Folheto informativo: Informacao para o utilizador

MIRCERA
30 microgramas/0,3 ml solucfo injetavel em seringa pré-cheia
40 microgramas/0,3 ml solucfo injetavel em seringa pré-cheia
50 microgramas/0,3 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
60 microgramas/0,3 ml solu¢io injetavel em seringa pré-cheia
75 microgramas/0,3 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
100 microgramas/0,3 ml solucfo injetavel em seringa pré-cheia
120 microgramas/0,3 ml solu¢fo injetavel em seringa pré-cheia
150 microgramas/0,3 ml solu¢fo injetavel em seringa pré-cheia
200 microgramas/0,3 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
250 microgramas/0,3 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
360 microgramas/0,6 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia

metoxi polietilenoglicol-epoetina beta

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € MIRCERA e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar MIRCERA
3. Como utilizar MIRCERA

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar MIRCERA

6.

Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é MIRCERA e para que é utilizado

Este medicamento foi-lhe prescrito porque tem anemia causada pela sua doenca renal crénica e
associada a sintomas tipicos, tais como cansaco, fraqueza e falta de ar. Isto significa que tem muito
poucos glébulos vermelhos e que o valor da hemoglobina estd muito baixo (os tecidos do seu
organismo podem ndo receber oxigénio suficiente).

MIRCERA ¢ indicado para tratar apenas a anemia sintomatica causada por doencga renal crénica. A
sua utilizacdo € limitada a doentes adultos (idade igual ou superior a 18 anos).

MIRCERA ¢ um medicamento produzido por engenharia genética. Tal como a hormona eritropoietina
natural, MIRCERA aumenta o niimero de glébulos vermelhos e o valor da hemoglobina no sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar MIRCERA

Nao utilize MIRCERA

. se tem alergia a metoxi polietilenoglicol-epoetina beta ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccio 6).

. se tem a pressdo arterial elevada que ndo pode ser controlada.
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Adverténcias e precaucoes
A seguranca e eficdcia da terapéutica com MIRCERA ndo foram estabelecidas noutras indicagdes,
incluindo anemia em doentes com cancro.

Antes do tratamento com MIRCERA

Nalguns doentes tratados com agentes estimuladores da eritropoiese (AEEs), incluindo
MIRCERA, foi observada uma doenga designada por Aplasia Eritroide Pura (AEP, interrupcao
ou reducdo da produgdo de glébulos vermelhos) causada por anticorpos antieritropoietina.

Nao deve ser tratado com MIRCERA se o seu médico suspeita da existéncia destes anticorpos
no sangue ou se estes forem confirmados.

Se é um doente com hepatite C em tratamento com interferdo e ribavirina deve abordar este
assunto com o seu médico pois a combinacido de AEEs com interferdo e ribavirina levou a perda
de efeito e, em casos raros, ao desenvolvimento de AEP, uma forma grave de anemia. Os AEEs
ndo estdo aprovados no controlo da anemia associada a hepatite C.

Se € um doente com doenga renal crénica e anemia tratado com um AEE e € também um doente
com cancro deve estar ciente que os AEEs podem ter um efeito negativo na sua condic¢do. Deve
discutir as opcdes de tratamento da anemia com o seu médico.

Nao se sabe se MIRCERA tem um efeito diferente em doentes com hemoglobinopatias
(perturbacdes associadas a hemoglobina anormal), hemorragia prévia ou atual, convulsdes ou
com um nuimero de plaquetas elevado. Se tem alguma destas condi¢des, o seu médico ird falar
consigo sobre este assunto e deve tratd-lo com precaucio.

Os individuos sauddveis ndo devem utilizar MIRCERA. A sua utilizacdo pode originar valores
muito elevados de hemoglobina e causar problemas no coracdo ou nos vasos sanguineos, que
podem poOr em risco a vida.

Durante o tratamento com MIRCERA

Se é um doente com insufici€ncia renal crénica e, em particular, se nao responde devidamente a
MIRCERA, o seu médico ira verificar a sua dose de MIRCERA porque se nao estd a responder
ao tratamento, aumentar repetidamente a sua dose de MIRCERA poderd aumentar o risco de ter
um problema do coracdo ou dos vasos sanguineos e pode aumentar o risco de enfarte do
miocardio, AVC e morte.

O seu médico poderd iniciar o tratamento com MIRCERA se o valor da hemoglobina for igual
ou inferior a 10 g/dl (6,21 mmol/l). Apés o inicio da terapéutica, o seu médico ird procurar
manter o valor da hemoglobina entre 10 e 12 g/dl (7,45 mmol/l).

O seu médico ird dosear a quantidade de ferro no seu sangue, antes e durante o tratamento com
MIRCERA. Se a quantidade de ferro for muito baixa, o seu médico podera dar-lhe um
suplemento de ferro adicional.

O seu médico ird medir-lhe a pressdo arterial, antes e durante o tratamento com MIRCERA. Se
a pressao arterial estiver elevada e nao puder ser controlada com medicamentos apropriados ou
com uma dieta especial, o médico ird interromper o tratamento com MIRCERA ou reduzir a
dose.

O seu médico ird verificar que a sua hemoglobina nao excede um determinado valor, uma vez
que valores elevados de hemoglobina podem p6-lo em risco de ter um problema no coragdo ou
nos vasos sanguineos e aumentar o risco de trombose, incluindo embolismo pulmonar, enfarte
do miocardio, acidente vascular cerebral e morte.

Contacte o seu médico caso se sinta cansado, fraco ou tenha falta de ar, porque pode significar
que o tratamento com MIRCERA ndo estd a ser efetivo. O médico ird averiguar se nao
apresenta outras causas de anemia e pode pedir-lhe para realizar andlises ao sangue ou a medula
Ossea. Se desenvolver AEP, o tratamento com MIRCERA sera descontinuado, nao ira receber
outro AEE e o seu médico tratara esta doenca.

Criancas e adolescentes
O tratamento com MIRCERA nio € recomendado em criancas e adolescentes, porque ndo foi estudado
nestes doentes.
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Tome especial cuidado com outros medicamentos que estimulem a producao de glébulos
vermelhos: MIRCERA pertence a um grupo de medicamentos que estimula a produgdo de glébulos
vermelhos, como a proteina humana eritropoietina. O seu profissional de saide ird registar sempre o
medicamento exato que estd a utilizar.

Foram notificadas reagdes cutdneas graves, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e Necrolise
Epidérmica Téxica (NET), associadas ao tratamento com epoetinas.

SSJ/NET podem inicialmente manifestar-se como manchas avermelhadas, na forma de pontos ou
manchas circulares frequentemente com bolhas centrais, no tronco. Também podem ocorrer ulceras na
boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Estas erupc¢des cutineas graves
sdo geralmente precedidas de febre e/ou sintomas de sindrome gripal. As erupg¢des cutaneas podem
progredir para descamagao generalizada da pele e complicagdes que colocam a vida em risco.

Se tiver uma erupcdo cutinea grave ou outro destes sintomas cutineos, interrompa o tratamento com
Mircera e contacte ou consulte o seu médico imediatamente.

Outros medicamentos e MIRCERA

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Nao foram realizados estudos de intera¢do. Ndo existe evidéncia de que MIRCERA interaja com
outros medicamentos.

MIRCERA com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas ndo afetam MIRCERA.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

MIRCERA néo foi estudado em mulheres gravidas ou a amamentar.

Informe o seu médico no caso de estar gravida, se pensa que pode estar gravida ou se planeia
engravidar. O seu médico ird considerar qual o melhor tratamento para si durante a gravidez.

Informe o seu médico caso esteja a amamentar ou pretenda amamentar. O seu médico ird aconselha-la
no sentido de parar ou continuar a amamentar e de parar ou continuar o tratamento.

MIRCERA nio revelou evidéncia de compromisso da fertilidade em animais. O risco potencial para
humanos é desconhecido.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
MIRCERA néo afeta a capacidade de conduzir e utilizar miquinas.

Informacao importante sobre alguns componentes de MIRCERA

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por ml, ou seja, € essencialmente “livre
de sédio”.

3. Como utilizar MIRCERA

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico ird utilizar a dose eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

Se nao responder adequadamente a MIRCERA, o seu médico ird verificar a sua dose e ird informa-lo
se precisar de alterar as doses de MIRCERA.

O tratamento com MIRCERA deve ser iniciado sob a supervisao de um profissional de satide.

As injecdes posteriores podem ser administradas por um profissional de satide ou o doente pode
autoadministrar MIRCERA, ap6s ter sido treinado (ver as instrucdes no final do folheto informativo).
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MIRCERA pode ser administrado numa veia ou sob a pele, no abdémen, no brago ou na coxa. O seu
médico ird decidir qual o local mais adequado ao seu caso.

O médico ird pedir-lhe para fazer andlises ao sangue regularmente, para monitorizar como a anemia
estd a responder ao tratamento, através do doseamento do valor da hemoglobina.

o Se nio esta atualmente a ser tratado com um AEE

Se ndo estd em didlise, a dose inicial recomendada de MIRCERA € de 1,2 microgramas por cada
quilograma de peso corporal a administrar sob a pele uma vez por més numa injecio tnica.
Alternativamente, o seu médico pode decidir administrar uma dose inicial de MIRCERA de

0,6 microgramas por cada quilograma de peso corporal. A dose é administrada uma vez de duas em
duas semanas numa injecao Unica sob a pele ou numa veia. Apds a correcdo da anemia, o seu médico
poderd mudar a frequéncia de administragdo para uma vez por més.

Se estd em didlise, a dose inicial recomendada é de 0,6 microgramas por cada quilograma de peso
corporal. A dose serd administrada uma vez de duas em duas semanas numa inje¢do tnica sob a pele
ou numa veia. Apds a corre¢do da anemia, o médico poderd mudar a frequéncia de administragdo para
uma vez por més.

O seu médico pode aumentar ou diminuir a dose ou interromper o tratamento, temporariamente, para
ajustar o valor da hemoglobina ao que for mais adequado para si. Ndo serdo feitas altera¢des da dose,
com uma frequéncia superior a uma vez por més.

o Se esta atualmente a ser tratado com outro AEE

O seu médico podera substituir-lhe o medicamento atual por MIRCERA. O médico ird decidir tratd-lo
com uma injecao tnica de MIRCERA, administrada uma vez por més. O médico ird calcular a dose
inicial de MIRCERA tendo em conta a tltima dose do medicamento anterior. A primeira dose de
MIRCERA ser-lhe-4 administrada no dia previsto para a injecdo do medicamento anterior.

O seu médico pode aumentar ou diminuir a dose ou interromper o tratamento, temporariamente, para
ajustar o valor da hemoglobina ao que for mais adequado para si. Nao serdo feitas alteracdes da dose,
com uma frequéncia superior a uma vez por més.

Se utilizar mais MIRCERA do que deveria
Contacte o seu médico ou farmacg€utico caso tenha administrado uma dose de MIRCERA superior ao
que deveria, uma vez que pode ser necessario realizar andlises ao sangue e interromper o tratamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar MIRCERA

Se se esqueceu de tomar uma dose de MIRCERA, administre a dose esquecida assim que se lembre e
fale com o seu médico sobre quando deve administrar as doses seguintes.

Se parar de utilizar MIRCERA

O tratamento com MIRCERA € normalmente de longa duragdo. No entanto, pode ser interrompido em

qualquer altura de acordo com o conselho do seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis possiveis € descrita abaixo:

Um efeito indesejdvel frequente (pode afetar até 1 pessoa em 10) € a hipertensdo (pressao arterial
elevada).
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Os efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em 100) sdo:

o dor de cabeca

. trombose do acesso vascular (codgulos sanguineos no acesso da didlise)
. trombocitopenia

. trombose.

Os efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 pessoa em 1000) sdo:

o encefalopatia hipertensiva (pressado arterial muito elevada que pode originar dores de cabega,
especialmente repentinas, como picadas, dores de cabeca do tipo enxaqueca, confusio,
distirbios da fala, crises ou convulsdes).

embolismo pulmonar

erupcdo cutanea maculopapular (vermelhiddo da pele que pode incluir borbulhas ou manchas)
afrontamentos

hipersensibilidade (reacdo alérgica que pode causar sibilos invulgares ou dificuldade
respiratdria; inchago da lingua, face ou garganta ou tumefacao no local da inje¢do ou fazé-lo
sentir-se atordoado, desmaiar ou desfalecer). Se apresentar estes sintomas contacte
imediatamente o seu médico para receber tratamento.

Durante os ensaios clinicos, os doentes apresentaram uma ligeira diminui¢do do seu nimero de
plaquetas. Houve algumas notifica¢des de nimero de plaquetas abaixo do intervalo normal
(trombocitopenia) no periodo pés-comercializacao.

Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade, incluindo casos de reacdo anafilatica e erupgdes
cutdneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e necrdlise epidérmica toxica
associadas ao tratamento com epoetinas. Estas podem aparecer como maculas ou manchas circulares
avermelhadas frequentemente com bolhas centrais no tronco, descamacio cutinea, ulceras na boca,
garganta, nariz, genitais e olhos e podem ser precedidas por febre e sintomas de sindroma gripal. Se
tiver algum destes sintomas pare de tomar Mircera e contacte ou consulte o seu médico
imediatamente, ver também sec¢ao 2.

Tal como com outros AEEs, foram notificados casos de trombose, incluindo embolismo pulmonar, no
periodo pds-comercializacao.

Em alguns doentes tratados com AEEs, incluindo MIRCERA, foi observada uma condicao,
denominada Aplasia Eritroide Pura (AEP, interrup¢ao ou redugdo da produgdo de glébulos vermelhos)
causada por anticorpos antieritropoietina.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacao mencionado no Apéndice V*. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar MIRCERA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
seringa pré-cheia, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Pode retirar a sua seringa pré-cheia de MIRCERA do frigorifico e armazené-la a uma temperatura
ambiente ndo superior a 30°C por um periodo unico de 1 més. Durante este periodo em que conservou
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MIRCERA a uma temperatura ambiente nao superior a 30°C, nio pode voltar a colocar MIRCERA no
frigorifico antes de utilizar. Apoés ter retirado o medicamento do frigorifico, deve utiliza-lo no periodo
de 1 més.

Apenas as solugdes que sdo limpidas, incolores a ligeiramente amareladas e livres de particulas
visiveis devem ser injetadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢cao de MIRCERA

. A substancia ativa é a metoxi polietilenoglicol-epoetina beta. Uma seringa pré-cheia contém:
30, 40, 50, 60, 75, 100, 120, 150, 200 ou 250 microgramas em 0,3 ml e 360 microgramas em 0,6
ml.

o Os outros componentes sdo dihidrogeno fosfato de s6dio mono-hidratado, sulfato de sédio,

manitol (E421), metionina, poloxdmero 188 e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de MIRCERA e contetido da embalagem
MIRCERA ¢ uma solucéo injetdvel em seringa pré-cheia.
A solugdo € limpida, incolor a ligeiramente amarelada e isenta de particulas visiveis.

MIRCERA apresenta-se em seringa pré-cheia com um émbolo rolha laminado e a tampa com uma
agulha 27G1/2. Cada seringa pré-cheia contém 0,3 ou 0,6 ml de solucdo. MIRCERA esta disponivel,
para todas as dosagens, em embalagens com 1 seringa pré-cheia e também embalagens com 3 para as
dosagens de 30, 50 e 75 microgramas/0,3 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Fabricante

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbarapus
Pomr bearapus EOO/]
Tenm: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. o.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: +372 -6 177 380

EXAada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: 4370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszdg) Kft.
Tel: +36 — 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

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

Polska

Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88
00

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

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

I'.A Xtoapdtng & X At. Roche AB

TnA: +357-2276 6276 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija STA Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: 4371 — 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/
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