
JNFORMACION PARA EL PACIENTE
 
Mircera"
 

50 Jlg/( ,3 ml soluelon inyectable en jeringa prellenada
 
100 Jlg/'1,3 ml seluclon inyectable en jeringa prellenada
 

Metoxipoltetilenglieol-epoetlna beta
 
(Ad,tptado a fa Disposicion ANMA TN" 5904/96) 

Lea toda la Informacion J ara el Paciente detenidamente antes de recibir este medicamento. 
Estos datos pueden ser in portantes para usted, 

•	 Conserve esta Informal ion para el Pacien/e. ya que puede tener que volver a leerla, 

•	 Si tiene alguna duda, c:msulte con su medico. 

•	 Este medicamento se l. ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, 
aunque tengan los misr lOS sintornas, ya que puede perjudicarlas. ' 

•	 Informe a su medico .i experimenta alguna reacci6n adversa, mencionada 0 no en esta 
Informacion para el p, ~iente. 

Contenido de la Informac. on para el Paciente 

1.	 Que es Mircera y para ( ue se utiliza 

2.	 Que informaci6n neces ta saber antes de recibir Mircera 

3.	 C6mo es el tratamiento con Mircera 

4.	 Posibles reacciones ad, ersas 

5.	 Conservaci6n de Mirce 'a 

6.	 Contenido del envase e informaci6n adicional 

1.	 QUE ES MIRCERA "PARA QUE SE UTIUZA .. 
Le han recetado este med camento porque padece anemia causada por la enfe~edad renal 
cronica que sufre. Esta anei iia se asocia con sintomas tipicos tales como cansancio, debilidad y 
sensaci6n de falta de aire. lsto significa que tiene muy pocos gl6bulos rojos y que su nivel de 
hemoglobina es demasiado bajo (puede ser que los tejidos de su cuerpo no esten recibiendo el 
oxigeno suficiente). 

Mircera esta indicado unic, mente para tratar la anemia sintomatica causada por la enfermedad 
renal cr6nica. Su usa esta Ii,nitado a pacientes adultos (de 18 anos 0 mas). 
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Mircera es un medicament a obtenido por tecnologia genetica. Al igual que la hormona natural 
eritropopoyetina, Mircera iumenta el nurnero de globules rojos y el nivel de hemoglobina en 
sangre. 

2. QUE INFORMACIOr- NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR MIRCERA 

No use Mircera: 

'Si es alergico (hiperse nsible) a metoxipolietilcnglicol-epoetina beta 0 

demas cornponentes de este medicamento. 
a cualquiera de los 

Si sufre de presion arte -ial alta que no puede ser controlada. 

Precauciones y advertenc as 

No se ha establecido la seg iridad y la eficacia del tratarniento con Mircera en otras iridicaciones, 
incluida la anemia en pacie rtes con cancer. 

Antes de iniciar el tratamlcnto con Mircera 

En algunos pacientes ratados con Agentes Estimuladores de la Eritropoyesis (AEEs), 
incluido Mircera, se ha observado una enfermedad Hamada aplasia eritrocitaria pura (AEP, 
anulaci6n 0 disrninucic n de la produccion de globules rojos) debida a la presencia de 
anticuerpos antieritropo; -etina. 

Si su medicosospecha , ,confirma que usted tiene esos anticuerpos en su sangre, no debe ser 
tratado con Mircera. 

Si usted es un paciente (on hepatitis C y recibeinterferon y ribavirina, usted debe comentarlo 
con su medico, porque una combinacion de las AEEs con estos farmacos produce una 
perdida del efecto y en casos excepcionales, el desarrollo de AEP, que es una anemia severa. 
Las AEEs no estan aproiadas en el tratamiento de la anemia asociada con la hepatitis C. 

- Si usted es un pacienu con enfermedad renal cronica y anemia, tratado con un AEE y 
tarnbien tiene cancer, debe tener en cuenta que las AEEs podrlan tener un impacto negative 
en su enfermedad. Debe consultar con su medico otras opciones para tratar la anemia. 

N'o se sabe si Mircen tiene un efecto diferente en pacientes con hemoglobinopatias 
(trastornos asociados c m un nivel de hemoglobina anorrnal), con hemorragias en el 
momento actual 0 en el pasado, con convulsiones 0 en aquellos con un elevado numero de 
plaquetas en sangre. Si listed padece alguna de estas enfermedades, su medico 10 comentara 
con usted y Ie tratara COl precaucion. 

,,, 

Las personas sanas no d. ben utilizar Mircera. Su uso puede producir un nivel demasiado alto 
de hemoglobins y provocar problemas de corazon 0 

peligrosos para su vida. 
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Duranteel tratamiemo COl Mircera 

Si usted es un pacienl' con insuficiencia renal crOnIca. y en particular si no responde
 
adecuadamente a Mirc, ra, su medico controlarisu dosis de Mircera ya que eJ aumento
 
repetido de la dosis de Mircera si no estll respondiendo al tratamiento puede aumentar el
 
riesgo de tener un prollema de corawn 0 de los vasos'sanguineos, y podria aumentar. el
 
riesgo de infarto de mio, :ardio, accidente cerebrovascular y muerte,
 

Su medico puede inicia eJ tratamiento con Mircerasi su nivel de hemoglobina es menor 0
 

igual de 10 g/dl (6,21 T imol/l), Despues de comenzar el tratamiento, su medico mantendra
 
estos val ores entre 10 y 12 g/dl (7,45 mrnol/l).
 

Su medico comprobara a cantidad de hierro en su sangre antes y durante el tratamiento con
 
Mircera, Si la cifra es demasiado baja, probablemente su medico Ie de un tratamiento
 
adicional.
 

, " Su medico verificara Sl presi6n arterial antes y durante el tratamiento con Mircera. Si su
 
presi6n arterial es alta y no puede ser controlada, ni mediante los medicamentos adecuados ni
 
mediante una dieta espe .ial, su medico interrurnpira su tratamiento con Mircera 0 reducira la
 
dosis,
 

Su medico cornprobara que su nivel de hemoglobina no supera un determinado valor. Un
 
nivel alto de hemoglol ina puede aumentar el riesgo de que sufra problemas graves de
 
corazon 0 en los vasos sanguineos, circunstancia que puede incrementar la posibilidad de
 
trombosis, incluyendo 0 rnbolia pulrnonar, infarto de miocardio, infarto cerebrovascular y
 
fallecimiento.
 

Informe a su medico si ,e siente cansado, debil 0 tiene sensaci6n de falta de aire, ya que esto
 
podria significar que su tratamiento con Mircera no es efectivo, Su medico comprobara que
 
usted no presenta otras .ausas de anemia y es posible que Ie realice analisis de sangre 0 que
 
examine su rnedula 6se l. Si usted ha desarrollado AEP se interrurnpira su tratamiento con
 
Mircera. Usted no recibi ra otro AEE y su medico Ie tratara esta enfermedad.
 

Niiios y adolescentes 
" 

No se pueden hacer reCOIT endaciones de dosis para su uso en pacientes menores de 18 alios 
debido a los datos limitadm sobre seguridad y eficacia. 

Tenga especial cuidado c.on otros medicamentos que estlmulan la produccion de g16bulos 
rojos: Mircera es uno de k s agentes estimuladores de la producci6n de gl6bulos rojos como 10 
hace la proteina humana er tropoyetina. Su medico debera siempre registrar el producto exacto 
que usted esta recibiendo. 

Se han obserVado reacciOl'es adversus cutdneas graves, como s'ndrome de Stevens-Johnson 
(SS]) y necrolis;s epiderm;! a t6xica (NET) con la administraci6n de epoetinas. 
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El SSJINET puede apareCI r inicialmente como maculas 0 manchas circulares de color rajo, a 
menudo con ampollas cel trales en el Ironco. Pueden aparecer tamb;en 6lceras en la boca, 
garganta, nariz, genitales y ajos (irritaci6n e hinchaz6n ocuhirl. Estas erupciones cutaneas 
graves van precedidas frec lentemente de fiebre 0 sintomas de tiDo gripal. La erupci6n cutanea 
puede progresar a descarr acion generalizada, de la piel y a complicaciones potencialmente 
mortales. Si presenta una )rupcion cutanea grave 0 algono de estos otros sintomas cutaneos, 
interrumpa el tratamiento c)n Mircera y comuniquese inmediatamente con su medico 0 solicite 
atenci6n medica en forma i lmediata. 

Uso de Mircera con otros rtedlcamentos , 
Informe a su medico si es Ii utilizando, ha utilizado recienternente,o podria tener que utilizar 
cualquier otro medicament. , incluso los adquiridos sin receta. 

No se han realizado estudi is de interaccion. No hay pruebas de que Mircera interaccione con 
otros medicamentos. 

Usa de Mircera con alimet tos y bebldas 

Los alimentos y bebidas no afectan a Mircera. 

Fertilldad, embarazo y laa mcia 

Consulte con su medico ani es de utilizar cualquier medicamento, 

No se han efectuado estudi. s de Mircera en mujeres embarazadas a en perfodo de' lactancia, 

Comunique a su medico si esta embarazada, si cree que puede estarlo a si pretende quedarse 
embarazada. Su medico cor siderara cual es el mejor tratamiento para usted durante el embarazo. 

Informe a su medico si est! en periodo de lactancia a pretende estarlo. Su medico Ie aconsejara 
si debe suspender a continu ir can la lactancia y si debeinterrumpir el tratarniento a continuarlo. 

Mircera no ha mostrado e' idencia de alteracion de la fertilidad en animales. Se desconoce el 
riesgo potencial en seres hu nanos. 

Conducclony uso de mdqu inas 

Mircera no afecta a su capa. .idad de conducir y usar rnaquinas. 

Informacion importante so brealguno de los componentes de Mtrcera 

Este medicamento contiene menos de 23 mg (I mmol) de sodio par ml; por 10 que, se considera 
esencialmente "exento de sc dio". 
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3. C6MO ES EL TRATA MlENTO CON MIRCERA 

Siga exactamente las instn icciones de administracion de Mircera indicadas por su medico. En
 
caso de duda, consultelo m evamente.
 

Su medico utilizani la dosi, eficaz mas baja para controlar los sintomas de su anemia, 

Si no responde adecuadar lente a Mircera, su medico controlara su dosis y Ie infonnara si
 
necesita cambiar la dos;s d' Mircera.
 

EI tratamiento con Mircer: debe iniciarse bajo la supervision de un profesional sanitario. Las
 
siguientes inyecciones puer en administrarse por un profesional sanitario 0, una vez que Ie hayan
 
ensefiado, puede inyectarse Mircera usted rnismo (vease "Mircera [eringas prellenadas 

Instrucciones de uso 'j.
 
Se puede inyectar Mircera iajo la piel en el abdomen, brazo 0 music; 0 en una vena. Su medico
 
decidira que es 10 mejor pala usted.
 

Su medico Ie realizara an: lisis de sangre regulares y mediante la evaluacion de su nivel de
 
hemoglobina vigilara como esta respondiendo su anemia al tratamiento,
 

• 

• Sf usted no estti siendo trtuado con un AEE actualmente 

Si no esta en dialisis la dosis inicial recomendada'de Mircera es de 1,2 microgramos por 
cada kilogramo de su peso corporal, administrada una vez por mes en una inyeccion unica 
y bajo la piel. Altern itivamente, su medico puede decidir administrar una dosis inicial de 
Mircera de 0,6 micrc gramos por cada kilogramo de peso. La,dosis se administra una vez 
cada dos semanas ba 0 la piel 0 en una vena. Una vez que la anemia se haya corregido su 
medico puede moditi car la posologia a una administraci6n una vez por meso 

Si esta en dialisis, la losis inicial recomendada es de 0,6 microgramos por cada kilogramo 
de peso corporal. L: dosis se administra una vez cada dos semanas en una inyecci6n 

, unica, bajo la pieI:0 en una vena. Una vez que su anemia se haya corregido su medico 
puede moditicar la prsologia a una administraci6n una vez por meso 

Su medico puede aumenta 0 disminuir su dosis 0 interrumpir temporal mente su tratamiento
 
para ajustar su nivel de hen .oglobina al adecuado para usted. No se realizaran ~mbios de dosis
 
con mas frecuencia que una vez por meso \ ,
 

• Si Ud: esta siendo trata 10con otro AEE actualmente 

Su medico puede reemplaz, r su medicamento actual por Mircera. Su medico decidira si tratarlo 
con Mircera administrado f n una unicainyeccion intravenosa 0 subcutanea una vez por mes, Q 
s; 10 desea, una vez cada d-is semanas y calculara su dosis inicial en base a la ultima dosis del 
farmaco previo. La primer: dosis de Mircera se administrara el dia en que estaba prevista la 
inyeccion de su medicamen 0 anterior. 
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Su medico puede aurnenta : 0 disminuir su dosis 0 interrumpir temporal mente su tratamiento 
para ajustar su hemoglobin: al nivel adecuado para usted. No se realizaran cambios de dosis con 
mas frecuencia que una vez por meso 

Si usa mas Mircera del qu e debiera 

lnforme a su medico si util za una dosis demasiado alta de Mircera, ya.que podria ser necesario 
realizarle analisis de sangre e interrumpir su tratamiento. 

Si olvid6 usar Mircera 

Si olvido una dosis de Mrcera, adminlstrese la dosis en cuanto se acuerde y pregunte a su 
medico cuando debe admin strarse las dosis siguientes. 

Si ioterrumpe el tratamte.uo con Mircera 

El tratarniento con Mircera normalrnente es a largo plazo, Sin embargo, puede interrurnpirse en 
cualquier mornento si asi Ie indica su medico. 

'Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte con su medico. 

4. POSffiLES REACCIO ~ES.ADVERSAS 

AI igual que todos los mel icamentos, Mircera puede producir reacciones adversas. aunque no 
todas las personas las sufrau. . 

La frecuencia de las oosiblt s reacciones adversas esta enumerada a continuaci6n: 

Una reacci6n adversa/recl ente (puede afectar hasta I de cada JO pacientes) es la hipertensi6n 
(presi6n arterial alta). 

Las reacciones adversas po.:o frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 pacientes) son: 

Dolor de cabeza.
 
Trombosis del acceso v, scular (coagulos de sangre en el acceso a la dialisis).
 

.Las reacciones adversas ra,as (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) son: 

Ence~alopatia hipertens va (presi?n art~rial mu~ ~Ita que puede producir dolor de cabeza, 
especialrnente dolor de cabeza npo migrana, subito y punzante, confusi6n, alteraci6n del 
habla, ataques 0 convi Isiones). Si usted presenta estos sintomas, infonne a su medico 
inrnediatamente para rec ibir tratarniento. 
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Erupcion maculopapular (reacci6n de enroiecimiento de la piel que puede incluir granos 0 

espinillas). 
Rubor con calor. 
Hipersensibilidad (reac .ion alergica grave que puede. producir ruidos poco comunes al 
respirar 0 dificultad paa respirar, inflamaci6n enta lengua, cara 0 garganta 0 hinchaz6n 

, alrededor del lugar de h inyecci6n 0 hacerle sentir mareos, desmayos 0 producirle una caida). 
Si usted sufre estos sin comas, por favor informe a su medico inmediatamente para recibir 
tratamiento. 

Durante los ensayos clinic, 15 los pacientes presentaron un pequefio descenso en el recuento de 
plaquetas en sangre. Se ha I comunicado espontanearnente, casos de recuento de plaquetas por 
debajo del nivel normal (tn mbocitopenia), 

Se han observado reaccion es de hipersensibilidad, incluyendo casas de reacci6n anafilactica y 
erupciones cutaneas grave~, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necr61isis epidermica 
t6xica (NET), con la adn inistraci6n de epoetinas. Estas reacciones pueden aparecer como 
maculas 0 manchas circul ,res de color rojo. a menudo con ampollas contrales en el tronco, 
descamaci6n de la piel y ulceras en la boca. garganta, nariz, genitales y ojo's y pueden ir 
precedidas de fiebre y s;nte mas de tipo gripal. Deie de USaf Mircera si presenta estos sintomas y 
contactese con su medico ( solicite atenci6n medica de inmediato (vease lambien la Seccion 2. 
Que informacion necesila' lber anles de recibir Mircera). 

Al igual que otros AEE, , en el periodo poscomercializaci6n se han notificado con una 
frecuencia no conocida, ca ;05 de trornbosis, incluyendo embolia pulrnonar, 

En algunos pacientes trata los con AEEs, incluido Mircera, se ha observado una enfermedad 
lIamada aplasia eritrocitari.. pura (AEP, anulaci6n 0 disminuci6n de la producci6n de gl6bulos 
rojos) deb ida a la presencia de anticuerpos antieritropoyetina. 

ComunieaeiOn de reportes rJe reaeciones adversas 

Es importarite comunicar las presuntas reacciones adversas despues de la aut~rizaci6n del 
me?i~arnento. Esto permit e la monitorizaci6n continua de la relaci6n riesgofbeneficio. Se 
sollc.lta a los profesionales de lit salu? informar sobre cualquier sospecha de eventos adversos 
asociados con el uso de M rcera® al Area de Farmacovigilancia de Roche al siguiente telefono 
0800-77-ROCHE (76243)! escribiendo a argenlina.safetv(ii)roehe.eom. 

En forma alternativa, esta il formacion puede ser reportada ante ANMA T. 

, "AI te cualquier ineonveniente con el producto, 
el pactente pued« llenar la ficba que estd en la Pdgina Web de la ANMAT: 

htlp://"" 'W.anmaLgov.ar/farmacovigilanciaINotifiear.asp 
L- ~o~/~h mar a ANMATresponde al 0800-333-1234" 
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5. CONSERVACION DE MlRCERA 

Mantener este medicam ento fuera del alcance y de la vista de los nines. 

No utilizar este medical nento despues de la fecha de vencirniento que aparece en el envase y 
en la etiqueta de la jerir ga prellenada, despues de "YEN". Corresponde al ultimo dfa del mes 
que se indica. 

Conservar en heladera -ntre 2°C y 8°C. No congelar. Conservar la jeringa prellenada en el 
embalaje exterior para rroteger su contenido de la luz. 

Puede sacar la jeringa r rellenada de Mircera de la heladera y conservarla a una temperatura 
ambiente, nunca por en, lima de 30°C, durante un periodo unico de I meso Durante este lapso 
en el que ha conservado Mircera a una temperatura ambiente nunca superior a 30°C no puede 
volver a guardar Mire ra en la heladera antes de su uSO. Una vez que haya sacado el 
medicamenlo de la hela.lera. debe utilizarlo en ese periodo de un meso 

Unicamente se deberar inyectar las soluciones transparentes, de incoloras a ligeramente 
amarillentas, que esten •xentas departlculas visibles, 

La eliminacion del med carnento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en 
contacto con el, se reali: ani de acuerdo con la norrnativa local. 

6. CONTENIDO DEL E1IVASE E INFORMACION ADICIONAL 

Composleion de Mircera 

£1 principio activo es r tetoxi-polietilenglicol epoetina beta. Una jeringa prellenada con 0,3 
ml contiene 50 y 100 !' ~. 

Los dernas component. s son fosfato monosodico monohidratado, sulfato de sodio anhidro, 
manitol, L-metionina, I,oloxamero 188, acido ciorhidrico, hidroxido de sodio y agua para 
inyectables. 

Aspecto del producto y co itenido del envase 

Mircera 0,3 ml es una soluc ,on inyectable enjeringa prellenada. 

La solucion es transparente, de incolora a ligeramente arnarjllenta y sin particulas visibles. 

• 
Mircera se presenta en jerin ,as prellenadas con un piston laminado y un protector con una aguja. 
Cada jeringa prellenada con riene 0,3 ml de solucion. 

Los envases de cada concenrracion contienen I jeringa prellenada. 

Fecha de ultima revision: 0' .tubre 2018. 
Rl+EMA(N/0069)+CDS: 9. x: 
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J\ IIRCERA JERINGAS PRELLENADAS 
Instroeciones de oso 

Las siguientes instruccicne s explican c6mo utilizar Mircera jeringas prellenadas para que usted 
mismo pueda administrarse una inyecci6n. 

Es importante que lea y s iga cuidadosamente estas normas para que usted pueda utilizar la 
jeringa prellenada en form: correcta y segura, No intente administrarse una inyecei6n hasta que 
no este seguro de haber ent mdido e6mo utilizar la jeringa prellenada. 

INFORMACION IMPOF TANTE 

•	 Utiliee uniearnente Min era jeringa prellenada si Ie han recetado este medieamento. 

•	 Lea el envase y asegUre: e de tener la dos;s que Ie ha reeetado su medico. 

•	 No use la jeringa prell. nada si la jeringa 0 la bandeja de phistieo que eontiene la jeringa 
parece estar danada. 

•	 No use la jeringa si el cc ntenido esta turbio, blanqueeino 0 eontiene partieulas. 

•	 Nunea intente desarmar lajeringa. 

•	 Nunea tire ni manipule J i jeringa por el embole. 

•	 No tire el protector de I~ aguja hasta que usted este preparado para realizar la inyecei6n. 

•	 No ingiera el medicameuto de lajeringa. 

•	 No 10 inyeete a traves dl la ropa. 

•	 Nunea reutiliee una jeri! gao 

•	 No toque los clips de lit eraei6n (ver esquema a continuacioni pues podria daiiar lajeringa y 
quedar inutilizable. . 

CONSERVACION 

Mantenga la jeringa Y..f!l otenedor para la eliminaci6n de elementos ponzantesleortantes
 
foera del alcanee de los ni iDS.
 

Conserve la jeringa en su e, vase original hasta el momento de su uSO.
 

Conserve siempre la jeringr en la heladera a una temperatura entre 2°C a g0c. No permita que el
 
medieamento se eongele, y orotejalo de la luz. Mantenga lajeringa en un lugar seco. 
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MA TERIALES Ineluid, ,s en el envase:
 

.Una jeringa preJlenada d, ,'Mireera y una aguja para inyeccion por separado.
 

cabeze del embolo 
Etiquet 
a 

Tapa de 
goma de 

Aguja Protector de 
la aguja 

des peg 
able 

la punta 

Capucho 

Clips de liber,.cion Dispositivo 
de 
seguridad 
de la aguja 

EI envase no incluye: 

Toallitas limpiadoras Algod6n 0 gasa esteril	 Contenedores para la 

con alcohol	 eliminaci6n segura de 
elementos cortantes y i 

punzantes (agujas y 
jeringas usadas) 

Coloque todos los element is que neeesita para una inyeccion en una superfieie plana, 
limpia y bien Huminada, c. -rno una mesa. 
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COMO ADMINISTRAlt LA INYECCION
 
Paso I: Deje que la .~eriJ ga alcance la temperatura ambiente.
 

Saque de la heladera el envase de 
Mircera jeringa prellenada. 
Mantenga la jeringa dentro del 
envase, protegida de la luz y deje 
que alcance la temperatura 
ambiente durante al menos 30 
minutos. 

•	 Si no se perrnite que el 
medicamento alcance la 
temperatura ambiente, 1a 
inyecci6n podria ser inc6moda 
y dificultaria la presi6n del 
embole. 

•	 No caliente la jeringa de ningun 
otro modo. 

Retire del envasc la bandeja de 
plastico de Mircera jeringa 
prellenada sin quitar la pelfcula 
protectora. 

;" . 
~j,! .: 

Paso 2: Lavese las manor. 

.j 

Desinfecte bien sus manos con 

jabon y agua caliente 0 con 

desinfectante de manos, 
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Paso 3: Saque 10 jeringo prellenada y revisela visualmente. 

,C<i>:>·, -', 
, 

;,!~,--~~. -

l~' "

~---' 

Quite la pellcula protectora de la
 
bandeja de plastico y saque la aguja
 
y la jeringa sujetando la jeringa por
 
la mitad del cuerpo sin tocar los
 
clips de liberacion,
 

•	 Unicamente maneje la jeringa
 
por el cuerpo, porque el
 
contacto con los clips de
 
liberacion puede provocar una
 
liberacion del dispositivo de
 
seguridad antes de tiempo.
 

Examine la jeringa y compruebe la 
fecha de vencimiento indicada en 
la jeringa y en el envase. Esto es 
iinportante para asegurar que la 
jeringa y el medicamento son 
seguros para su uso. 

NO utilice la jeringa si: 

•	 Accidentalmente se Ie ha
 
caido.
 

•	 Cualquier parte de la jeringa \ 
parece estar daftada. 

•	 EI contenido esta turbio,
 
blanquecino 0 contiene
 
particulas.
 

•	 La fecha de vencim iento
 
expire.
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Paso 4: Coloque la aguja l n la jerioga. 

Sostenga firmemente con arnbas 
manos la aguja envasada. Rompa 
el precinto de la aguja mediante un 
movimiento giratorio y retirando el 
capuch6nde la aguja tal y como se 
indica en la ilustraci6n. 

Tire inmediatamente el capuch6n 
de la aguja en el contenedor para la 
eliminaci6nde elementos 
cortantc.slpunzantes. 

•	 No retire' el protector de la 
aguja que realiza tal funci6n. 

Sostenga firmemente la jeringa y la 
tapa de goma de la punta y retire 
dicha tapa de la jeringa (doblar y 
tirar). 

•	 No toque los clips de liberaci6n 
del dispositive de seguridad. 

•	 No ernpujeel embole. 
•	 No tin: del embole. 

Coloque la aguja en la jeringa, 
ernpujando hasta unirlas firmernente . 

• 
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• 

Paso S. Retire el protector Ie la jeringa y preparese para la inyeeclon. 

.>t-'?1" 

14Rcvisi6n octubre 2018: ORIG INAL. 
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Sujete lajeringa finnemente con una 
mano y tire del protector de la 

. jeringa con la otra mano. Deseche el 
protector de la jeringa en un 
conteriedor para la eliminaci6n de 
elementos cortantes y punzantes. 

•	 No toque la jeringa ni deje que 
entre en contacto con ninguna 
superficie, pues la jeringa puede 
contaminarse y puede causar una 
lesion y dolor si se toea. 

•	 Es posible que al final de la aguja 
usted vea una gota de Iiquido. 
Esto es normal, 

•	 Nunca vueIva a poner el 
protector de la aguja despues de 
haberlo quitado, 

Para quitar las burbujas de aire de la 
jeringa prellenada, sujete la jeringa 
con la aguja hacia arriba. 
Golpee lajeringa suavemente para 
hacer que las burbujas suban. 

Empuje el embole despacio y hacia 
arriba hasta la dosis corrects, tal y 
como Ie ha ensef\ado el profesional 
sanitario. 
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Paso 6: Realice 1a inyecci6 1. 

Hay dos fonnas (vias) difen ntes de inyectar Mircera en su cuerpo. Siga las recomendaciones que el 
profesional sanitario Ie haya dado sobre comodebe inyectarse Mircera. 

Via subcutdnea: 

Si a usted Ie aconsejaron qu: se inyecte Mircera por debajo de la piel, adrninlstrese la dosis tal y como se 
describe a continuacion. 

EIija uno de los sitios 
recomendados para la inyecci6n 
que se indican. Puede inyectar 
Mircera en la parte superior del 
brazo, en el rnuslo 0 en el abdomen, 
exceptuando la parte que rodea al 
ombligo. 

~	 EIija un sitio de inyecci6n 
diferente cada vez que se 
administre una inyecci6n, a una 
distancia de por 10 menos tres 
centimetros de la zona en la que 
usted se aplic6 la inyecci6n 

·anterior. 

•	 No se inyecte en zonas que 
pudieran estar irritadas por un 
cintur6n 0 por la cintura de la 

. ropa;	 tampoco en lunares, 
cicatrices, moretones, 0 zonas 
donde la pieles delicada, este 
roja, dura 0 danada. 

~. 

I I 
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Limpie la zonaelegida para la 
inyecci6n con una toallita con 
alcohol para reducir el riesgo 
de infecci6n; siga 
cuidadosamente las 
instruccionesde la toallita con 
alcohol. 

•	 Deje que la pieI se seque durante 
aproxirnadarnente 10 segundos. 

•	 Aseguresede no toear el area 
lirnpiaantes de la inyecci6n y no 
sople sobre la misma. 

Para asegurar que la aguja puede 
· insertarsecorrectamenteen la picl, 

pellizque con su mano libre un 
pliegue de su piel en ellugar de 
inyecci6n. Esirnportante pellizcar su 
piel para asegurar que realiza la 
inyecci6n bajo la piel (en tejido 
graso) pero no mas profundo(en el 
rnusculo). Si se inyecta en el 
rnusculo, podria resultar incornodo, 

Introduzca la aguja completamente 
dentro de la piel realizando un 
movimientonlpido como si lanzara 
un dardo. Empujeel embole 
despacio con el pulgar y contra los 
asideros basta que se inyecte todo el 
medieamento mientras sujeta la 
jeringa con los dedos indice y medio. 
No mueva la aguja mientras este 
introducidaen la piel. 

16 
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No suelte el embole antes de finalizar 
la inyeccion 0 antes de haber 
presionado el embole 
completamente. 
Saque la jeringa de la piel, SIN soltar 
el embole. 

Suelte el embole permitiendo que el 
dispositivo de seguridad de la aguja 
de la jeringa proteja la aguja. 

Ahora puede retirar la etiqueta 
despegable si fuera necesario. 

. Coloque un algod6n 0 gasa (,teril sobre el lugar de.la inyecci6n y presione durante varios segundos. 

•	 No frote ellugar de la im ~cci6n con 13 mano sucia ni con un trapo. 
•	 51 es necesario. puede cui ,rir ellugar de la inyecci6n con un peque~o vendaje. 

Desecbe la jeringa 

•	 Tire las jeringas usadas el, el contenedor para la eliminaci6n de elementos cortantes!punzantes. 

,
•	 No intente volver a coloc: rei protector de la aguja en la aguja. 

•	 No tire las jeringas usada; 0 el contenedor para la eliminaci6n de elementos cortantes!punzantes 
con los residuos domicilii rios y no 10recicle. 

•	 Deseche el contenedor CO npleto siguiendo las indicaciones de su profesional sanitario. 
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Via intravenosa: 

Si el profesional sanitario Ie recomend6 que se inyecte Mircera en una vena, debe seguir el proceso 
que se describe a continuaci In. 

Luego de preparar lajeringa confonne a la descripcion de los pasos I al 5: 

Limpie el puerto venoso del tubo de 
hemodialisis como Ie haya indicado 
su profesional sanitario. 

Inserte la aguja de la jeringa 
prellenada en el puerto venoso una 
vez que este limpio. 

• 

.Revision octubre 2018: ORIG! ~AL. 18 

:U13 fI .eLY· ) CRESTP 
~/- ~;1i1,'>CE TICO 
[).l .i.: ':1. ,6.789 



\\').
 

Empuje el embole con el pulgar y 
contra los asideros hasta que se 
inyecte todo el medicamento 
mientras sujeta la jeringa con los 
dedos Indice y medio. 

Saque la jeringa prellenada del 
puerto venoso SIN soltar el ernbolo. 

Suelte el embole permitiendo que el 
dispositivo de seguridad de la aguja 
de Ia jeringa proteja la aguja. 

Ahora puede retirar la etiqueta 
despegable si fuera necesario. 

Paso 7: Deseehe 18jering: . 

Tire a la basura las jering.s usadas en un contenedor para la eliminaci6n de elementos
 
punzantes.
 

• No intente colocar el capuchon protector en la aguja. 

•	 No tire jeringas usadas ( el contenedor para la eliminaci6n de elementos punzantes con los 
residuos domiciliarios y I 0 10 reciele. 

•	 Deseche el contenedor «omplero siguiendo las indicaciones del profesional sanitario 0 del 
farrnaceutico. 

Fecha de ultima revision: DC ubre 2018. 
RJ+EMA(NI0069i+CDS: 9G ~ 
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