FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

MIRCERA

30 mikrogram/0,3 ml, 40 mikrogram/0,3 ml, 50 mikrogram/0,3 ml, 60 mikrogram/0,3 ml, 75 mikrogram/0,3
ml, 100 mikrogram/0,3 ml, 120 mikrogram/0,3 ml, 150 mikrogram/0,3 ml, 200 mikrogram/0,3 ml, 250
mikrogram/0,3 ml, 360 mikrogram/0,6 ml injektionsvatska, |6sning i forfylld spruta
metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad MIRCERA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander MIRCERA
3. Hur du anvander MIRCERA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur MIRCERA ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad MIRCERA ar och vad det anvands for

Du har fatt denna medicin ordinerad eftersom du har anemi (blodbrist) som din kroniska njursjukdom har
orsakat och som associeras med typiska symtom sasom trétthet, svaghet och andndd. Det betyder att du
har for fa réda blodkroppar och att din hemoglobinniva ar for 1ag (vilket kan medféra att vavnaderna i din
kropp inte far tillrackligt med syre).

MIRCERA far endast anvandas for att behandla symtomatisk anemi orsakad av kronisk njursjukdom hos
vuxna och barn (i aldern 3 manader till under 18 ar) som star pa underhallsbehandling med

erytropoesstimulerande ldkemedel (ESL) efter att hemoglobinnivan stabiliserats med det tidigare ESL.

MIRCERA ar ett Iakemedel som tillverkas genom genteknologi. | likhet med det naturliga hormonet
erytropoetin 6kar MIRCERA antalet réda blodkroppar och hemoglobinnivan i ditt blod.
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2. Vad du behover veta innan du anvander MIRCERA

Anvand inte MIRCERA

® om du ar allergisk mot metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
® om du har hdgt blodtryck som inte kan kontrolleras (svarbehandlat eller obehandlat)

Varningar och forsiktighet

Sakerhet och effekt av behandling med MIRCERA vid andra indikationer, inklusive anemi hos patienter med
cancer, har inte faststallts.

Sakerhet och effekt for Mircera vid behandling av barn har endast faststallts hos patienter vars
hemoglobinniva tidigare har stabiliserats med ESL-behandling.

Fére behandling med MIRCERA

® Ett tillstand som kallas aplasi av roda blodkroppar (PRCA, upphord eller minskad produktion av roda
blodkroppar) som orsakas av anti-erytropoetinantikroppar har setts hos nagra patienter som
behandlades med erytropoesstimulerande ldkemedel (ESL), inklusive MIRCERA.

® Om din lakare misstanker eller faststaller att du har dessa antikroppar i ditt blod ska du inte
behandlas med MIRCERA.

® Om du ar en patient med hepatit C och du behandlas med interferon och ribavirin ska du diskutera
detta med din lakare eftersom en kombination av ESL med interferon och ribavirin har lett till
utebliven effekt och i sallsynta fall utveckling av PRCA, en allvarlig form av anemi. Lakemedel som
tillhor gruppen ESL ar inte godkanda for behandling av anemi i samband med hepatit C.

® Om du ar en patient med kronisk njursjukdom, har anemi som behandlas med ett ESL och dessutom
ar cancerpatient ska du vara medveten om att ESL kan ha en negativ inverkan pa ditt tillstand. Du
bor diskutera alternativ till anemibehandlingen med din lakare.

® Det ar inte kant om MIRCERA har en annorlunda effekt hos patienter med hemoglobinopatier
(sjukdomar med onormalt hemoglobin), tidigare eller pagaende blédning, kramptillstand eller for de
som har 6kat antal blodplattar. Om du har nagon av dessa sjukdomar kommer din lakare att
diskutera det med dig och behandla dig med férsiktighet.

® Friska personer ska inte anvanda MIRCERA. Det kan leda till f6r hdga hemoglobinnivaer och orsaka
livshotande problem med hjartat eller blodkarlen.

Under behandling med MIRCERA

® Om du ar en patient med kronisk njursvikt, och framfér allt om du inte svarar tillrackligt pa MIRCERA,
kommer din lakare att kontrollera din MIRCERA-dos. Detta eftersom upprepade dkningar av din
MIRCERA-dos om du inte svarar pa behandlingen kan 6ka risken for problem med hjartat eller
blodkarlen och kan 6ka risken for hjartinfarkt, stroke och déd.

® Din ldkare kan paborja behandling med MIRCERA om ditt hemoglobinvarde ar 10 g/dl (6,21 mmol/I)
eller lagre. Efter behandlingens start kommer din lkare att forséka bibehalla ditt hemoglobinvarde
mellan 10 och 12 g/dl (7,45 mmol/l).
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® Din lakare kommer att underséka dina jarnvarden i blodet innan och under MIRCERA-behandling. Om
dina varden &r for l1aga kan din Idkare komma att ge dig en tillaggsbehandling med jarn.

® Din lakare kommer att mata ditt blodtryck innan och under din MIRCERA-behandling. Om ditt
blodtryck ar hdgt och inte kan behandlas med [ampliga lakemedel eller specialdiet, kommer din
lakare att avbryta din behandling med MIRCERA eller minska dosen.

® Din lakare kommer att kontrollera att ditt hemoglobinvarde inte Gverstiger en viss niva, eftersom
hogt hemoglobinvarde kan innebara en risk att fa problem med hjartat eller blodkarlen och kan ¢ka
risken fér blodpropp, inklusive propp i lunga, hjartinfarkt, stroke och daéd.

® Kontakta din lakare om du kanner dig trétt, svag eller har andnéd eftersom det kan vara tecken pa
att din behandling med MIRCERA inte ar effektiv. Din lakare kommer att kontrollera att det inte finns
andra orsaker till att du har anemi och kan ta blodprover eller underséka din benmarg. Om du har
utvecklat PRCA kommer din MIRCERA-behandling att avbrytas. Du kommer inte f& ndgot annat ESL
och din lakare kommer att ge dig behandling f6r detta tillstand.

Barn och ungdomar

MIRCERA kan anvandas for behandling av barn och ungdomar i dldern 3 manader till under 18 ar som har
anemi kopplad till kronisk njursjukdom. De ska vara stabiliserade pa underhallsbehandling med ESL innan
de byter till MIRCERA och kan fa dialys eller inte.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan behandlingen pabérjas om du, eller ditt barn, ar
under 18 ar.

Var sarskilt férsiktig med andra lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar:
MIRCERA ingar i en grupp av lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar sa som humant
erytropoetin gor. Din lakare dokumenterar alltid exakt vilket I1akemedel du anvander.

Allvarliga hudreaktioner sdsom Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i
samband med behandling med epoetin.

Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan borja som rédlila maltavieliknande eller runda
flackar pa balen, ofta med bldsor i mitten. Aven sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen och égonen
(réda och svullna 6gon) kan férekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjéllande hud och livshotande
komplikationer.

Om du drabbas av allvarliga utslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom ska du sluta ta Mircera och
omedelbart kontakta lakare eller sjukhus.

Andra lakemedel och MIRCERA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen anvant eller kan téankas anvanda andra
lakemedel. Inga interaktionsstudier har genomférts. Det finns inga bevis pa att MIRCERA paverkar eller
paverkas av andra ldkemedel.

MIRCERA med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte MIRCERA.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
MIRCERA har inte studerats pa gravida eller ammande kvinnor.
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Meddela din lIdkare om du ar gravid, tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid. Din ldkare kommer att
dvervaga vilken behandling som ar bast for dig under graviditeten. Meddela din ldkare om du ammar eller
planerar att amma. Din ldkare kommer att ge dig rad om du ska avbryta eller fortsatta amningen respektive
avbryta eller fortsatta din behandling.

MIRCERA har inte visat ndgra tecken pa nedsatt fertilitet hos djur. Den potentiella risken féor manniskor ar
okand.

Korformaga och anvandning av maskiner

MIRCERA paverkar inte din férmaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i MIRCERA

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander MIRCERA

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Din ldkare kommer att anvanda den lagsta effektiva dosen for att halla din anemi (blodbrist) under kontroll.

Om du inte svarar tillrackligt bra pa MIRCERA kommer din lakare kontrollera dosen och informera dig om du
behdver andra MIRCERA-dosen.

Behandling med MIRCERA ska inledas under 6versyn av sjukvardspersonal. Injektioner kan sedan ges av
sjukvardspersonal eller sa kan du, som vuxen, sjalv injicera MIRCERA efter att du har fatt traning. Barn och
ungdomar under 18 ars alder ska inte sjalva injicera MIRCERA. Lakemedlet ska ges av sjukvardspersonal
eller en vuxen vardare som har fatt traning (f6lj instruktionerna i slutet av bipacksedeln om hur MIRCERA
forfylld spruta anvands for att ge dig sjalv eller nagon annan person en injektion).

MIRCERA kan injiceras under huden i buken, armen, laret eller i en ven. Din lakare kommer att avgéra vilket
satt som passar bast for dig.

Din lakare kommer regelbundet att ordinera blodprover for att kontrollera hur din anemi svarar pa
behandlingen genom att mata din hemoglobinniva.

®  Om du ar vuxen och inte redan behandlas med ett ESL

Om du inte far dialys ar den rekommenderade startdosen fér MIRCERA 1,2 mikrogram per kg kroppsvikt
givet som en injektion under huden en gang i manaden. Alternativt kan din lakare besluta att ge en startdos
MIRCERA pa 0,6 mikrogram per kg kroppsvikt. Dosen ges en gang varannan vecka som en injektion under
huden eller i en ven. Nar din anemi ar korrigerad kan din Idkare andra din dosering till en gang i manaden.
Om du far dialys ar den rekommenderade startdosen 0,6 mikrogram per kg kroppsvikt. Dosen ges en gang
varannan vecka som en injektion under huden eller i en ven. Nar din anemi ar korrigerad kan din lakare
andra din dosering till en gang i manaden.

Din lakare kan d6ka eller minska dosen eller tillfalligt avbryta behandlingen for att justera din

hemoglobinniva sa att den bast passar dig. Dosjusteringar kommer inte att géras oftare an en gang i
manaden.
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®  Om du redan behandlas med ett annat ESL

Din lakare kan ersatta ditt nuvarande lakemedel med MIRCERA. Din lakare kommer att besluta att du ska fa
MIRCERA som en injektion en gang i manaden. Din ldkare kommer att berdkna din startdos av MIRCERA
baserat pa din senaste dos med ditt tidigare lakemedel. Den forsta dosen med MIRCERA kommer att ges
den dag som nasta injektion av ditt tidigare lakemedel var planerad till.

Din lakare kan dka eller minska dosen eller tillfalligt avbryta behandlingen for att justera din
hemoglobinniva sa att den bast passar dig. Dosjusteringar kommer inte att géras oftare an en gang i
manaden.

Om du anvant for stor mangd av MIRCERA
Kontakta din ldkare eller apotekspersonal om du tagit for stor dos MIRCERA eftersom det kan bli nédvandigt
att ta blodprover och avbryta din behandling.

Om du har glomt att anvanda MIRCERA

Om du har glémt att ta en dos MIRCERA ska du ta den dosen sa snart du kommer pa det och prata med din
lakare om nar du ska ta nastféljande doser.

Om du slutar att anvanda MIRCERA

Behandling med MIRCERA &r vanligtvis en langtidsbehandling. Behandlingen kan dock avbrytas nar som
helst efter rad av din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Frekvensen av mdjliga biverkningar anges nedan.

En vanlig biverkning (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar hégt blodtryck.
Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer) ar:
huvudvark

® trombos vid karlaccessen (blodpropp i det karl som dialys utfores via)
® trombocytopeni
® trombos

Sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1000 personer) ar:

® hypertensiv encefalopati (mycket hogt blodtryck som kan ge huvudvark, sarskilt plotslig, stickande
och migranliknande huvudvark, forvirring, talsvarigheter, anfall eller kramper)
lungemboli
makulopapuldst hudutslag (réda utslag som kan omfatta flackar och blemmor)
blodvallningar
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® Gverkanslighet (allergisk reaktion som kan orsaka onormalt pipande, rosslande andning eller
svarigheter att andas; svullnad i tunga, ansikte, hals, eller kring injektionsstallet. Reaktionen kan fa
dig att kanna dig yr eller orsaka att du svimmar eller kollapsar). Kontakta omedelbart din lakare for
att fa behandling om du har dessa symtom.

| kliniska studier hade patienter en latt minskning av antalet blodplattar. Rapporter om blodplattsvarden
under normalnivan (trombocytopeni) har férekommit efter marknadsintroduktionen.

Overkénslighetsreaktioner, inkluderande fall av anafylaktiska reaktioner, och allvarliga hudutslag sdsom
Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med behandling med
epoetin. Dessa tillstand kan ge symtom som rodlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med
bldsor i mitten, fjdllande hud, sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen och 6gonen och kan foregas av
feber och influensaliknande symtom. Sluta ta Mircera om du drabbas av dessa symtom och kontakta
omedelbart Iakare eller sjukhus. Se aven avsnitt 2.

Liksom for andra ESL har fall av blodpropp, inklusive propp i lunga, rapporterats efter
marknadsintroduktionen.

Ett tillstand som kallas aplasi av roda blodkroppar (PRCA, upphord eller minskad produktion av réda
blodkroppar) som orsakas av anti-erytropoetinantikroppar har setts hos nagra patienter som behandlades
med ESL, inklusive MIRCERA.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur MIRCERA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten pa den forfyllda sprutan efter
"Utg.dat”/"EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.

Forvara den férfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Du kan ta ut din MIRCERA forfyllda spruta ur kylskapet och forvara lakemedlet i rumstemperatur (ej 6ver 30
°C) under en enstaka period pa en manad. Under denna period nar du har férvarat MIRCERA i
rumstemperatur, ej 6ver 30 °C, ska du inte 1dgga tillbaka MIRCERA i kylskapet igen innan anvandning. Nar
lakemedlet tagits ur kylen maste det anvandas inom denna period pa en manad.

Endast I6sningar som ar klara, farglésa till svagt gulaktiga och fria fran synliga partiklar far injiceras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta. En forfylld spruta innehaller: 30, 40,
50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 eller 250 mikrogram i 0,3 ml eller 360 mikrogram i 0,6 ml.

® OQvriga innehallsamnen &r natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumsulfat, mannitol (E421), metionin,
poloxamer 188 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MIRCERA ar en injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta.
Lésningen ar klar, farglos till svagt gulaktig och fri fran synliga partiklar.

MIRCERA tillhandahalls i férfyllda sprutor med laminerad kolvpropp och gummiférslutning med en
27G1/2-nal. Varje forfylld spruta innehaller 0,3 ml eller 0,6 ml I6sning. Forfyllda sprutor ar inte avsedda for
att ge deldoser. MIRCERA finns tillgangligt, for alla styrkor, i forpackning om 1 och ocksa i flerpack om 3 x 1
forfyllda sprutor for styrkorna 30, 50 och 75 mikrogram/0,3 ml. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

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

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
forsaljning:

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Denna bipacksedel andrades senast december 2023

Ovriga informationskéllor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.
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MIRCERA forfylld spruta

Anvandarinstruktioner

Instruktionen nedanfor forklarar hur du ska anvanda forfyllda sprutor med MIRCERA for att injicera dig sjalv
eller ndgon annan person.

Det ar viktigt att Idsa och noggrant félja dessa instruktioner sa att du kan anvanda den forfyllda sprutan pa
ett korrekt och sakert satt.

Forsok inte administrera en injektion innan du ar saker pa att du forstar hur du ska anvanda den forfyllda
sprutan. Om du ar osaker, kontakta sjukvardspersonal. Barn och ungdomar under 18 ars alder ska inte
sjalva injicera MIRCERA. Lakemedlet ska ges av sjukvardspersonal eller en vuxen vardare som har fatt
traning.

Folj alltid alla dessa instruktioner eftersom de kan skilja sig fran dina tidigare erfarenheter. Dessa
instruktioner bidrar till att forhindra felaktig behandling eller risker som nalstickskada eller att
sakerhetsanordningen for nalen aktiveras for tidigt eller problem relaterade till fastsattning av nalen.

VIKTIG INFORMATION

Anvand endast MIRCERA forfylld spruta om du har forskrivits detta Iakemedel.

Las pa férpackningen och sakerstall att du har den dos som férskrivits av din lakare.

Anvand inte den forfyllda sprutan om sprutan, nalen, kartongen eller plastbrickan som innehaller
sprutan verkar vara skadad.

Nalen ar 6mtalig, hantera den varsamt.

ROr inte aktiveringsskydden (se figur A) eftersom det kan skada sprutan och géra den oanvandbar.
Anvand inte sprutan om innehallet ar grumligt eller innehaller partiklar.

Forsok aldrig plocka isar sprutan.

Dra aldrig i eller hantera sprutan i sprutkolven.

Avldgsna inte nalskyddet innan du &r redo att ge en injektion.

Svalj inte lakemedlet i sprutan.

Injicera inte lakemedlet genom klader.

Ateranvénd eller sterilisera inte sprutan eller ndlen pa nytt.

Forfyllda sprutor ar inte avsedda for att ge deldoser.

Forvara spruta, nal och tillbehér utom réackhall for barn.

FORVARING

Forvara den forfyllda sprutan, nalen och den sticksékra behéllaren/behallaren for vassa foremal utom syn-
och rackhall for barn.

Férvara sprutan och nalen i originalférpackningen tills den ska anvandas.

Forvara alltid sprutan och nalen i ett kylskap vid en temperatur av 2°-8°C.
Lat inte Idkemedlet frysa och skydda lakemedlet och nalen fran ljus. Férvara sprutan och nalen torrt.

MATERIAL SOM FINNS MED | FORPACKNINGEN (figur A):

® En forfylld spruta med MIRCERA
® En separat injektionsnal.
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Etikett som kan
rivas av

Sprutkolv

Gummiférslutning Nalskydd

(] [ >

Plastskydd

Aktiveringsskydd Sakerhetsanordning
for nal

Figur A

MATERIAL SOM INTE INGAR | FORPACKNINGEN (figur B):

_

Injektionstork Ster1] bomullstuss eller Stcksiker behillare
kompress eller behallare for
vassa feremal for en
sikent
omhindertagande av
nél och anvind spruta.
Figur B

Samla pa en ren, val upplyst och jamn yta, sdsom ett bord, ihop den utrustning du behdver fér en injektion.
ATT GE INJEKTIONEN

Steg 1: L3t sprutan fa rumstemperatur

Ta forsiktigt ut kartongen med MIRCERA fran
kylskapet. Férvara sprutan och nalen i férpackningen
for att skydda det fran ljus och lat det 3
rumsteperatur under minst 30 minuter (figur C).

® Att inte I3ta lakemedlet fa rumstemperatur
kan resultera i en smartsam injektion och det
kan vara svart att trycka ner sprutkolven.

® Varm inte upp sprutan pa nagot annat satt.

Figur C

Oppna kartongen och ta ur plastbrickan med
MIRCERA utan att dra av den skyddande filmen (figur
D).
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Figur D

Figur E

Figur F

-

i

Figur H

10

Tvatta dina hander noggrant med tval och varmt
vatten eller handsprit (figur E).

Steg 3: Packa upp och kontrollera den forfyllda sprutan visuellt

Dra av plastfilmen fran plastbrickan och ta ut
forpackad spruta och nal genom att halla i mitten pa
sprutan, utan att roéra vid aktiveringsskydden (figur
F).

Hall enbart i mitten pa sprutan nar du hanterar den,
eftersom kontakt med aktiveringsskydden kan fa
sakerhetsanordningen att I16sas ut i fortid.

Undersok sprutan efter skador och kontrollera
utgangsdatumet pa sprutan och kartongen. Detta ar
viktigt for att sakerstalla att sprutan och lakemedlet
ar sakra att anvanda (figur G).

Anvand inte sprutan om:

Du av misstag har tappat sprutan.

Nagon del av sprutan verkar vara skadad.
Innehallet ar grumligt eller innehaller partiklar.
Innehallet inte ar farglést eller svagt gulaktigt.
Utgangsdatumet har passerat.

Ta ett stadigt tag i mitten pa sprutan, hall forsiktigt i
gummiférslutningen och ta bort sprutans
gummiférslutning (bryt och drag) (figur H).

® Kasta darefter omedelbart gummiforslutningen
i den sticksakra behallaren/behallaren for
vassa foremal.

® Ror inte aktiveringsskydden pa
sakerhetsanordningen.
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Figur|

Figur |
Steg 5: Avlagsna nalskyddet och forbered injektionen

Figur K

Figur L

® Tryck inte in kolven.
® Drainte i kolven.

Ta ett stadigt tag i nalen med bada handerna och
undersok den férpackade nalen efter skador. Bryt
forslutningen pa nalen och ta bort plastskyddet,
genom att anvanda en vridande rorelse (figur I).
Kasta omedelbart plastskyddet i den sticksakra
behallaren/behallaren for vassa foremal.

® Ta inte bort nalskyddet som skyddar nalen
® Anvand inte nalen om:
= Du av misstag har tappat nalen.
Nagon del av nalen verkar vara skadad.

Fast injektionsnalen rakt pa sprutan genom att
forsiktigt vrida och trycka ihop dem (figur )).

Ta tag i mitten pd sprutan med ena handen och dra
nalskyddet rakt av med den andra handen. Kasta
nalskyddet i den sticksakra behallaren eller i en
behallare for vassa foremal (figur K).

® |3t inte nalen vidrora nagon yta eftersom den
da kan bli oren och ror inte heller ndlen da det
kan orsaka skada och smarta.

Du kan se en droppe vatska pa toppen av
nalen. Detta ar normalt.

Satt aldrig pa nalskyddet igen efter att det
avlagsnats.

For att ta bort luftbubblor fran sprutan, hall sprutan
med nalen uppat.

Knacka forsiktigt pa sprutan for att fa eventuella
luftbubblor att stiga uppat (figur L och M).

Tryck sakta upp sprutkolven for att avlagsna all luft,
pa samma satt som sjukvardspersonal visat (figur M).
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Figur M

Steg 6: Utfér injektionen
Det finns tva olika satt (vagar) att injicera MIRCERA in i din kropp. Folj rekommendationerna du fatt av
sjukvardspersonal om hur du ska injicera MIRCERA.

SUBKUTAN (GENOM HUDEN) INJEKTION:
Om du har fatt radet att injicera MIRCERA under huden, gor enligt beskrivningen nedan.

<= Valj ett av de rekommenderade injektionsstallena
som visas i figuren. Du kan injicera MIRCERA in i
dverarm, 13r eller buk, men inte i omradet runt

< ~ ~ naveln (figur N).

\U/ Ny Baksidan av 6verarmen rekommenderas inte for
sjalvinjektion. Anvand bara det som injektionsstalle

' . om du injicerar nagon annan.

Figur N Vid val av injektionsstalle:

® Du ska anvanda ett nytt injektionsstalle varje
gang du administrerar en injektion, atminstone
tre centimeter fran omradet du anvande for
den tidigare injektionen.

® |njicera inte MIRCERA i ett omrade som kan
vara irriterat av ett balte eller midjeband.

® |njicera inte i ett fodelsemarke, arr, blamarken,
eller omraden dar huden ar 6m, réd, hard eller
sarig.

Tvatta det valda injektionsstallet med en
injektionstork for att minska risken for infektion; folj
noggrant instruktionerna for injektionstorken (figur
0).
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Figur O

Flgur P

Efter injektionen:

13

Lat huden torka i ungefar 10 sekunder.
Var noga med att inte vidréra det rengjorda
omradet innan injektionen och blas eller flakta
inte pa det rengjorda omradet.

® Kasta injektionstorken omedelbart.

Se till att du befinner dig i en bekvam position innan
du utfor injektionen med MIRCERA.

For att sakerstalla att nalen kan féras in korrekt
under huden, anvand din fria hand till att ta tag om
ett 10st hudveck vid det rengjorda injektionsstallet.
Det ar viktigt att nypa ihop huden fér att sakerstalla
att du injicerar under huden (in i fettvavnaden) men
inte djupare (in i muskelvavnaden). Att injicera in i
muskelvavnaden kan resultera i en smartsam injektio
n.

(figur P).

Stick forsiktigt in hela nalen i huden i en 90 graders
vinkel med en snabb rérelse.Hall sedan nalen i den
positionen och slapp taget om huden

Flytta inte nalen nar den &r instucken under huden.
Nar nalen ar helt instucken i huden, tryck langsamt in
kolven med din tumme medan du haller sprutan med
pek- och langfingret mot fingergreppen anda till dess
att allt Iakemedel har injicerats. Kolven ska tryckas
ner helt och du ska hora ett klick som indikerar att
aktiveringsskydden har aktiverats (figur Q).

Slapp inte kolven innan injektionen ar klar eller innan
kolven ar helt nedtryckt.

Dra ut nalen fran huden

UTAN att slappa kolven (figur R).

Slapp kolven. Nalen aker in i sprutan och skyddas av
nalskyddet (figur S).

Etiketten pa sprutan kan nu rivas av om nédvandigt
(figur T).
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Placera en steril bomullstuss eller kompress éver injektionsstallet och tryck i flera sekunder.
Kasta bomullstussen eller kompressen omedelbart efter anvandning.

Gnugga inte injektionsstallet med otvattade hander eller tyg.

Vid behov kan du tacka injektionsstallet med ett litet sarférband.

Destruktion av sprutan:

Forsok inte byta ut nalskyddet pa nalen.

Rteranvand eller sterilisera inte sprutan och/eller ndlen pd nytt.

Kasta inte den anvanda sprutan med nalen bland hushallsavfall.

Kasta anvanda sprutor i en sticksaker behallare/behallare for vassa foremal och/eller i enlighet med
halso- och sjukvardens riktlinjer.

® Kassera den fulla sticksakra behallaren/behallaren for vassa foremal.

INTRAVENOS INJEKTION:
Om sjukvardspersonal har givit dig radet att injicera MIRCERA in i en ven, ska du gora enligt beskrivningen
nedan.

Efter att du forberett sprutan enligt beskrivning i steg 1 till 5:

Rengdr den vendsa infarten pa hemodialyssystemet med en injektionstork enligt instruktioner fran din
vardgivare. Kasta injektionstorken omedelbart efter anvandning.

For in ndlen pa sprutan in i den rengjorda vendsa
infarten (figur U).

ROr inte injektionsstallet for den vendsa infarten.

Figur U
Tryck ldangsamt in kolven med tummen medan du
haller sprutan med pek- och langfingret mot
fingergreppen anda till dess att allt lakemedel har
injicerats (figur V).

Avlagsna den forfyllda sprutan fran den vendsa
infarten UTAN att slappa kolven.

Slapp darefter kolven. Nalen dker in i sprutan och
skyddas av nalskyddet.
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Etiketten pa sprutan kan nu rivas av om nédvandigt
(se figur T).

Figur vV

Steg 7: Destruktion av den anvanda sprutan och med nalen:

Forsok inte att byta ut nalskyddet pa nalen.

Rteranvand eller sterilisera inte sprutan och/eller nalen pd nytt.

Kasta inte den anvanda sprutan med nalen bland hushallsavfall.

Kasta anvanda sprutor i en sticksaker behallare/behallare for vassa foremal och/eller i enlighet med
halso- och sjukvardens riktlinjer.

® Kassera den fulla sticksakra behallaren/behallaren for vassa foremal.
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