KULLANMA TALIMATI

MIRCERA® 200 mikrogram/0.3 mL S.C./1.V. kullanima hazir siringa
Damar icine veya deri altina uygulanir.

Etkin madde: Bir kullanima hazir siringa 0.3 mL’de 200 mikrogram metoksi
polietilen glikol-epoetin beta icerir.

Yardimct maddeler: Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum sulfat, mannitol
(E421), metionin, poloksamer 188 ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIRCERA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. MIRCERA ’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIRCERA nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MIRCERA ’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

MIRCERA nedir ve ne i¢in kullanilir?

Bu ilag size siiregelen bobrek hastaliginiz nedeni ile olusan kansizliginiz igin recete
edilmistir. Bunun anlami, kirmiz1 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.

MIRCERA, eriskin hastalarda siiregelen bobrek hastaliginizin neden oldugu kansizlig
tedavi etmek i¢in kullanilir ve diyaliz (kanin temizlenmesi) tedavisi goriiyor olsaniz da
olmasaniz da bu ilaci kullanabilirsiniz.

MIRCERA, gen teknolojisiyle tretilen bir ilagtir. Dogal olarak viicudumuzda bulunan
bir hormon olan eritropoietin gibi, MIRCERA’ da kaninizdaki kirmizi kan hiicresi
sayisini ve hemoglobin diizeyini yiikseltir. Kan yapimini uyarici diger benzer ilaglar
ile karsilastirildiginda, MIRCERA’nin viicudunuzda kalma siiresi daha uzundur ve
dolayisiyla tedaviniz i¢in daha az sayida enjeksiyona ihtiya¢ duyulur.

MIRCERA kullanima hazir siringa, 0.3 mL damar igine veya deri altina enjeksiyonluk
cozelti icinde




2.

200 mikrogram metoksi polietilen glikol-epoetin beta igerir. Bir karton kutu iginde,
1 adet kullanima hazir siringa ile 1 adet igne bulunur.

MIRCERA’y1 kullanmadan énce 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 yapimini uyarici ilaglar, hastaliga yol agma orani ve
hastaliga bagli 6liim oranimi artirabilecegi icin, MIRCERA veya diger kan yapimini
uyarict ajanlart (epoetin alfa, epoetin beta, darboepoetin alfa ve benzeri ajanlar)
kullanmayiniz.

MIRCERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MIRCERA ile tedaviye baglamadan 6nce

MIRCERA da dahil olmak uzere, kan yapimini uyarict ilaglar ile tedavi edilen bazi
hastalarda, eritropoietine karsi olusan antikorlar sebebiyle, kirmizi kan hiicresi
uretiminde azalma veya durma (Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi) gézlenmistir. Eger
doktorunuz kanmizda bu antikorlarin bulundugundan siiphelenirse veya bdyle bir
durumu dogrularsa, MIRCERA ile tedavi edilmemeniz gerekir.

Hepatit C hastas1 iseniz ve ribavirin ile interferon kullaniyorsaniz bunu doktorunuza
danmigsmalisiniz, ¢linkii eritropoietinlerin interferon ve ribavirin ile birlikte kullanimi
etkisizlige ve Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi (agir bir kansizlik durumu) gelismesine
neden olur. Eritropoietinlerin Hepatit C’ye bagli kansizlik tedavisinde kullanimi
onaylanmamaktadir.

Eritropoietinlerle tedavi edilen, kronik bobrek hastaligi ve kansizligi varsa ve ayrica
kanser hastasi iseniz, eritropoietinlerin durumunuzu olumsuz yonde etkileyecegini
bilmelisiniz. Doktorunuzla diger kansizlik tedavisi ihtimalleri hakkinda bilgi
almalisiniz.

Kirmiz1 kan hiicrelerinde anormal hemoglobin bulunmasi ile iligkili bozukluklar
(hemoglobinopatiler), ciddi karaciger hastaligi, felgc veya kandaki kan pulcugu
(trombosit) sayisi yiiksek 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 (suregelen bobrek hastaligina bagh kansizligi olmayan) kisiler MIRCERA
kullanmamalidir. Saglikli kisilerde kullanilmasi, hemoglobin diizeylerinin asir1
yiikselmesine ve kalpte veya kan damarlarinda yasami tehdit edecek sorunlar ortaya
cikmasina neden olabilir.

MIRCERA tedavisi sirasinda

Kronik bobrek yetmezliginiz varsa ve Ozellikle MIRCERA’ya gerektigi gibi yanit
veremiyorsaniz, doktorunuz MIRCERA dozunuzu kontrol etmelidir, ¢iinkii yanit
alinmadig1 halde MIRCERA dozunun devamli arttirilmasi kalp veya kan damarlarinda
sorun, kalp krizi, fel¢ ve 6liim risklerini arttirabilir.

Tedaviye baslandiktan sonra, doktorunuz hemoglobin diizeyinizi 10 g/dL (6.21 mmol/L) ile
11 g/dL (6.83 mmol/L) aras1 bir diizeyde tutacaktir.



e MIRCERA tedavisinden 6nce ve tedavi sirasinda doktorunuz kanmizda bulunan demir
miktarim kontrol edecektir. Eger kanimzdaki demir miktar1 ¢ok diistikse, doktorunuz size
ilave demir tedavisi uygulayabilir.

e MIRCERA tedavisinden 6nce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiksekse ve ilac ya da 0Ozel bir diyet ile kontrol
edilemiyorsa, doktorunuz MIRCERA tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

e Yilksek hemoglobin (11 g/dL (zeri), sizi kalpte veya kan damarlarinda problem
yasama riskine sokabileceginden, kan pihtilagsmasi, akciger damarlarinda pihtilagma,
kalp krizi, inme ve 6liim riskinde artisa sebep olabileceginden, doktorunuz kaninizdaki
hemoglobin miktarinin belli bir diizeyin tizerine ¢gikmadigini kontrol edecektir.

e Kendinizi yorgun, gugsiz hissediyorsaniz veya nefes darliginiz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz; bu belirtiler MIRCERA tedavinizin etkili olmadigi anlamma gelebilir.
Doktorunuz sizdeki kansizligin baska nedenleri olup olmadigim kontrol edecektir; bunun i¢in
kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi
gelismigse MIRCERA tedavinize devam edilmeyecektir. Bu durumda bagka 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 gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIRCERA, emziren kadinlar tizerinde incelenmemistir.

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

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

MIRCERA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi kabul edilir”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglarin MIRCERA {izerine veya MIRCERA nin diger ilaglar lizerine bilinen bir etkisi
olup olmadig1 bilinmemektedir.



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

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

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

Doktorunuz kansizlifiniza ait semptomlar1 kontrol etmek i¢in en diisiik ve etkili dozu
kullanacaktir.

MIRCERA’ya tam olarak yanit vermiyorsaniz, doktorunuz dozunuzu kontrol edecek ve
gerekli iste MIRCERA dozunda degisiklik yapacaktir.

MIRCERA ile tedaviye bir saglik uzmaninin gozetiminde baglanmasi gerekir. Daha sonraki
enjeksiyonlari bir saglik uzmani uygulayabilir veya egitim aldiktan sonra MIRCERA’y1 siz kendi
kendinize de enjekte edebilirsiniz (bu kullanma talimatimin sonunda yer alan talimatlara bakiniz).

MIRCERA erigkinlerde kullanilir.
Uygulama yolu ve metodu:

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

Doktorunuz, hemoglobin diizeyinizi Olgerek kansizliginizin tedaviye nasil cevap verdigini
izlemek i¢in diizenli kan testleri yapacaktir.

e Eger su an bir kan yapimini uyarici ilag ile tedavi gormiiyorsaniz
Eger diyalize girmeyen bir hastaysaniz, MIRCERA i¢in 6nerilen baglangi¢ dozu viicut
agirligiizin her bir kilogrami i¢in 1.2 mikrogramdir. Doz, ayda bir kez, deri altina tek
bir enjeksiyon seklinde uygulanacaktir.
Alternatif olarak, doktorunuz viicut agirliginizin her bir kilogrami i¢in 0.6 mikrogram
MIRCERA baslangi¢c dozu almaniza karar verebilir. 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.
Eger diyalize giren bir hastaysaniz, MIRCERA i¢in Onerilen baslangi¢ dozu viicut
agirh@mizin her bir kilogrami igin 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 icin size uygun sekilde dozunuzu artirabilir
ya da azaltabilir veya tedavinizi gecici olarak durdurabilir. Ayda en fazla bir kere doz
degisikligi yapilacaktr.

e Eger su an bir kan yapimini uyarici ilag ile tedavi goriiyorsamiz



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

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: Givenlilik ve etkililik verilerinin olmamasi nedeniyle,
MIRCERA’nin ¢ocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde kullanilmasi dnerilmez.

Yashlarda kullamimi: Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi: Doz ayarlamasi i¢in doktorunuza danisiniz.
Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger hastalig1 olan hastalarda 6zel bir doz

ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger MIRCERA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MIRCERA kullandiysaniz:
Baz1 kan testleri yapilmas1 ve tedavinize ara verilmesi gerekebilir.

MIRCERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MIRCERA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢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 sireli bir tedavidir. Bununla birlikte, herhangi bir
zamanda doktorunuzun tavsiyesi tizerine tedavi birakilabilir.

Bu 0rindn kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi MIRCERA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

-Hipertansiyon (yiiksek tansiyon).

Yaygin olmayan:
-Bas agrisi,
-Damarlardapihtilagmalar (diyaliz girisinizde kan pihtilari).

Seyrek:

-Bas agrisina, 6zellikle de migrene benzeyen ani ve keskin bas agrisina, zihin karigikligina,
konusma bozukluklarina, krizlere ve kasilmalara neden olabilen ¢ok yiiksek kan basinci
(hipertansif ensefalopati). Bu belirtilerden biri meydana gelirse DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

-Deriden hafif kabarik (makiilopapiiler) dokiintii (sivilce veya lekeler de olabilen kirmizi cilt
reaksiyonu).

-Sicak basmasi.

-Asirt duyarlilik tepkisi (alisilmisin 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 bayillmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon).
Bu belirtilerden biri meydana gelirse DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Klinik ¢aligmalar sirasinda hastalarin trombosit sayisinda hafif azalma goriilmiistiir. Normal
trombosit seviyesinde diisiis (trombositopeni) hakkinda spontan bildirimler yapilmastir.

Anafilaktik reaksiyon dahil olmak tizere asir1 duyarlilik ve agir kabarma ile soyulmalara
neden olabilen (Stevens Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) ciltte dokintl
reaksiyonlar1 spontan olarak bildirilmistir, gériilme siklig1 bilinmemektedir (mevcut verilerle
hesaplanamamaktadir).

Diger eritropoietinlerde oldugu gibi, pazarlama sonras1 deneyimlerde akciger damarlarinda
pihtilagsma dahil olmak {izere tromboz vakalari bildirilmistir, gériilme siklig1 bilinmemektedir.

MIRCERA da dahil olmak iizere, kan yapimini uyarici ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda,
eritropoietine karsi olusan antikorlar sebebiyle, kirmizi kan hiicresi iiretiminde azalma veya

durma (Saf Kirmiz1 Hiicre Aplazisi) gozlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi




Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MIRCERA’nin saklanmasi

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

Kullanima hazir siringay1 1siktan korumak i¢in karton kutusunun i¢inde tutunuz.

Yalnizca bir kereye mahsus olmak tizere, MIRCERA’y1 buzdolabindan ¢ikarabilir ve bir aylik
bir donem icin 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 'yi kullanmayiniz.

Yalnizca berrak, renksiz ile hafif sarimsi arasi renkte ve hi¢ goriinen pargacik bulunmayan
siringalar1 enjekte ediniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MIRCERA 'yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul

Ayazaga Cad. No:4

D/101 Maslak 34396

Sariyer- Istanbul

Uretici:
Roche Diagnostics GmbH

Sandhoferstrasse 116
D-68305 Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimat ..1../.... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

MIRCERA’YI KENDi KENDIiNiZE NASIL ENJEKTE EDEBILIRSINiZ

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

MIRCERA kullanima hazir siringa kullanima hazirdir; deri altindan veya kan diyalizi tedavisi
gorlyorsaniz doktorunuzun tavsiyesine gore kan diyalizi hattina kendi kendinize enjekte edebilirsiniz.
Kullanima hazir siringa herhangi bir koruyucu icermemektedir ve yalnizca tek bir enjeksiyon igin
kullanilmalidir. MIRCERA c¢o6zeltisini diger enjekte edilebilir ilaclar ile karistirmayiniz. MIRCERAy1
karton kutusunda saklayiniz.

Giivenlik ipuclan

Kullanima hazir siringayr buzdolabindan cikarip dis karton kutusu i¢inde oda sicakligina
ulagsmasini bekleyiniz. Bu siire, ambalajin buzdolabindan g¢ikarilmasindan sonra yaklasik 30
dakika olmalidir.

Kullanima hazir siringayr buzdolabindan bir donem iginde bir kereden fazla veya 1 aydan
uzun siireligine ¢ikarmayiniz.

Dondurulmus bir kullanima hazir siringa kullanmayiniz ve 30°C {izerindeki sicakliklara maruz
birakmayiniz.

Kullanima hazir giringalari etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Kullanima hazir siringay1 ancak, ¢ozelti berrak, renksiz (hafif sar1 bir renk kabul edilebilir) ise
ve gorilinen partikiil igermiyorsa kullaniniz.

Kullanima hazir siringay1 ¢alkalamayimiz.

Kullanima hazir siringay1 tutarken igneye dokunmayiniz.

Kullanima hazir siringay1 asla pistonundan tutmayiniz veya ¢ekmeyiniz.

Kullanima hazir siringa veya kutusu zarar gordiiyse kullanmayiniz.

Kullanima hazir siringay1 asla pargalarina ayirmaya ¢alismayiniz.

Enjeksiyon iglemine baslayana kadar ignenin koruyucu kapagini ¢ikarmayiniz.

Siringanin i¢indeki ilaci yutmayiniz.

Kiyafetlerin lizerinden enjeksiyon yapmayiniz.

Kullanima hazir siringayi asla tekrar kullanmayiniz.

Kullanima hazir siringanin bozulabilme ihtimali oldugundan, birakma klipsini (bkz. agagidaki
resim) dokunmayiniz.

Saklama

Kullanima hazir siringalari cocuklarin erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Kullanima hazir siringalari buzdolabinda 2-8°C sicaklikta saklaymniz. ilaci dondurmaymiz ve 1siktan
koruyunuz. Kullanima hazir siringay1 kuru tutunuz. Ambalajin i¢inde bulunanlar:
MIRCERA kullanima hazir emniyetli siringa ve ayr1 bir enjeksiyon ignesi



Piston tipas Sokiilebilir etiket

Birakma klipsleri Igne giivenlik
mekanizmast

Ambalajin icinde bulunmayanlar:

Alkollii temizleme
mendilleri

Steril pamuk veya gazl bez

.. igne

Kauguk u¢ kapagi Igne koruyucusu

B o=

Ue

BIOHAZARD

Delinmelere karsi dayamkli kap
veya igne ve kesici aletlerin
imhasi igin atik kab:

Enjeksiyon igin ihtiya¢ duyacaginiz tlm geregleri temiz bir yiizeyde bir araya getiriniz.

Asagidaki talimatlar, MIRCERA kullanima hazir siringalari kendi kendinize enjekte etmek {izere nasil
kullanacaginiz1 agiklar. Liitfen, talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve adim adim takip ediniz.

Isleme baslamadan 6nce ellerinizi iyice yikayiniz.

Enjeksiyonun uygulanmasi

1. Admm: Kullanima hazir siringanin oda sicakligina erismesi i¢in birakiniz

JK

e Siringay1 herhangi baska bir sekilde 1sitmayiniz.

Mircera kullamma hazir siringayi igeren
kutuyu buzdolabindan ¢ikarimiz. Siringay1
kutunun  iginde  birakarak  1siktan
koruyunuz ve oda sicakligina ulagana
kadar en az 30 dakika beklemeye
birakiniz.

e {lacin oda sicakligina ulasmamasi
halinde enjeksiyon uygulamasi
rahatsiz edici olabilir ve pistonun
itilmesi zorlagabilir.



2. Adim: Ellerinizi temizleyiniz

Koruyucu filmin arkasmi sdkmeden
Mircera kullanima hazir siringayr tutan
plastik tepsiyi kutudan ¢ikariniz.

Ellerinizi sabun ve suyla veya el
dezenfektani ile dezenfekte ediniz.

3. Adim: Kullanima hazir siringay1 kutusundan ¢ikariniz ve inceleyiniz

Plastik tepsinin Ustlindeki koruyucu filmi
sokiiniiz ve igne ile siringayr ¢ikariniz,
siringay1 birakma klipslerine dokunmadan
ortasindan tutunuz.

e Siringa sadece orta kismindan
tutulmalidir,  ¢linkii  birakma
Klipslerine herhangi bir temas igne
giivenlik mekanizmasinin erken
acilmasina neden olabilir.
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Siringay1 gozle inceleyiniz ve siringa ile
kutunun Gstinde yazan son kullanma
tarihini kontrol ediniz.

Asagidaki durumlarda sirigay1
kullanmayiniz:
e Siringay1 yanliglikla yere
diisiirdiiyseniz.
e Siringanin  herhangi bir kismi
zarar gordiyse.
e Icerigindeki ilag bulaniksa veya
partikil iceriyorsa.
e Son kullanma tarihi gegtiyse.

Paketin i¢indeki igneyi her iki elinizle siki
tutunuz. Resimdeki gibi doéndirme
hareketiyle miihiiriinii kirarak igne ucunu
¢ikariniz.

e igne koruyucusunu ¢ikarmayiniz.

Siringay1 ve kauguk ucunu siki tutunuz ve
kauguk u¢ kapagini ¢ikarmiz (eginiz ve
cekiniz).
e Giivenlik mekanizmasinin
birakma klipslerine dokunmayiniz.
e Pistonu itmeyiniz.
e Pistonu ¢cekmeyiniz.

Igneyi siringaya bastirarak takiniz.

5. Admm: igneyi ¢ikariiz ve enjeksiyon icin hazirlayiniz

Siringay1 tek elle siki tutunuz ve ignenin
koruyucusunu diger elle ¢ikarmmz. igne
koruyucusunu delinmelere karsi dayanikli
bir kaba veya kesici aletlerin imhas1 igin
uygun bir kaba atiniz.
e igneye dokunmaymiz ve igneyi
herhangi bir yuzeye
dokundurmayiniz, ¢iinkii dokunursa kontamine olarak yaralanmalara ve agrilara neden olabilir.
e ignenin ucunda bir damla stv1 gorebilirsiniz. Bu normal bir durumdur.
e Igne koruyucusunu ¢ikardiktan sonra asla geri takmayiniz.
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6. Adim: Enjeksiyonu yapiniz

Kullanima hazir siringanin igindeki hava
kabarciklarim1 ¢ikarmak icin siringayi
ignesini yukarida olacak sekilde tutunuz.
Kabarciklarin iiste ¢ikmasi i¢in siringaya
hafifce vurunuz.

Saglik meslegi mensubunun size gosterecegi sekilde uygun
doza kadar pistonu yukariya dogru yavasega itiniz.

MIRCERA kullanima hazir sirmga viicudunuza 2 farkli sekilde enjekte edilebilir. Saglik meslegi

mensubunun size 6nerecegi sekilde tavsiyelerine uyunuz.

Ciltalt1 yolu:

Eger MIRCERA’y1 cilt altina uygulamaniz tavsiye edildiyse, liitfen dozunuzu asagidaki gibi

uygulaymiz.

A

Gosterilen uygulama bdlgelerinden birini
seciniz.

MIRCERA’y1 iist kol, iist bacak veya
karin bolgesine uygulayabilirsiniz (gdbek
deligi bolgesi haric).

e Her enjeksiyonu farkli  bir
enjeksiyon bolgesine yapmalisiniz,
bir 6nceki enjeksiyon yerinden en
az li¢c santimetre uzakta olmalidir.
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o Kemer yada beli saran kiyafetlerden tahris olabilen bolgelere enjeksiyon yapmayiniz. Benler,
yara izi, morluk veya cildin hassas, kizarik, sert veya kesik oldugu bolgelere enjeksiyon

yapmayiniz.

Enfeksiyon riskini azaltmak icin sectiginiz
enjeksiyon yapilacak bolgeyi alkollii
mendille  siliniz;  alkolli  mendilin
tizerindeki talimatlar takip ediniz.

e Cildin ortalama 10 saniye kadar
kurumaya birakiniz.

e Enjeksiyondan 0Once temizlenen
bolgeye dokunmayiniz,
kurutmayiniz ya da {iflemeyiniz.

Ignenin cilt altina diizgiin sekilde
uygulandigindan emin olmak igin diger
elinizle temizlenmis bolgedeki gevsek
deriyi katlayarak sikistiriniz. Derinin
sikigtirilmas1  enjeksiyonunuzun  daha
derinlere (kas i¢ine) degil, cilt altina (yag
dokusuna) yapildigindan emin olmak igin
Onemlidir. Kas igine enjeksiyon yapmak
rahatsiz edici bir enjeksiyon yapilmasina
neden olabilir.

Siringayr bir kalem gibi tutarak igneyi
cilde “dart oku atmaya benzer” seri bir
hareketle  batirmiz.  Siringayr  isaret
parmag1 ve orta parmakla tutarken, ilacin
tamami  enjekte edilene kadar bas
parmaginizla pistonu yavasca itiniz.

Pistonu enjeksiyon tamamlanmadan 6nce
veya sonuna kadar itmeden birakmayiniz.
Pistonu BIRAKMADAN igneyi deriden
cikariniz.

Igne koruyucusunun igneyi kapatmasini
saglamak i¢in pistonu birakiniz.
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Bu asamada gerekli ise, sokiilebilen etiket
kaldirilabilir.

Intravensz yol:

Saglik meslegi mensubunuz size MIRCERA’y1 damar igine enjekte etmenizi tavsiye ettiyse, asagidaki
aciklamalar takip ediniz.

1-5.adimlarda anlatilan siringa hazirlanmasindan sonra:

Hemodiyaliz tipinin ventéz portunu
alkollii mendille siliniz.

Kullanima hazir siringanin ignesini temizlenmis olan
venoz porta takiniz.
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Siringay1 isaret parmagi ve orta parmakla tutarken, ilacin tamanu
enjekte edilene kadar bas parmaginizla pistonu yavasea itiniz.
Kullamima hazir siringay1 vendz porttan pistonu BIRAKMADAN
¢ikarmniz.

Pistonu c¢ikarimz ve igne koruyucusunun igneyi kapatmasini
saglaymniz. Bu asamada gerekli ise, sokiilebilen etiket kaldirilabilir.

7. Adim: Siringanin imha edilmesi

Kullanilmis siringay1 delinmelere karst dayanikli imha kutusuna atiniz.

e ignenin koruyucusunu degistirmeye ¢alismayiniz.

e Kaullanilan giringalar veya delinmelere karsi dayanikli imha kutusunu evsel atiklarla birlikte
atmayiiz ve geri doniisiime gondermeyiniz.

e Tiim imha kabin1 saglik meslegi mensubunun veya eczacinizin tavsiye ettigi sekilde imha
ediniz.
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