Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

MIRCERA®
30 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
40 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
50 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
60 Mikrogramm/0,3 ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze
75 Mikrogramm/0,3 ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
100 Mikrogramm/0,3 ml Injektionsldésung 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 Injektionsldsung in einer Fertigspritze
360 Mikrogramm/0,6 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist MIRCERA und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist MIRCERA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist MIRCERA und woflr 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 Mudigkeit, Schwéche und
Kurzatmigkeit verbunden ist. Das bedeutet, dass Sie zu wenige rote Blutkérperchen haben und der
Gehalt Ihres roten Blutfarbstoffs (Hamoglobin) zu gering ist (wodurch die Gewebe lhres Kérpers

madglicherweise nicht mit geniigend Sauerstoff versorgt werden).

MIRCERA ist nur zur Behandlung der symptomatischen Anédmie angezeigt, die durch chronische
Nierenerkrankung entstanden ist. Die Anwendung beschrénkt sich auf erwachsene Patienten (ab 18
Jahren).

MIRCERA ist ein gentechnisch hergestelltes Arzneimittel. Wie das nattrliche Hormon Erythropoetin
erhoht MIRCERA die Anzahl der roten Blutkdrperchen und den H&moglobingehalt in Threm 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 lasst.

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

Vor der Behandlung mit MIRCERA

- Bei einigen Patienten, die mit Erythropoese-stimulierenden Substanzen (EPOs), einschlieB8lich
MIRCERA, behandelt wurden, kam es aufgrund von Antikorpern gegen Erythropoetin zu einem
als Erythroblastopenie (PRCA) bezeichneten Krankheitsbild, bei dem keine oder nur noch
wenige rote Blutkdrperchen gebildet werden.

- Wenn lhr Arzt vermutet oder feststellt, dass Sie diese Antikdrper 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 Féllen zu einem Verlust der Wirksamkeit und zur Entwicklung einer PRCA, einer
schweren Form von Andmie, gefiihrt hat. EPOs sind flir die Behandlung einer Andmie in
Verbindung mit Hepatitis C nicht zugelassen.

- Wenn Sie eine chronische Nierenerkrankung und eine Anédmie haben, die mit einem EPO
behandelt wird, und Sie auch eine Krebserkrankung haben, sollten Sie sich dariiber im Klaren
sein, dass EPOs lhren Krankheitszustand negativ beeinflussen kénnen. Sie sollten die
Maglichkeiten zur Behandlung der Andmie mit Ihrem Arzt besprechen.

- Es ist nicht bekannt, ob MIRCERA bei Patienten mit Hamoglobinbildungsstérungen
(Hamoglobinopathien), gegenwartigen Blutungen oder Blutungen in der VVorgeschichte,
Anfallserkrankungen oder mit einer hohen Anzahl von Blutplattchen eine andersartige Wirkung
entfaltet. Wenn Sie eines dieser Krankheitsbhilder haben, wird Ihr Arzt mit Ihnen dariiber
sprechen und muss Sie mit VVorsicht behandeln.

- Gesunde Personen dirfen MIRCERA nicht anwenden. Die Anwendung kann zu GiberméaRig
erhohten Hamoglobinwerten fihren und moglicherweise lebensbedrohliche Herz- oder
GefaBprobleme verursachen.

Wéhrend der Behandlung mit MIRCERA

- Ihr Arzt wird moglicherweise eine Behandlung mit MIRCERA einleiten, wenn Ihr
Héamoglobinwert 10 g/dl (6,21 mmol/l) oder weniger betragt. Nach Beginn der Behandlung wird
Ihr Arzt versuchen, den H&moglobinspiegel zwischen 10 und 12 g/dl (7,45 mmol/l) zu halten.

- Ihr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung mit MIRCERA den Eisengehalt in Ihrem Blut
kontrollieren. Ist der Eisengehalt zu niedrig, wird er Ihnen moglicherweise ein zusétzliches
Eisenpraparat verordnen.

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

- Ihr Arzt wird regelmdRig Ihr H&moglobin kontrollieren, damit ein bestimmter Wert nicht
tiberschritten wird. Ein erhdhtes Hdmoglobin kénnte zu Herz- oder GefaRproblemen, zu einem
erhohten Thromboserisiko, einschlieBlich Lungenembolie, zu einem erhéhten Myokardinfarkt-,
Schlaganfall- und Sterberisiko fuhren.

- Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie sich mlde und schwach fuhlen oder kurzatmig sind, da
dies bedeuten kdnnte, dass die Behandlung mit MIRCERA bei Ihnen nicht wirkt. Ihr Arzt wird
prifen, ob bei Ihnen eventuell andere Ursachen fur die Anédmie bestehen, und er wird
moglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren oder Ihr Knochenmark untersuchen. Wenn er
eine PRCA feststellt, wird lThre Behandlung mit MIRCERA abgebrochen. Sie werden auch kein
anderes EPO erhalten und Ihr Arzt wird Sie wegen dieser Erkrankung behandeln.



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 Préaparaten, 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. Ihr Arzt wird immer genau das Praparat dokumentieren, das Sie anwenden.

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 durchgefuihrt. Es gibt keinen Hinweis auf
Wechselwirkungen von MIRCERA mit anderen Arzneimitteln.

Anwendung von MIRCERA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getranke haben keinen Einfluss auf MIRCERA.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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

MIRCERA wurde bei Schwangeren oder stillenden Mdttern 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 priifen, welche Behandlung flr Sie wahrend der Schwangerschaft die beste ist.
Informieren Sie Ihren Arzt, ob Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen. Ihr 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 fiir den Menschen ist nicht bekannt.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
MIRCERA beeintrachtigt Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre F&higkeit zum Bedienen von Maschinen
nicht.

MIRCERA enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt allerdings 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
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Weitere Injektionen kdnnen von medizinischem Fachpersonal gegeben werden, oder Sie kénnen sich
MIRCERA nach entsprechender Schulung selbst injizieren (siehe die Anleitungen 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 regelmélige Blutuntersuchungen durchfiihren und Ihren Hadmoglobinwert bestimmen,
um zu kontrollieren, wie lhre Anédmie auf die Behandlung anspricht.



- Wenn Sie zurzeit nicht mit einem EPO behandelt werden

o Wenn Sie nicht dialysepflichtig sind, betrégt die empfohlene 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 Ihres Korpergewichts anzuwenden. Die Dosis wird alle 2
Wochen als einmalige Injektion unter die Haut oder in eine Vene verabreicht. Sobald Ihre
Anémie Kkorrigiert ist, kann lhr Arzt Ihre Dosierung auf eine einmal monatliche
Anwendung umstellen.

o Wenn Sie dialysepflichtig sind, betrégt die empfohlene Anfangsdosis von MIRCERA
0,6 Mikrogramm/pro Kilogramm lhres Korpergewichts. Die Dosis wird einmal alle 2
Wochen als einmalige Injektion unter die Haut oder in eine Vene verabreicht. Sobald lhre
Anémie Kkorrigiert ist, kann Ihr Arzt Ihre Dosierung auf eine einmal monatliche
Anwendung umstellen.

Ihr Arzt wird méglicherweise lhre Dosis erhdhen oder verringern oder Ihre Behandlung
vorlbergehend beenden, um Ihr Himoglobin auf einen fur Sie geeigneten Wert einzustellen.
Anderungen der Dosis werden nicht haufiger als einmal im Monat vorgenommen.

- Wenn Sie zurzeit mit einem anderen EPO behandelt werden

lhr 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 Ihre MIRCERA
Anfangsdosis auf Basis der letzten Dosis Ihres bisherigen Arzneimittels berechnen. Die erste Dosis
von MIRCERA wird lhnen 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 Hamoglobin auf einen fur Sie geeigneten Wert einzustellen. Anderungen der Dosis werden
nicht haufiger als einmal im Monat vorgenommen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von MIRCERA angewendet haben, als Sie sollten
Verstandigen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine zu grof3e 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 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 durchgefiihrt. Sie kann jedoch auf
Anraten lhres Arztes jederzeit beendet werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die H&ufigkeiten der moglichen Nebenwirkungen sind unten aufgefiihrt:

Eine hdufige Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen) ist Hypertension (hoher
Blutdruck).



Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen) sind:
- Kopfschmerzen
- Thrombosen des Gefalizugangs (Blutgerinnsel in Ihrem Dialysezugang).

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Anwendern betreffen) sind:

- hypertone Enzephalopathie (sehr hoher Blutdruck mit Kopfschmerzen, inshesondere pl6tzlichen
stechenden migraneartigen Kopfschmerzen, Verwirrung, Sprachstérungen, Anfallen oder
Krampfen). Wenn bei lhnen derartige Symptome auftreten, miissen Sie umgehend lhren Arzt
aufsuchen, um behandelt zu werden.

- makulopapuldses Exanthem (roter fleckiger Hautausschlag gelegentlich mit Knétchenbildung)

- Hitzewallungen

- Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion, die ungewohnliche keuchende Atmung oder
Atembeschwerden, Schwellungen von Zunge, Gesicht oder Hals oder an der Injektionsstelle,
Benommenheit, Ohnmacht oder Kollaps hervorrufen kann). Wenn bei lhnen derartige
Symptome auftreten, mussen Sie umgehend lhren Arzt aufsuchen, um behandelt zu werden.

In klinischen Studien trat bei Patienten ein leichter Abfall der Blutplattchenanzahl auf. Es gab
spontane Berichte Uber Blutplattchenanzahlen, die unter dem Normalbereich lagen
(Thrombozytopenie).

Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich Falle von anaphylaktischen Reaktionen, wurden
spontan berichtet, Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht
abschétzbar).

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

Bei einigen Patienten, die mit EPOs, einschliellich 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
verminderte Produktion roter Blutkérperchen).

Wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

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

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

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

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

Sie kénnen Ihre MIRCERA Fertigspritze fur einen einmaligen 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, diirfen Sie wahrend dieses Zeitraums
bis zur Anwendung MIRCERA nicht zuriick in den Kihlschrank legen. Wenn Sie das Arzneimittel
aus dem Kihlschrank genommen haben, miissen Sie es innerhalb dieses Zeitraums von einem Monat
anwenden.

Es dirfen 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 enthalt

- Der Wirkstoff ist: Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta. Eine Fertigspritze enthalt:
30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 oder 250 Mikrogramm in 0,3 ml und 360 Mikrogramm in
0,6 ml.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O, Natriumsulfat, Mannitol
(E 421), Methionin, Poloxamer 188 und Wasser fir Injektionszwecke.

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 Kolbenstopfen und einer Schutzkappe mit einer
Nadel 27G1/2 erhéltlich. Jede Fertigspritze enthélt 0,3 ml oder 0,6 ml Losung. MIRCERA ist fir alle
Starken in Packungen mit 1 Fertigspritze erhaltlich und auBerdem in Sammelpackungen mit 3 x 1
Fertigspritzen fiir die Starken 30, 50, 75 Mikrogramm/0,3 ml. Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
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WIE IST MIRCERA SELBST ZU INJIZIEREN?

Wenden Sie MIRCERA immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder der Krankenschwester nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Fertigspritze mit MIRCERA ist fertig zum Gebrauch und kann von Ihnen selbst injiziert werden,
und zwar entweder unter die Haut, oder wenn Sie dialysepflichtig sind, durch den Dialysezugang
gemal den Anweisungen lhres Arztes.

Die Fertigspritze enthalt keinerlei Konservierungsstoffe und darf nur fur eine einmalige Injektion
verwendet werden. Es darf nur eine Dosis pro Fertigspritze gegeben werden.

Mischen Sie die Losung nicht mit anderen injizierbaren Arzneimitteln. Bewahren Sie die
Fertigspritzen im Umkarton auf.

Sicherheitstipps

. Achten Sie darauf, dass die Fertigspritze nicht 6fter als einmal und furr einen maximalen
Zeitraum von einem Monat aus dem Kihlschrank genommen wird.

. Sie dirfen keine Fertigspritze verwenden, die vorher eingefroren war, und setzen Sie die
Fertigspritze nicht Temperaturen tiber 30 °C aus.

. Sie dirfen keine Fertigspritze nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum verwenden.

. Verwenden Sie die Fertigspritze nur, wenn die Lésung klar, farblos (eine leicht gelbliche
Farbung ist ebenfalls zuléssig) und frei von sichtbaren Partikeln ist.

. Schitteln Sie die Fertigspritze nicht; verwenden Sie die Losung nicht, wenn sie geschiittelt
wurde und schaumig erscheint (das Schitteln von MIRCERA bzw. Sonnenlicht kann dem
Arzneimittel schaden).

. Berihren Sie bei der Handhabung der Spritzen nicht die Nadeln.

. Verwenden Sie die Spritze nicht 6fter als einmal.

Vorbereitung fur eine Injektion

Legen Sie alle Materialien, die Sie fiir eine Injektion brauchen, auf eine saubere Unterlage:
In der Packung enthalten:

. Eine Fertigspritze mit MIRCERA und eine separate Injektionsnadel

Nicht in der Packung enthalten:

o Alkoholtupfer

. Steriler Mulltupfer

. Ein Behélter fir das Abfallmaterial

Die folgenden Anleitungen erkldren, wie die Fertigspritzen zu verwenden sind, um sich MIRCERA
selbst zu injizieren. Lesen Sie sich die Anleitungen bitte sorgféltig durch und befolgen Sie sie Schritt
fur Schritt.

Holen Sie die Schachtel, die MIRCERA enthalt, aus dem Kihlschrank. Lassen Sie das Arzneimittel in
der Schachtel, um es vor Licht zu schiitzen, bis es sich auf Raumtemperatur erwéarmt hat - mindestens
30 Minuten.

Nehmen Sie den Plastikeinsatz, welcher die MIRCERA Fertigspritze enthélt, aus der Schachtel ohne
den Schutzfilm abzuziehen.

Waschen Sie sich griindlich die Hande mit Seife und warmem Wasser.

. Ziehen Sie die Plastikfolie von dem Plastikeinsatz zuriick und entnehmen Sie die Spritze und
die Nadel.



Vorbereitung der MIRCERA Fertigspritze und der Injektionsnadel

Bild 1. Umfassen Sie die Nadel fest mit
beiden Handen. Brechen Sie den Verschluss
von der Nadel und entfernen Sie die Kappe
mit einer Knick-Drehbewegung. Entfernen
Sie nicht den Nadelschutz.

Bild 2. Entfernen Sie die Gummikappe von
der Spritze (knicken und ziehen).

Bild 3. Stecken Sie die Nadel durch festes
Driicken auf die Spritze.

P —-
fie_n 4 R Bild 4. Wahlen Sie eine der empfohlenen
/a2l /i \ \ Injektionsstellen, Arm, Bauch oder
// U'\\.!"‘\ J I\ Oberschenkel (mit Ausnahme des Nabels und
v L vV der Taille) aus. MIRCERA nicht in

| \J
’p \A | )\ [. empfindliche Korperstellen oder
‘ Wundbereiche spritzen.

Bild 5. Reinigen Sie die Stelle mit einem
neuem Alkoholtupfer und warten Sie bis der
Bereich trocken ist.

Nehmen Sie die Spritze in die eine Hand und
die Nadelschutzkappe in die andere und
ziehen Sie kréftig an der Nadelschutzkappe.
Um Luftblaschen aus der Spritze zu
entfernen, halten Sie die Spritze mit der
Nadel nach oben. Klopfen Sie leicht gegen
die Spritze, um die Luftbldschen nach oben
zu bringen. Schieben Sie den Kolben
langsam bis zur korrekten Dosis nach oben,
wie es lhnen vom medizinischen
Fachpersonal gezeigt wurde.




So wird die Losung injiziert

Wenn lhr Arzt Ihnen geraten hat, MIRCERA durch den Dialysezugang oder in eine Vene zu
injizieren, dann wenden Sie lhre Dosis bitte so an, wie es Ihnen das medizinische Fachpersonal
gezeigt hat.

Wenn lhnen geraten wurde, MIRCERA unter die Haut zu spritzen, dann wenden Sie Ihre Dosis bitte
wie im Folgenden beschrieben an.

Bild 6. Bilden Sie mit einer Hand eine lockere
Hautfalte. Fuhren Sie die Nadel mit einer
schnellen, ,,pfeilartigen” Bewegung in die
Haut.

Bild 7. Driicken Sie den Kolben langsam nach
unten, bis die gesamte Dosis injiziert ist. Lassen
Sie den Kolben nicht los.

Bild 8. Entfernen Sie die Nadel aus der Haut,
ohne den Kolben loszulassen.

Bild 9. Durch das Lésen des Kolbens zieht sich
die Nadel in das Nadelschutzgeh&use zurtick.

Halten Sie einen Wattebausch auf die Injektionsstelle.
Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.
Falls etwas Blut austritt, kdnnen Sie den Einstich mit einem Pflaster abdecken.
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Entsorgung

Die Spritze ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach der Injektion weggeworfen
werden. Entsorgen Sie die Spritze in einem stichsicheren Abfallbehalter.

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.
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