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MIRCERA, emziren kadinlar tizerinde incelenmemistir.

Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz ya da emzirmeye devam etmeniz veya tedavinizi
birakmaniz ya da devam etmeniz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullanin
MIRCERA, ara¢ ve makine kullanma kabiliyetinizi etkilememektedir.

MIRCERA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglarin MIRCERA {izerine veya MIRCERA nin diger ilaglar {izerine bilinen bir etkisi
yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  MIRCERA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

MIRCERA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

MIRCERA ile tedaviye bir saglik uzmaninin gozetiminde baslanmasi gerekir. Daha sonraki
enjeksiyonlar1 bir saglik uzmam uygulayabilir veya egitim aldiktan sonra MIRCERAy1 siz kendi
kendinize de enjekte edebilirsiniz (bu kullanma talimatinin sonunda yer alan talimatlara bakiniz).



Uygulama yolu ve metodu:

MIRCERA karm, kol veya uyluktan deri altina veya damar igine enjekte edilebilir.
Doktorunuz sizin i¢in en uygun segenege karar verecektir.

Doktorunuz, hemoglobin diizeyinizi 6l¢erek kansizligimizin tedaviye nasil cevap verdigini
izlemek icin diizenli kan testleri yapacaktir.

Eger su an bir kan yapimini uyarici ilag ile tedavi gormiiyorsaniz

Eger diyalize girmeyen bir hastaysaniz, MIRCERA i¢in 6nerilen baslangi¢ dozu viicut
agirligimizin her bir kilogrami i¢in 1.2 mikrogramdir. Doz, ayda bir kez, deri altina tek
bir enjeksiyon seklinde uygulanacaktir.

Alternatif olarak, doktorunuz viicut agirligimizin her bir kilogrami i¢in 0.6 mikrogram
MIRCERA baslangi¢c dozu almaniza karar verebilir. Doz, 2 haftada bir kez, deri altina
veya damar i¢ine tek bir enjeksiyon seklinde uygulanacaktir. Hemoglobin diizeyiniz
normal seviyeye geldiginde, doktorunuz dozunuzu ayda bir uygulanacak sekilde
degistirebilir.

Eger diyalize giren bir hastaysaniz, MIRCERA i¢in onerilen baslangic dozu viicut
agirhigmizin her bir kilogrami i¢in 0.6 mikrogramdir. Doz, 2 haftada bir kez, deri
altina veya damar igine tek bir enjeksiyon seklinde uygulanacaktir. Hemoglobin
diizeyiniz normal seviyeye geldiginde, doktorunuz dozunuzu ayda bir uygulanacak
sekilde degistirebilir.

Doktorunuz, hemoglobin diizeyinizi ayarlamak i¢in size uygun sekilde dozunuzu artirabilir
ya da azaltabilir veya tedavinizi gecici olarak durdurabilir. Ayda en fazla bir kere doz
degisikligi yapilacaktir.

Eger su an bir kan yapimini uyarici ilag ile tedavi goriiyorsaniz

Doktorunuz simdiki ilacimzi MIRCERA ile degistirebilir. Doktorunuz tek bir
enjeksiyon halinde uygulanan MIRCERA tedavinizin ayda bir uygulanmasina karar
verecektir. Doktorunuz, onceki ilacinizin son dozuna dayanarak MIRCERA’ya
baslama dozunuzu hesaplayacaktir. Ik MIRCERA dozu, &nceki ilacimz igin
planlanmis enjeksiyon giiniinde verilecektir.

Doktorunuz, hemoglobin diizeyinizi size uygun bir diizeye ayarlamak i¢in dozunuzu
artirabilir ya da azaltabilir veya tedavinizi gegici olarak durdurabilir. Ayda en fazla bir
kere doz degisikligi yapilacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamasi nedeniyle,
MIRCERA nin ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmas1 dnerilmez.

Yashlarda kullammmi: Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlari;

Bobrek yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger hastalig1 olan hastalarda 6zel bir doz
ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Eger MIRCERA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla MIRCERA kullandiysaniz:

MIRCERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Bazi kan testleri yapilmasi ve tedavinize ara verilmesi gerekebilir.

MIRCERA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir MIRCERA dozunu atlarsaniz, atladiginiz dozu akliniza gelir gelmez uygulaymiz ve
sonraki dozlar1 ne zaman kullanmaniz gerektigi konusunda doktorunuzla konusunuz.

MIRCERA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MIRCERA tedavisi normal olarak uzun siireli bir tedavidir. Bununla birlikte, herhangi bir
zamanda doktorunuzun tavsiyesi iizerine tedavi birakilabilir.

Bu iirliniin kullanimi1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi MIRCERA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Yaygin: Kan pulcugu (trombosit) sayisinda hafif azalma.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrek: Asirt duyarlilik tepkisi (alistlmisin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta zorlanmaniza,
yiiz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bolgesinin etrafinin sismesine veya kendinizi
sersem gibi hissetmenize, kendinizden gegmenize ya da bayilmaniza neden olabilen siddetli alerjik
reaksiyon).

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1

Seyrek: Bas agrisina, Ozellikle de migrene benzeyen ani ve keskin bas agrisina, zihin
karisikligina, konusma bozukluklarina, krizlere ve kasilmalara neden olabilen ¢ok yiiksek kan
basinci (hipertansif ensefalopati).

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin : Yiiksek tansiyon.



Seyrek: Sicak basmasi.
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Deriden hafif kabarik (makiilopapiiler) dokiintii (sivilce veya lekeler de olabilen

kirmiz cilt reaksiyonu).

Cerrahi ve tibbi prosediirler
Yaygin olmayan: Damar giriglerinde pihtilasmalar (diyaliz giriginizde kan pihtilari).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  MIRCERA’nin saklanmasi

MIRCERA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda (2-8°C’de) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Kullanima hazir siringayi 1siktan korumak i¢in karton kutusunun iginde tutunuz.

Yalnizca bir kereye mahsus olmak tizere, MIRCERA’y1 buzdolabindan ¢ikarabilir ve bir aylik
bir donem igin oda sicakhiginda (30°C’den sicak olmamali) saklayabilirsiniz. Ilacinizi
buzdolabindan ¢ikardiktan sonra, bu bir aylik donem i¢inde kullanmaniz gerekir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIRCERA 'y1 kullanmayiniz.

Yalnizca berrak, renksiz ile hafif sarimsi arasi ve hi¢ goriinen parcacik bulunmayan siringalari
enjekte ediniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MIRCERA ’y1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Asfalt1 No: 17/A

34398 Maslak/Istanbul

Uretici:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhoferstrasse 116
D-68305 Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.



MIRCERA’YI KENDi KENDINiIZE NASIL ENJEKTE EDEBILIRSINiZ

MIRCERA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadigimizda,
doktorunuz veya hemsirenizle kontrol ediniz.

MIRCERA kullanima hazir siringa kullanima hazirdir; deri altindan veya kan diyalizi tedavisi
goriiyorsaniz doktorunuzun tavsiyesine gore kan diyalizi hattina kendi kendinize enjekte edebilirsiniz.
Kullanima hazir siringa herhangi bir koruyucu igermemektedir ve yalnizca tek bir enjeksiyon igin
kullanilmalidir. MIRCERA ¢o6zeltisini diger enjekte edilebilir ilaglar ile karigtirmayimiz. MIRCERAy1
karton kutusunda saklaymiz.

Giivenlik ipuclan

. Kullanima hazir giringayr buzdolabindan ¢ikarip dis karton kutusu iginde oda sicakligina
ulagsmasini bekleyiniz. Bu siire, ambalajin buzdolabindan ¢ikarilmasindan sonra yaklasik 30
dakika olmalidir.

° Kullanima hazir siringay1 buzdolabindan bir donem iginde bir kereden fazla veya 1 aydan uzun
stireligine ¢ikarmayiniz.

° Dondurulmus bir kullanima hazir siringa kullanmayiniz ve 30°C iizerindeki sicakliklara maruz
birakmayniz.

° Kullanima hazir siringalar etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

° Kullanima hazir siringay1 ancak, ¢ozelti berrak, renksiz (hafif sar1 bir renk kabul edilebilir) ise
ve goriinen partikiil igermiyorsa kullaniniz.

° Kullanima hazir giringay1 ¢alkalamayiniz.

) Siringay1 tutarken igneye dokunmayimiz.

Baslarken

Enjeksiyon i¢in ihtiya¢ duyacaginiz tiim geregleri temiz bir yiizeyde bir araya getiriniz:
Ambalajim i¢inde olanlar:

° MIRCERA kullanima hazir emniyetli siringa ve ayri bir enjeksiyon ignesi
Ambalajin i¢inde olmayanlar:

) Alkollii temizleme mendilleri

° Steril gazli bez

° Atik malzemeler icin bir kap

Asagidaki talimatlar, MIRCERA kullanima hazir siringalar1 kendi kendinize enjekte etmek iizere nasil
kullanacaginizi aciklar. Liitfen, talimatlar dikkatlice okuyunuz ve adim adim takip ediniz.
Isleme baslamadan 6nce ellerinizi iyice yikaymiz.

MIRCERA kullanima hazir siringa ve ignenin enjeksiyon icin hazirlanmasi
° Kullanima hazir siringa ve igneyi blisterden ¢ikarimiz.

Resim 1. Miihrii kirip, ignenin arkasindan
plastik kapagi ¢ikariniz.

Igne koruyucusunu bu asamada
¢ikarmayiniz.




Resim 2. Siringanin ug kapagini ¢ikariniz.

Resim 3. Igneyi sirgaya takimiz.

(Cozeltinin enjekte edilmesi

Doktorunuz MIRCERA’y1 kan diyalizi hattina veya damara enjekte etmenizi tavsiye ettiyse, liitfen
dozunuzu saglik uzmanimizin gosterdigi sekilde uygulayimiz.

MIRCERA’y1 derinizin altina enjekte etmeniz tavsiye edildiyse, liitfen dozunuzu asagida agiklandigi
gibi uygulayiniz.

° Siringadan hava kabarciklarin1 ¢ikarmak ig¢in, siringayr igne ile birlikte yukariya bakacak
sekilde tutunuz. Kabarciklar1 yukariya getirmek i¢in siringaya hafifce vurunuz. Saglik
uzmaninizin size gosterdigi sekilde pistonu yavasca yukari dogru iterek dogru doza getiriniz.

f/\\r

Resim 5. Kol, karin veya uylukta enjeksiyon

bdlgesini se¢iniz (gobek veya beliniz haric).

o Derinizde enjeksiyon yapilacak yeri alkollil temizleme mendiliyle temizleyiniz.
° Bolgenin kurumasini bekleyiniz.



° Bir elinizle, gevsek deriyi katlayarak sikigtirimiz. Siringayi bir kalem gibi tutarak igneyi
sikistirilan cilde batirip; “dart oku atmaya benzer” seri bir hareketle igneyi saglik uzmaninizin
gosterdigi sekilde dosdogru yukaridan asagiya (90 derecelik ac1) veya hafif bir agiyla (45
derecelik a¢1) cilde saplayimiz (7).
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Resim 6. Parmak desteklerini tutarak tam doz
verilene kadar pistonu bastiriniz.

Resim 7. Sadece tiim dozu tam olarak
verdikten sonra pistonu tamamen serbest
birakiniz. Ignenin tamami otomatik olarak

- (\7 derinizden c¢ikacak ve emniyetli bir sekilde
J 7 S~

igne koruyucu kapanacaktir.

° Enjeksiyon bolgesine kiigiik bir bandaj veya steril gazli bez ile birkag¢ saniye bastiriniz.
° Enjeksiyon bolgesine masaj yapmayiniz.

) Kanama varsa yapiskanl bir bandaj ile kapatilabilir.

imha

Siringanin bir kez kullanimi1 amaglanmistir ve enjeksiyondan sonra atilmasi gerekir. Siringayi kapali
bir kap i¢inde imha ediniz.



