
Mircera_PL_Ver 3.0
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in 
October 2016 and was updated according to the guidelines of the 

Ministry of Health in March 2018 
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

MIRCERA®

50 mcg/0.3 ml
75 mcg/0.3 ml
100 mcg/0.3 ml
150 mcg/0.3 ml
200 mcg/0.3 ml
360 mcg/0.6 ml
Pre-filled syringe
Composition:
Each pre-filled syringe contains:
Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
*For information about inactive ingredients, see section 6 - “Further 
Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you that their medical condition 
is similar.
IMPORTANT INfORMATION fOR yOUR REvIEW
∙ The medicine MIRCERA is intended for subcutaneous (under the skin) 

or intravenous injection and comes in a pre-filled syringe. If you are 
self-injecting the medicine, follow the instructions for self-injection 
detailed at the end of the leaflet.

∙ Store the medicine in a refrigerator at a temperature of 2ºC-8ºC. Do 
not freeze. Keep the syringe in its original package in order to protect 
from light.

1) WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
MIRCERA is intended for the treatment of anaemia caused by chronic 
kidney disease, in adults aged 18 years or older, manifested by symptoms 
such as tiredness, weakness and shortness of breath. This means that 
you have too few red blood cells and your haemoglobin level is too low 
(your body’s tissues might not receive enough oxygen).
The medicine is produced by gene technology and causes an increase in 
the number of red blood cells and the haemoglobin level in your blood, 
by a mechanism similar to that of the natural hormone secreted in the 
body called erythropoietin.
Therapeutic Group: preparations for treatment of anaemia.
A medicine from the ESAs (Erythropoiesis Stimulating Agents) group.
2) BEfORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
∙ You have a known sensitivity (allergy) to the active ingredient 

(Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta) or to any of the other 
ingredients contained in the medicine (listed in section 6).

∙ You suffer from high blood pressure that is not controlled.
 Special warnings regarding use of the medicine

The safety and efficacy of MIRCERA treatment in other indications, 
including anaemia in patients with cancer, have not been assessed.
Before treatment with MIRCERA
∙ A condition called PRCA (Pure Red Cell Aplasia - terminated or reduced 

production of red blood cells) due to anti-erythropoietin antibodies 
was observed in some patients treated with medicines from the ESAs 
(Erythropoiesis Stimulating Agents) group, including MIRCERA. Do 
not use MIRCERA if the doctor suspects or confirms that you have 
anti-erythropoietin antibodies in your blood.

∙ If you have chronic hepatitis C and you take medicines such as 
interferon and ribavirin, you should consult with the attending doctor 
because, in rare cases, a combination therapy of ESAs with interferon 
and ribavirin has led to a loss of treatment efficacy and to development 
of a condition called PRCA (a severe form of anaemia). Medicines 
from the ESAs group are not approved for the treatment of anaemia 
associated with chronic hepatitis C.

∙ If you are a cancer patient suffering from chronic kidney disease and 
anaemia and being treated with an ESA, you should be aware that 
medicines from the ESAs group might have a negative impact on your 
condition. You should discuss options for treatment of anaemia with 
the attending doctor.

∙ If you are suffering from disorders associated with abnormal 
haemoglobin structure, are suffering, or have suffered in the past, 
from bleeding, seizures, or high blood platelet count - it is unknown 
if MIRCERA has a different impact in these conditions. If you suffer 
from any of these conditions, the doctor will discuss it with you and 
will treat you with caution.

∙ MIRCERA is not appropriate for use in healthy people since use may 
lead to haemoglobin levels that are too high, thus causing heart and 
vascular system complications which may be life-threatening.

During treatment with MIRCERA
∙ If you are suffering from chronic kidney failure, especially if you do not 

adequately respond to MIRCERA, the attending doctor will check the 
dosage of the medicine. If you do not respond to treatment, repeated 
increases in the MIRCERA dosage may raise the risk of a heart or 
vascular problem and risk for heart attack, stroke and death.

∙ The attending doctor may initiate treatment with MIRCERA if your 
haemoglobin level is 10 g/dl or less. After initiation of treatment, the 
doctor will make sure to maintain your haemoglobin level between 10 
and 12 g/dl.

∙ Your attending doctor will check the level of iron in your blood before 
and during MIRCERA treatment. If the level of iron is too low, the 
doctor may prescribe you an iron supplement.

∙ The attending doctor will check your blood pressure before and during 
MIRCERA treatment. If your blood pressure is high and cannot be 
controlled, either by appropriate medicines or a special diet, your 
doctor will discontinue treatment with MIRCERA or will reduce the 
dosage.

∙ Your attending doctor will check that your haemoglobin does not 
exceed a certain level, as high haemoglobin can put you at risk for 
heart or vascular systems complications and can increase risk of 
thrombosis (creation of a blood clot in an artery or a vein that may 
cause their blockage), including pulmonary embolism, heart attack, 
stroke and death.

∙ If during treatment with MIRCERA you feel tired, weak or suffer from 
shortness of breath, contact the attending doctor as this could mean 
that treatment with MIRCERA is not effective. The attending doctor 
will check that you do not have other causes of anaemia and may 
perform blood tests or examine the bone marrow.

 If you have developed PRCA, the attending doctor will discontinue 
treatment with MIRCERA, you will not receive another ESA and the 
doctor will treat your condition.

Children and adolescents
This medicine is not intended for use in children and adolescents, 
because it has not been studied in these populations.
MIRCERA and other medicines
Take special care with other medicines that stimulate red blood cell 
production: MIRCERA belongs to a group of medicines that stimulate 
red blood cell production like the human protein erythropoietin does. Your 
attending doctor will always record precisely the name of the medicine 
that you are using.
Serious skin reactions which include Stevens-Johnson syndrome (SJS) 
and toxic epidermal necrolysis (TEN) have been reported in association 
with epoetin treatment.
These severe skin reactions (TEN/SJS) may first appear as reddish lesions 
(target-shaped lesions) or as round spots, often with central blisters, 
on the body. 
In addition, ulcers may occur in the mouth, throat, nose, genitals, and 
eyes (swollen and red eyes).
Occasionally, these serious skin rashes were preceded by fever and/or 
flu-like symptoms. The rash can develop into extensive skin peeling and 
life-threatening complications. 
If you develop a severe rash or one of these skin symptoms, stop taking 
MIRCERA and contact your attending doctor or seek medical attention 
immediately.
If you are taking, or if you have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, 
tell the doctor or pharmacist. Especially inform the doctor or pharmacist 
if you are taking interferon and ribavirin (see also section 2, sub-section 
Special warnings regarding use of the medicine).
Studies regarding interaction with other medicines have not been 
performed. There is no evidence that MIRCERA interacts with other 
medicines.
Use of the medicine and food
Food and drink do not affect MIRCERA treatment.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, consult the doctor or pharmacist 
before using any medicine.
MIRCERA has not been studied in pregnant or breastfeeding women.
Tell your doctor if you are pregnant, think you are pregnant or are planning 
to become pregnant. The attending doctor will determine which treatment 
is best for you during pregnancy.
Tell your doctor if you are breastfeeding or are planning to breastfeed. 
The attending doctor will advise you if you should stop or continue 
breastfeeding and whether to stop or continue treatment with 
MIRCERA.
MIRCERA has not shown evidence of impairing fertility in animals. The 
potential risk for humans is unknown.
Driving and using machines
Use of this medicine does not impair the ability to drive and operate 
machinery.
Important information about some of the ingredients in this 
medicine
This medicine contains less than 23 mg sodium per ml, i.e., this medicine 
is essentially ‘sodium-free’.
3) HOW SHOULD yOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure.
The attending doctor will use the lowest effective dosage to overcome 
the anaemia symptoms.
If you do not adequately respond to MIRCERA, the attending doctor 
will check your dosage and will inform you if the dosage of the medicine 
needs to be changed.
Initiation of treatment will be performed under the supervision of a 
healthcare professional. Later, the treatment will be administered by a 
healthcare professional or, after appropriate training, by self-injection 
(see instructions for self-injection at the end of this leaflet).
MIRCERA can be injected under the skin in the abdomen, arm or thigh, 
or intravenously. Your attending doctor will decide which option is best 
for you.
Your doctor will carry out blood tests regularly to monitor your response 
to treatment, by measuring your blood haemoglobin level.
Recommended dosage
The dosage and treatment regimen will be determined as per the doctor’s 
instructions only. Do not exceed the recommended dose.
Your doctor may increase or decrease the dosage or temporarily stop 
the treatment in order to make adjustments per your haemoglobin level. 
Dosage adjustments will be done once a month, at most.
If you accidentally take a higher dosage, contact the attending doctor 
or pharmacist, since it may be necessary to perform blood tests and 
discontinue the treatment.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take this medicine at the required time, take the 
next dose as soon as you remember and contact the attending doctor 
regarding the schedule of the following doses.
If you stop taking the medicine
Treatment with MIRCERA is normally long-term. It can, however, be 
stopped at any time, on the advice of the attending doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time 
you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of this medicine, consult the 
doctor or pharmacist.
4) SIDE EffECTS
As with any medicine, use of MIRCERA may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Refer to the doctor immediately if the following rare side effects 
occur (effects that occur in 1-10 users in 10,000):
∙ Very high blood pressure that causes a headache, especially a sudden, 

stabbing, migraine-like headache, confusion, speech disturbances or 
convulsions (hypertensive encephalopathy).

 If you have these symptoms, contact the doctor immediately to receive 
treatment.

∙ Hypersensitivity (allergic reaction that may cause wheezing or difficulty 
in breathing; swollen tongue, face, or throat or swelling around the 
injection site; a dizzy feeling, fainting or collapse). If you have these 
symptoms, contact the doctor immediately to receive treatment.

Additional side effects
Common side effects (effects which occur in 1-10 users in 100):
∙ high blood pressure
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 users in 1,000):
∙ headache
∙ blood clots in the dialysis access line
Rare side effects (effects which occur in 1-10 users in 10,000):
∙ red skin rash that may be accompanied by pimples or spots on the 

skin
∙ hot flashes
During clinical studies, a slight decrease in the platelet blood count was 
observed. There were spontaneous reports of platelet counts lower than 
the normal range (thrombocytopenia). 
Hypersensitivity reactions, including cases of anaphylactic reaction 
and severe skin rashes, including Stevens-Johnson syndrome (SJS) 
and toxic epidermal necrolysis (TEN) have been reported in association 
with epoetin treatment.
They can appear as reddish lesions (target-like lesions) or as round spots, 
often with central blisters, on the body. In addition, there may be skin 
peeling, ulcers in the mouth, throat, nose, genitals, and eyes that may 
have been preceded by fever and flu-like symptoms. 
If you develop these symptoms, stop taking MIRCERA and contact your 
attending doctor or seek medical attention immediately (see section 
2).
As with other medicines from the ESAs group, cases of thrombosis 
(formation of a blood clot in an artery or a vein which may cause their 
blockage), including pulmonary embolism, have been reported at an 
unknown frequency.
A side effect of PRCA (Pure Red Cell Aplasia, i.e., terminated or reduced 
production of red blood cells) has been observed in patients treated with 
ESAs, including MIRCERA, due to anti-erythropoietin antibodies.
If one of the side effects worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on 
the “Reporting side effects following drug treatment” link found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or through the following link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType 
=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5) HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be 

kept in a safe place out of the reach of children and/or infants in order 
to avoid poisoning.

∙ Keep the syringe and the container designated for disposal of the used 
needle and syringe out of the reach of children and/or infants.

∙ Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing 
on the package and the syringe. The expiry date refers to the last day 
of that month.

∙ Storage conditions: Store in a refrigerator: 2ºC-8ºC (this temperature 
range prevails in most household refrigerators). Do not freeze. Keep 
the syringe in the original carton package in order to protect from light, 
until you are ready to inject the medicine.

For the patient’s information: You may remove your MIRCERA syringe 
from the refrigerator and store it at a room temperature up to 30ºC, and 
use it within one month from the day it was removed from the refrigerator. 
During the period that the MIRCERA syringe has been stored outside of 
the refrigerator, at a room temperature that does not exceed 30ºC, do 
not return the syringe to the refrigerator before using.
Use within one month since removing it from the refrigerator.
Only solutions which are clear, colourless to yellowish and free of visible 
particles should be injected.
Do not discard the medicine into the household waste or wastewater. 
Ask the pharmacist how to throw away medicines you no longer need. 
These measures will help protect the environment.
6) fURTHER INfORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Water for injection, Mannitol, Sodium sulphate anhydrous, L-methionine, 
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, Poloxamer 188, diluted 
Hydrochloric acid, Sodium hydroxide diluted solution.
What does the medicine look like and what are the contents of 
the package?
The active ingredient in MIRCERA is methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על-פי מרשם רופא בלבד 

מירסרה
50 מק"ג/0.3 מ"ל
75 מק"ג/0.3 מ"ל

100 מק"ג/0.3 מ"ל
150 מק"ג/0.3 מ"ל
200 מק"ג/0.3 מ"ל
360 מק"ג/0.6 מ"ל

מזרק מוכן לשימוש

הרכב:
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל:

מטוקסי פוליאטילן גליקול אפואטין בטא
Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

*למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה פרק 6 - "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

מידע חשוב לעיונך
התרופה מירסרה מיועדת להזרקה תת-עורית )מתחת לעור( או תוך-ורידית   ∙
ומגיעה במזרק מוכן לשימוש. אם אתה מזריק את התרופה לעצמך, פעל 

בהתאם להוראות להזרקה עצמית המפורטות בסוף העלון.
יש לאחסן את התרופה במקרר בטמפרטורה של 2°C-8°C. אין להקפיא.   ∙

יש לשמור את המזרק באריזה המקורית כדי להגן מאור.

למה מיועדת התרופה?  )1
התרופה מירסרה מיועדת לטיפול באנמיה הנובעת ממחלת כליות כרונית, 
במבוגרים בני 18 שנים ומעלה, המתבטאת בסימפטומים כמו עייפות, 
חולשה וקוצר נשימה. המשמעות היא שיש לך מיעוט בכדוריות הדם 
האדומות ושרמת ההמוגלובין שלך נמוכה מדי )הרקמות בגופך עלולות 

שלא לקבל מספיק חמצן(.
התרופה מופקת על-ידי טכנולוגיה גנטית וגורמת לעלייה במספר כדוריות 
הדם האדומות וברמות ההמוגלובין בדם, במנגנון דומה לזה שמופעל על-ידי 

ההורמון הטבעי המופרש בגוף הנקרא: אריתרופואטין.
קבוצה תרפויטית: תכשירים לטיפול באנמיה.

.)Erythropoiesis Stimulating Agents( ESAs -תרופה ממשפחת ה

לפני השימוש בתרופה  )2
אין להשתמש בתרופה אם:   

 Methoxy polyethylene( לחומר הפעיל )ידועה לך רגישות )אלרגיה  ∙
glycol-epoetin beta) או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )המופיעים בפרק 6(.
הנך סובל מלחץ דם גבוה לא מאוזן.  ∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה  
הבטיחות והיעילות של הטיפול במירסרה באינדיקציות אחרות, כולל אנמיה 

בחולי סרטן, לא נבדקו.
לפני הטיפול במירסרה

 Erythropoiesis( ESAs -בחלק מן המטופלים שטופלו בתרופות ממשפחת ה  ∙
 ,PRCA כולל מירסרה, נצפתה תופעה שנקראת ,)Stimulating Agents 
)Pure Red Cell Aplasia - הפסקה או הפחתה בייצור כדוריות הדם האדומות( 
כתוצאה מהופעת נוגדנים כנגד אריתרופואטין. אין להשתמש במירסרה 
אם הרופא חושש או מאשר שיש לך נוגדנים כנגד אריתרופואטין בדם.

אם יש לך דלקת כבד נגיפית כרונית מסוג Hepatitis C( C( ואתה נוטל   ∙
תרופות מסוג אינטרפרון וריבווירין, עליך להיוועץ ברופא המטפל, בגלל 
שבמקרים נדירים, טיפול משולב של אינטרפרון וריבווירין עם תרופות 
ממשפחת ה- ESAs הביא לחוסר יעילות של הטיפול ולהתפתחות תופעה 
 ESAs -צורה חמורה של אנמיה(. תרופות ממשפחת ה( PRCA שנקראת
.C אינן מאושרות לטיפול באנמיה הנובעת מדלקת כבד נגיפית כרונית מסוג

 ESA -אם הנך חולה סרטן הסובל ממחלת כליות כרונית ואנמיה ומטופל ב  ∙
עליך לדעת שתרופות ממשפחת ה- ESAs עלולות להשפיע לרעה על 

מצבך. עליך לדון באפשרויות הטיפול באנמיה עם הרופא המטפל.
אם הנך סובל מהפרעות שקשורות במבנה המוגלובין לא תקין, סובל או   ∙
סבלת בעבר מדימומים, פרכוסים, או ספירת טסיות גבוהה בדם - לא ידוע 
אם למירסרה יש השפעה שונה במצבים אלה. אם אתה סובל מאחד מן 

המצבים הללו, הרופא ידון איתך בנושא ויטפל בך בזהירות.
התרופה מירסרה אינה מתאימה לשימוש באנשים בריאים, מאחר   ∙
שהשימוש בה עלול להוביל לרמות גבוהות מדי של המוגלובין ובכך לגרום 

לסיבוכים במערכת הלב וכלי הדם, אשר עלולים להיות מסכני חיים.
במהלך הטיפול במירסרה

אם הנך סובל מאי ספיקת כליות כרונית ובמיוחד אם אינך מגיב כראוי   ∙
למירסרה, הרופא המטפל יבדוק את מינון התרופה. העלאות חוזרות 
ונשנות של מינון מירסרה, אם אינך מגיב לטיפול, עלולות להעלות את 

הסיכון לבעיה בלב או בכלי הדם ואת הסיכון להתקף לב, שבץ ומוות.
הרופא המטפל יכול להתחיל טיפול במירסרה אם רמת ההמוגלובין שלך   ∙
היא 10 גרם/דציליטר או פחות. לאחר תחילת הטיפול, הרופא ידאג לשמור 

על רמת ההמוגלובין שלך בין 10 ל- 12 גרם/דציליטר.
הרופא המטפל שלך יבדוק את רמת הברזל בדם לפני תחילת הטיפול   ∙
במירסרה ובמהלכו. אם רמת הברזל נמוכה מדי, ייתכן שהרופא ירשום 

לך תוסף ברזל.
הרופא המטפל יבדוק את לחץ הדם שלך לפני תחילת הטיפול במירסרה   ∙
ובמהלכו. אם לחץ הדם גבוה ולא ניתן לאזן אותו באמצעות תרופות 
מתאימות או דיאטה מיוחדת, הרופא שלך יפסיק את הטיפול במירסרה 

או יפחית את המינון.
הרופא המטפל שלך יבדוק שרמת ההמוגלובין שלך לא חורגת מעבר   ∙
לרמה מסוימת, משום שהמוגלובין גבוה עלול לשים אותך בסכנה לסיבוכים 
במערכת הלב או בכלי הדם ויכול להעלות את הסיכון לפקקת/תרומבוזה 
)היווצרות קריש דם בעורק או בווריד העלולה לגרום לחסימתם( כולל 

חסימת כלי הדם בריאות, התקף לב, שבץ ומוות.
אם במהלך הטיפול במירסרה אתה חש עייף, חלש או סובל מקוצר   ∙
נשימה, עליך לפנות לרופא המטפל משום שייתכן כי הטיפול במירסרה 
אינו יעיל. הרופא המטפל יבדוק שאין לך גורמים אחרים שיכולים להביא 

לאנמיה וייתכן שהוא יבצע בדיקות דם או בדיקה של מח העצם.
אם פיתחת PRCA, הרופא המטפל יפסיק את הטיפול במירסרה, לא   

תקבל תרופה אחרת ממשפחת ה- ESA והרופא יטפל במצבך.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מאחר ולא נבדקה 
באוכלוסיות אלו.

מירסרה ותרופות אחרות
יש לשים לב לגבי תרופות אחרות אשר מעודדות את ייצור תאי הדם האדומים: 
התרופה מירסרה שייכת לקבוצת תרופות המעודדות את ייצור תאי הדם 
האדומים, כפי שעושה החלבון האנושי אריתרופואטין. הרופא המטפל שלך 

תמיד יתעד במדויק את שם התרופה בה אתה משתמש.
 Stevens-Johnson( תגובות עוריות חמורות הכוללות את תסמונת סטיבנס-ג'ונסון 
 )Toxic Epidermal Necrolysis, TEN( ורעילות עורית נמקית ,)Syndrome, SJS 

דווחו בהקשר של טיפול באפואטין.
תגובות עוריות חמורות אלו )TEN/SJS( יכולות להופיע תחילה כנגעים 
אדמדמים )נגעים דמויי לוח מטרה( או ככתמים מעוגלים, לעיתים קרובות 

עם שלפוחיות מרכזיות, על גבי הגוף. 
בנוסף, עלולים להופיע כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים )עיניים 

נפוחות ואדומות(.
לעיתים קדמו לפריחות עוריות חמורות אלו חום ו/או תסמינים דמויי 
שפעת. הפריחות עלולות להתפתח לידי קילוף נרחב של העור וסיבוכים 

מסכני חיים.
אם אתה מפתח פריחה חמורה או אחד מן התסמינים העוריים הללו, הפסק 
את נטילת מירסרה וצור קשר עם הרופא המטפל שלך או פנה לקבלת 

טיפול רפואי באופן מידי.
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע 
את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות אינטרפרון וריבווירין )ראה 

גם פרק 2, סעיף אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה(.
לא בוצעו מחקרים בנוגע לאינטרקציה עם תרופות אחרות. אין עדות כי 

מירסרה עוברת אינטרקציה עם תרופות אחרות.
שימוש בתרופה ומזון

מזון ושתייה אינם משפיעים על הטיפול במירסרה.
היריון, הנקה ופוריות

אם הנך בהיריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני שימוש 
בכל תרופה.

התרופה מירסרה לא נבדקה בנשים בהיריון או בנשים מיניקות.
ספרי לרופא שלך אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון או מתכננת 
להיכנס להיריון. הרופא המטפל ישקול מהו הטיפול הטוב ביותר עבורך 

במהלך ההיריון.
ספרי לרופא שלך אם את מיניקה או מתכוונת להיניק. הרופא המטפל ייעץ 
לך אם עלייך להפסיק או להמשיך להיניק ואם עלייך להפסיק או להמשיך 

את הטיפול במירסרה.
התרופה מירסרה לא הראתה עדות לפגיעה בפריון בחיות. הסיכון האפשרי 

עבור בני אדם אינו ידוע.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו אינו פוגע ביכולת לנהוג ולהפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן לכל מ"ל, כלומר: התרופה היא 
בעיקרה 'נטולת נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה?  )3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
הרופא המטפל ישתמש במינון היעיל הנמוך ביותר על מנת להתגבר על 

תסמיני האנמיה.
אם לא תגיב באופן מספק למירסרה, הרופא המטפל יבדוק את המינון 

ויעדכן אותך אם יש צורך לשנות את מינון התרופה.
תחילת הטיפול יתבצע תחת השגחתו של איש צוות רפואי. בהמשך, הטיפול 
יינתן על-ידי איש צוות רפואי או, לאחר הדרכה מתאימה, בהזרקה עצמית 

)ראה הוראות להזרקה עצמית המופיעות בסוף עלון זה(.
ניתן להזריק מירסרה באופן תת-עורי בבטן, בזרוע או בירך; או באופן תוך-ורידי. 

הרופא המטפל שלך יחליט איזו אפשרות היא הטובה ביותר בשבילך.
הרופא שלך יבצע בדיקות דם באופן סדיר כדי לעקוב אחר תגובתך לטיפול, 

על-ידי מדידה של רמת ההמוגלובין שלך בדם.
מינון מקובל

המינון ואופן הטיפול יקבעו לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה 
המומלצת.

הרופא שלך יכול להעלות או להוריד את המינון או להפסיק באופן זמני את 
הטיפול בכדי לבצע התאמה לרמת ההמוגלובין שלך. שינויים במינון יעשו 

פעם בחודש לכל היותר.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך לפנות לרופא המטפל או לרוקח, 

מאחר וייתכן שיהיה צורך לבצע בדיקות דם ולהפסיק את הטיפול.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח את המנה הבאה ברגע 

שנזכרת ופנה לרופא המטפל לגבי זמני הנטילה הבאים.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

הטיפול במירסרה הוא בדרך כלל ארוך-טווח, אולם ניתן להפסיקו בהוראת 
הרופא המטפל בכל רגע.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה זו, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

תופעות לוואי  )4
כמו לכל תרופה, השימוש במירסרה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא מיד אם מופיעות תופעות הלוואי הנדירות )תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000( הבאות:
לחץ דם גבוה מאוד אשר גורם לכאב ראש, במיוחד כאב ראש פתאומי,   ∙
 hypertensive( חד ודמוי מיגרנה, בלבול, הפרעות בדיבור או עוויתות

.)encephalopathy
אם יש לך את התסמינים הללו עליך לפנות לרופא באופן מידי כדי לקבל   

טיפול.
רגישות יתר )תגובה אלרגית שעלולה לגרום לצפצופים בנשימה או לקשיי   ∙
נשימה; לנפיחות בלשון, בפנים או בגרון או לנפיחות סביב אזור ההזרקה; 
לתחושה של סחרור, עילפון או התמוטטות(. אם יש לך את התסמינים 

הללו, עליך לפנות לרופא באופן מידי כדי לקבל טיפול.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:
לחץ דם גבוה  ∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 1,000(:

כאב ראש  ∙
קרישי דם בצינור הדיאליזה  ∙

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 
:)10,000

פריחה אדומה בעור העלולה להיות מלווה בפצעונים או כתמים בעור  ∙
גלי חום  ∙

במחקרים קליניים נצפתה ירידה קלה בספירת הטסיות בדם. התקבלו דיווחים 
.)thrombocytopenia( ספונטנים על ספירת טסיות נמוכה מן הטווח הנורמלי

תגובות של רגישות יתר, כולל מקרים של תגובה אנפילקטית ופריחות עוריות 
 Stevens-Johnson Syndrome,( חמורות כולל תסמונת סטיבנס-ג'ונסון
SJS( ורעילות עורית נמקית )Toxic Epidermal Necrolysis ,TEN( דווחו 

בהקשר של טיפול באפואטין.
הן יכולות להופיע כנגעים אדמדמים )נגעים דמויי לוח מטרה( או ככתמים 
מעוגלים, לעיתים קרובות עם שלפוחיות מרכזיות, על גבי הגוף. בנוסף, 
יכול להופיע קילוף של העור, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים 

שייתכן וקדמו להם חום והופעת תסמינים דמויי שפעת.
אם אתה מפתח תסמינים אלה, הפסק את נטילת מירסרה וצור קשר 
עם הרופא המטפל שלך או פנה לקבלת טיפול רפואי באופן מידי )ראה 

סעיף 2(.
כמו בתרופות אחרות מקבוצת ה- ESAs, דווחו מקרים של פקקת )היווצרות 
קריש דם בעורק או בווריד העלול לגרום לחסימתם( כולל תסחיף ריאתי 

אשר שכיחותם אינה ידועה.
בחולים המטופלים בתרופות מקבוצת ה- ESAs, כולל מירסרה, נצפתה 
תופעת לוואי של Pure Red Cell Aplasia( PRCA, כלומר: עצירה או הפחתה 

בייצור כדוריות דם אדומות( כתוצאה מנוגדנים כנגד אריתרופואטין.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 

שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?form 
Type=AdversEffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  )5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ   ∙

להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה.
יש לשמור את המזרק ואת המכל המיוחד לזריקת המחט והמזרק   ∙

המשומשים מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.  ∙

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי   ∙
האריזה והמזרק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן בקירור: 2°C-8°C )טווח טמפרטורות זה שורר על-  ∙

פי רוב במקרר ביתי(. אין להקפיא. יש לשמור את המזרק באריזת הקרטון 
המקורית כדי להגן עליו מפני אור, עד אשר הנך מוכן להזריק את התרופה.
לידיעת המטופל: ניתן להוציא את מזרק המירסרה מהמקרר, לאחסנו 
בטמפרטורת החדר עד 30°C ולהשתמש בו תוך חודש ימים מהוצאתו 
מהמקרר. במהלך תקופת אחסון מזרק המירסרה מחוץ למקרר בטמפרטורת 
החדר שאינה עולה על 30ºC, אין להחזיר את המזרק למקרר לפני השימוש. 

מרגע הוצאת התרופה מהמקרר, יש להשתמש בה בתוך חודש.
יש להזריק אך ורק תמיסות צלולות ללא חלקיקים נראים לעין, בצבע 

שקוף עד צהבהב.
אין להשליך את התרופה לפח האשפה הביתי או למי השפכים. שאל את 
הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינך זקוק להן עוד. נקיטת אמצעים אלו 

תעזור לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  )6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Water for injection, Mannitol, Sodium sulphate anhydrous, L-methionine, 
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, Poloxamer 188, diluted 
Hydrochloric acid, Sodium hydroxide diluted solution.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
 methoxy polyethylene glycol-epoetin החומר הפעיל של מירסרה הוא
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Preparing the syringe and needle for 
injection:

1. Hold the needle well with both hands. 
Break the seal of the needle, using a 
twisting motion, and remove the plastic 
cap. 

 Immediately discard the needle cover in a 
closed and safe container.

 At this stage, do not remove the needle 
shield protecting the front part of the 
needle.

2. Remove the rubber cap from the syringe 
tip, by bending and pulling it.

3. Do not touch the release clips of the 
protective device.

4. Do not pull or push the plunger.

5. Attach the needle to the syringe by pushing 
firmly.

6. Hold the syringe in one hand and remove 
the plastic needle shield with the other 
hand.

7. Discard the needle shield in a closed and 
safe container.

8. Be careful not to touch the needle and not 
to let the needle touch any surface, as the 
needle may become contaminated and 
may cause injury and pain.

9. You may see a drop of fluid at the tip of 
the needle; this is OK.

10. Do not reattach the needle shield after 
removing it.

11. To remove air bubbles from the syringe, 
hold the syringe with the needle pointing 
up. Tap the syringe gently to bring the air 
bubbles to the top.

12. Push the plunger up slowly to remove 
the air, as shown to you by a healthcare 
professional.

Injecting the solution:
If your attending doctor has advised you to 
inject the medicine through the dialysis line or 
intravenously, please receive the treatment as 
recommended to you. 
If your attending doctor recommended that you 
receive the medicine as an injection under the 
skin, please read the following instructions 
for injection.

1. Choose the injection site, in the thigh, 
arm or abdomen (except around the navel 
and waistline). Do not choose the same 
injection site you chose last time. The new 
injection site should be at a distance of at 
least 3 cm from the last injection site.

2. Do not inject MIRCERA in areas that 
may be irritated by a belt. Do not inject 
into moles, scars, bruises, or into an area 
where the skin is tender, red, hard or 
damaged.

3. Cleanse and disinfect the skin at the 
designated injection site with an alcohol 
swab in order to reduce the chance of 
infections.

4. Wait until the area is dry (approximately 10 
seconds).

5. Do not touch the area again before the 
injection, and do not blow or fan the 
area.

6. With one hand, create a fold of skin (at 
the clean injection area) by pinching 
lightly between the thumb and forefinger. 
This step is important to ensure injection 
under the skin (into the fat tissue), but no 
deeper (to the muscle layer). Injection into 
the muscle may cause discomfort.

7. With the other hand holding the syringe 
quickly insert the entire needle into the skin 
fold.

8. Using the thumb, slowly push the plunger 
while holding the syringe between your 
fingers until the entire recommended dose 
is injected.

 Do not move the needle when it is inserted 
into the skin.

 Do not release the plunger until completion 
of the injection or before the plunger is fully 
depressed.

9. Continue pressing on the syringe plunger 
and remove the needle from the skin.

10. Release the plunger. Upon releasing the 
plunger, the safety mechanism will be 
activated and the needle will automatically 
be drawn into the syringe.

11. Press on the injection site with a sterile 
gauze or cotton ball for several seconds.

12. Do not massage the injection site with the 
hands or a dirty cloth.

13. In case of bleeding, the area may be 
covered with an adhesive bandage.

Disposal of the syringe:
The syringe is intended for single use and must 
be discarded after the injection. Dispose of 
the syringe in a closed and safe container. Do 
not try to replace the plastic needle shield. Do 
not dispose of the container or used syringes 
via household waste and do not recycle them. 
Consult with the doctor/pharmacist/nurse 
about how to dispose of the container.

הכנת המזרק והמחט להזרקה:

החזק את המחט היטב בשתי ידיים. שבור   .1
את החותם של המחט, בתנועה סיבובית 

והסר את מכסה הפלסטיק. 
יש לזרוק את מכסה המחט במכל סגור   

ובטיחותי באופן מידי.
בשלב זה, אל תסיר את המכסה שמגן על   

החלק הקדמי של המחט.

הסר את מכסה הגומי שנמצא בקצה המזרק   .2
על-ידי כיפוף ומשיכה.

אביזר  לגעת בקליפסי השחרור של  אין   .3
ההגנה.

אין למשוך או לדחוף את הבוכנה.  .4

דחיפה  על-ידי  למזרק  המחט  את  חבר   .5
חזקה.

אחוז במזרק ביד אחת והסר את מכסה   .6
הפלסטיק שמגן על המחט ביד השנייה.

יש לזרוק את המכסה שהגן על המחט במכל   .7
סגור ובטיחותי.

הזהר לא לגעת במחט ולא לאפשר למחט   .8
לגעת בשום משטח אחר הואיל והמחט עלולה 

להזדהם ועלולים להיגרם פציעה וכאב.

ייתכן שתראה טיפת נוזל בקצה המחט, זה   .9
בסדר.

אין לחבר מחדש את מכסה המחט לאחר   .10
הסרתו.

על מנת להוציא בועות אוויר מן המזרק, החזק   .11
את המזרק כשהמחט פונה כלפי מעלה. 
טפח בעדינות על המזרק כדי שבועות האוויר 

תתרכזנה בקצהו העליון.

דחף את הבוכנה כלפי מעלה באיטיות להוצאת   .12
האוויר, כפי שהודגם לך על-ידי איש רפואי 

מקצועי.

הזרקת התמיסה:
אם הרופא המטפל שלך ממליץ לקבל את התרופה 
בהזרקה לצינור הדיאליזה או באופן תוך-ורידי, אנא 

קבל את הטיפול כפי שהומלץ לך. 

אם הרופא המטפל שלך ממליץ לקבל את התרופה 
כזריקה תת-עורית, אנא עיין בהוראות ההזרקה 

הבאות.

בחר את מקום ההזרקה בירך, בזרוע או בבטן   .1
)למעט אזור הטבור והמותניים(. אל תבחר 
באותו מקום הזרקה שבחרת בפעם הקודמת.
מקום ההזרקה החדש צריך להיות מרוחק 

לפחות 3 ס"מ ממקום ההזרקה האחרון.

אין להזריק מירסרה באזורים שעלולים להיות   .2
מגורים על-ידי חגורה. אין להזריק בשומות, 
צלקות, חבורות, או באזור שבו העור רגיש, 

אדום, קשה או פגוע. 

נקה וחטא את העור במקום ההזרקה המיועד   .3
על-ידי פד אלכוהול, על מנת להוריד את 

הסיכוי לזיהומים.

המתן עד שהאזור יתייבש )כ-10 שניות(.  .4

אל תגע שוב באזור לפני ההזרקה ואל תנשוף   .5
או תאוורר את האזור.

ביד אחת צור קפל בעור )באזור ההזרקה   .6
הנקי( על-ידי צביטה קלה בין האגודל והאצבע. 
שלב זה חשוב על מנת להבטיח הזרקה 
מתחת לעור )לרקמת שומן(, אך לא עמוק 
יותר )לשכבת השריר(. הזרקה לשריר עלולה 

לגרום לאי נוחות.

ביד השנייה המחזיקה את המזרק החדר את   .7
המחט במלואה בזריזות לתוך קפל העור.

באמצעות האגודל, לחץ לאט על הבוכנה   .8
תוך כדי שאתה אוחז במזרק בין אצבעותיך 

עד להזרקת מלוא המנה המומלצת.

אל תזיז את המחט כאשר היא מוחדרת 
לעור.

אין לשחרר את הבוכנה עד לסיום ההזרקה 
או לפני שהבוכנה לחוצה במלואה.

המשך ללחוץ על בוכנת המזרק והוצא את   .9
המחט מהעור.

שחרר את הבוכנה. עם שחרור הבוכנה,   .10
יופעל מנגנון הבטיחות והמחט תיאסף באופן 

אוטומטי לתוך המזרק. 

לחץ על מקום ההזרקה עם גזה סטרילית   .11
או כדור צמר גפן למשך מספר שניות.

אל תעסה את מקום ההזרקה עם הידיים או   .12
עם בד מלוכלך.

במקרה של דימום, ניתן לכסות את המקום   .13
באגד מדבק )פלסטר(.

השמדת המזרק:
המזרק מיועד לשימוש חד פעמי ויש להשליכו 
לאחר ההזרקה. השלך את המזרק למכל סגור 
ובטיחותי. אין לנסות להחליף את מכסה הפלסטיק 
שמגן על המחט. אין להשליך את המכל או את 
המזרקים המשומשים לפח אשפה ביתי ואין למחזר 
אותם. התייעץ עם הרופא/הרוקח/האחות לגבי 

אופן השלכת המכל.

כל אריזת תכשיר מכילה מזרק מוכן לשימוש אחד אשר מכיל:
50, 75, 100, 150 או 200 מק"ג ב- 0.3 מ"ל ו- 360 מק"ג ב- 0.6 מ"ל.

ייתכן ולא כל מינוני התכשיר יהיו משווקים.  **
התרופה מירסרה היא תמיסה להזרקה המגיעה במזרק מוכן לשימוש. 

התמיסה צלולה, ללא חלקיקים נראים לעין, וצבעה שקוף עד צהבהב.
יצרן: 

Roche Diagnostics GmbH, Germany - Sandhofer strasse 116, 
Mannheim, Germany
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך אוקטובר 2016 ועודכן 

בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך מרץ 2018.
בעל הרישום: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד. 6391, הוד השרון 

.4524079
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
.138.53.31749.00 מירסרה 50 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.54.31750.00 מירסרה 75 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.55.31751.00 מירסרה 100 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.56.31752.00 מירסרה 150 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.57.31753.00 מירסרה 200 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
מירסרה 360 מק"ג/0.6 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 140.01.31905.00.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

הוראות להזרקה עצמית של מירסרה מזרק מוכן לשימוש:
חשוב לקרוא ולעקוב בדיוק אחר ההוראות מטה על מנת שתוכל להשתמש   ∙

במזרק המוכן לשימוש בצורה נכונה ובטוחה.
אל תנסה להזריק את התרופה לבד עד אשר הנך בטוח שאתה מבין   

כיצד להזריק את התרופה.
עליך להשתמש במירסרה בדיוק כפי שהורה לך הרופא. אם אינך   ∙

בטוח באופן ההזרקה, עליך להתייעץ עם הרופא שלך או האחות.
מזרק מירסרה הוא מזרק מוכן לשימוש. ניתן להזריק את התרופה בהזרקה   ∙
 עצמית מתחת לעור או במטופלי דיאליזה - בהזרקה לצינור הדיאליזה, על-פי 
הנחיית הרופא המטפל. הוראות ההזרקה הבאות מתייחסות להזרקה 

עצמית מתחת לעור.
מידע חשוב:

יש להשתמש במזרק מירסרה רק אם קיבלת מרשם לתרופה.  ∙
ודא כי האריזה שקיבלת מכילה את המינון שרשם לך הרופא המטפל.  ∙

אין להשתמש במזרק אם מגש הפלסטיק המכיל את המזרק או המזרק   ∙
ניזוקו.

יש להשתמש במזרק רק אם התמיסה צלולה, ללא חלקיקים נראים לעין   ∙
וצבעה שקוף או צהבהב.

אין לנסות לפרק את המזרק לחלקים.  ∙
אין לאחוז או למשוך את בוכנת המזרק.  ∙

אין להסיר את מכסה המחט עד אשר הנך מוכן לבצע את ההזרקה.  ∙
אין לבלוע את הנוזל במזרק ואין להזריק מבעד לבגדים.  ∙

אין להשתמש במזרק יותר מפעם אחת.  ∙
אין לגעת בקליפסי השחרור הצדדיים, על מנת שלא לפגוע במזרק ולהפוך   ∙

אותו לבלתי שמיש.
יש לוודא כי המזרק יבש.  ∙

אריזת מירסרה מכילה:
מזרק אחד מוכן לשימוש + מחט להזרקה )27G1/2( עטופים באריזת   .1

מגש שקופה.
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל 0.3 מ"ל או 0.6 מ"ל )כתלות במינון( תמיסה   .2

צלולה בצבע שקוף עד צהבהב.
לפני ההזרקה:

ודא כי יש עימך: פד אלכוהול, גזה סטרילית ומכל מיוחד לזריקת המחט   .1
והמזרק המשומשים.

הכן את הפריטים הנדרשים להזרקה על גבי משטח נקי, מואר היטב   .2
ושטוח, כגון שולחן.

יש להוציא את האריזה של מירסרה מחוץ למקרר. יש לשמור את   .3
המזרק באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מפני אור ולאפשר לו 
להגיע לטמפרטורת החדר עד 30ºC. זה אמור להתרחש כ- 30 דקות 

לאחר הוצאת התרופה מן המקרר.
אם התרופה איננה מוזרקת בטמפרטורת החדר, תיתכן הזרקה לא נוחה   .4

וקושי בדחיפת הבוכנה. אין לחמם את המזרק בשום דרך אחרת.
הוצא את המגש השקוף מאריזת הקרטון המקורית מבלי לפתוח את   .5

עטיפת המגש.
שטוף ידיים ביסודיות עם מים חמים וסבון או עם חומר חיטוי.  .6

פתח את עטיפת המגש והוצא את המזרק והמחט מאריזת המגש   .7
השקוף על-ידי החזקה בגוף המזרק, מבלי לגעת בקליפסי השחרור 

בצדדים אשר עלולים לגרום לשחרור אביזר ההגנה.
הבט על המזרק ובדוק את תאריך התפוגה )exp. date( על גבי המזרק   .8
ועל גבי אריזת הקרטון, על מנת לוודא שהמזרק בטוח לשימוש. אין 
להשתמש במזרק אם המזרק נפל, אם חלק כלשהו במזרק נראה פגום, 
אם התמיסה במזרק עכורה או מכילה חלקיקים או אם תאריך התפוגה 

עבר.

Each package of the preparation contains one pre-filled syringe that 
consists of: 50, 75, 100, 150 or 200 mcg/0.3 ml and 360 mcg/0.6 ml.
** Not all dosages of the preparation may be marketed.
MIRCERA is a solution for injection that comes in a pre-filled syringe.
The solution is clear, transparent to slightly yellow in color and free of 
visible particles.
Manufacturer: 
Roche Diagnostics GmbH, Germany - Sandhofer strasse 116,  
Mannheim, Germany
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in 
October 2016 and was updated according to the guidelines of the 
Ministry of Health in March 2018
License holder: Roche Pharmaceuticals (Israel) Ltd., P.O.B. 6391, Hod 
Hasharon 4524079.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
MIRCERA 50 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.53.31749.00.
MIRCERA 75 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.54.31750.00.
MIRCERA 100 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.55.31751.00.
MIRCERA 150 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.56.31752.00.
MIRCERA 200 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.57.31753.00.
MIRCERA 360 mcg/0.6 ml pre-filled syringe: 140.01.31905.00.

INSTRUCTIONS fOR SELf-INJECTING MIRCERA PRE-fILLED 
SyRINGE:
∙ It is important to read and follow the instructions below carefully so 

that you will be able to use the pre-filled syringe correctly and safely.
 Do not attempt to inject the medicine alone until you are sure that you 

understand how to inject the medicine.
∙ Use MIRCERA exactly as the doctor has instructed you. If you 

are unsure about the injection technique, consult your doctor or 
nurse.

∙ MIRCERA pre-filled syringe is ready for use. The medicine can be 
self-injected under the skin or in patients on dialysis - through the 
dialysis access line, according to the attending doctor’s instructions. 
The following injecting instructions refer to self-injection under the 
skin.

Important information:
∙ Use MIRCERA syringe only if you received a prescription for the 

medicine.
∙ Make sure that the package you received contains the dosage 

prescribed for you by the attending doctor.
∙ Do not use the syringe if the plastic tray containing the syringe or the 

syringe has been damaged.
∙ Use the syringe only if the solution is clear, free of visible particles and 

colourless or slightly yellow.
∙ Do not attempt to take the syringe apart.
∙ Do not hold or pull the syringe plunger.
∙ Do not remove the needle shield until you are ready to perform the 

injection.
∙ Do not swallow the liquid in the syringe and do not inject through 

clothing.
∙ Do not use the syringe more than once.
∙ Do not touch the side release clips in order not to damage the syringe 

and make it unusable.
∙ Make sure that the syringe is dry.
The MIRCERA package contains:
1. One pre-filled syringe + an injection needle (27G1/2) wrapped in a 

transparent plastic tray.
2. Each pre-filled syringe contains 0.3 ml or 0.6 ml (depending on the 

dosage) of clear, colourless to yellowish solution.
Before the injection:
1. Make sure that you have: an alcohol swab, sterile gauze and a special 

container for disposing the used needle and syringe.
2. Prepare the items necessary for injection on a clean, well-lit and flat 

surface, such as a table.
3. Take the MIRCERA package out of the refrigerator. Keep the syringe 

in its original carton package to protect it from light and to allow it to 
reach room temperature, up to 30°C. This should happen within 30 
minutes of removing the medicine from the refrigerator.

4. If the medicine is not injected at room temperature, the injection may 
be uncomfortable and it may be difficult to push the plunger. Do not 
heat the syringe in any other way.

5. Remove the transparent tray from its original carton package without 
opening the tray wrapper.

6. Wash your hands thoroughly with hot water and soap or with a 
disinfectant.

7. Open the tray wrapper and remove the syringe and needle from the 
transparent tray by holding the body of the syringe, without touching 
the side release clips, which may lead to release of the protective 
device.

8. Look at the syringe and check the expiry date (exp. date) on the 
syringe and on the carton package, to make sure that the syringe 
is safe for use. Do not use the syringe if it fell, if any part of it looks 
damaged, if the solution in the syringe is cloudy or contains particles 
or if the expiry date has passed.



Preparing the syringe and needle for 
injection:

1. Hold the needle well with both hands. 
Break the seal of the needle, using a 
twisting motion, and remove the plastic 
cap. 

 Immediately discard the needle cover in a 
closed and safe container.

 At this stage, do not remove the needle 
shield protecting the front part of the 
needle.

2. Remove the rubber cap from the syringe 
tip, by bending and pulling it.

3. Do not touch the release clips of the 
protective device.

4. Do not pull or push the plunger.

5. Attach the needle to the syringe by pushing 
firmly.

6. Hold the syringe in one hand and remove 
the plastic needle shield with the other 
hand.

7. Discard the needle shield in a closed and 
safe container.

8. Be careful not to touch the needle and not 
to let the needle touch any surface, as the 
needle may become contaminated and 
may cause injury and pain.

9. You may see a drop of fluid at the tip of 
the needle; this is OK.

10. Do not reattach the needle shield after 
removing it.

11. To remove air bubbles from the syringe, 
hold the syringe with the needle pointing 
up. Tap the syringe gently to bring the air 
bubbles to the top.

12. Push the plunger up slowly to remove 
the air, as shown to you by a healthcare 
professional.

Injecting the solution:
If your attending doctor has advised you to 
inject the medicine through the dialysis line or 
intravenously, please receive the treatment as 
recommended to you. 
If your attending doctor recommended that you 
receive the medicine as an injection under the 
skin, please read the following instructions 
for injection.

1. Choose the injection site, in the thigh, 
arm or abdomen (except around the navel 
and waistline). Do not choose the same 
injection site you chose last time. The new 
injection site should be at a distance of at 
least 3 cm from the last injection site.

2. Do not inject MIRCERA in areas that 
may be irritated by a belt. Do not inject 
into moles, scars, bruises, or into an area 
where the skin is tender, red, hard or 
damaged.

3. Cleanse and disinfect the skin at the 
designated injection site with an alcohol 
swab in order to reduce the chance of 
infections.

4. Wait until the area is dry (approximately 10 
seconds).

5. Do not touch the area again before the 
injection, and do not blow or fan the 
area.

6. With one hand, create a fold of skin (at 
the clean injection area) by pinching 
lightly between the thumb and forefinger. 
This step is important to ensure injection 
under the skin (into the fat tissue), but no 
deeper (to the muscle layer). Injection into 
the muscle may cause discomfort.

7. With the other hand holding the syringe 
quickly insert the entire needle into the skin 
fold.

8. Using the thumb, slowly push the plunger 
while holding the syringe between your 
fingers until the entire recommended dose 
is injected.

 Do not move the needle when it is inserted 
into the skin.

 Do not release the plunger until completion 
of the injection or before the plunger is fully 
depressed.

9. Continue pressing on the syringe plunger 
and remove the needle from the skin.

10. Release the plunger. Upon releasing the 
plunger, the safety mechanism will be 
activated and the needle will automatically 
be drawn into the syringe.

11. Press on the injection site with a sterile 
gauze or cotton ball for several seconds.

12. Do not massage the injection site with the 
hands or a dirty cloth.

13. In case of bleeding, the area may be 
covered with an adhesive bandage.

Disposal of the syringe:
The syringe is intended for single use and must 
be discarded after the injection. Dispose of 
the syringe in a closed and safe container. Do 
not try to replace the plastic needle shield. Do 
not dispose of the container or used syringes 
via household waste and do not recycle them. 
Consult with the doctor/pharmacist/nurse 
about how to dispose of the container.

הכנת המזרק והמחט להזרקה:

החזק את המחט היטב בשתי ידיים. שבור   .1
את החותם של המחט, בתנועה סיבובית 

והסר את מכסה הפלסטיק. 
יש לזרוק את מכסה המחט במכל סגור   

ובטיחותי באופן מידי.
בשלב זה, אל תסיר את המכסה שמגן על   

החלק הקדמי של המחט.

הסר את מכסה הגומי שנמצא בקצה המזרק   .2
על-ידי כיפוף ומשיכה.

אביזר  לגעת בקליפסי השחרור של  אין   .3
ההגנה.

אין למשוך או לדחוף את הבוכנה.  .4

דחיפה  על-ידי  למזרק  המחט  את  חבר   .5
חזקה.

אחוז במזרק ביד אחת והסר את מכסה   .6
הפלסטיק שמגן על המחט ביד השנייה.

יש לזרוק את המכסה שהגן על המחט במכל   .7
סגור ובטיחותי.

הזהר לא לגעת במחט ולא לאפשר למחט   .8
לגעת בשום משטח אחר הואיל והמחט עלולה 

להזדהם ועלולים להיגרם פציעה וכאב.

ייתכן שתראה טיפת נוזל בקצה המחט, זה   .9
בסדר.

אין לחבר מחדש את מכסה המחט לאחר   .10
הסרתו.

על מנת להוציא בועות אוויר מן המזרק, החזק   .11
את המזרק כשהמחט פונה כלפי מעלה. 
טפח בעדינות על המזרק כדי שבועות האוויר 

תתרכזנה בקצהו העליון.

דחף את הבוכנה כלפי מעלה באיטיות להוצאת   .12
האוויר, כפי שהודגם לך על-ידי איש רפואי 

מקצועי.

הזרקת התמיסה:
אם הרופא המטפל שלך ממליץ לקבל את התרופה 
בהזרקה לצינור הדיאליזה או באופן תוך-ורידי, אנא 

קבל את הטיפול כפי שהומלץ לך. 

אם הרופא המטפל שלך ממליץ לקבל את התרופה 
כזריקה תת-עורית, אנא עיין בהוראות ההזרקה 

הבאות.

בחר את מקום ההזרקה בירך, בזרוע או בבטן   .1
)למעט אזור הטבור והמותניים(. אל תבחר 
באותו מקום הזרקה שבחרת בפעם הקודמת.
מקום ההזרקה החדש צריך להיות מרוחק 

לפחות 3 ס"מ ממקום ההזרקה האחרון.

אין להזריק מירסרה באזורים שעלולים להיות   .2
מגורים על-ידי חגורה. אין להזריק בשומות, 
צלקות, חבורות, או באזור שבו העור רגיש, 

אדום, קשה או פגוע. 

נקה וחטא את העור במקום ההזרקה המיועד   .3
על-ידי פד אלכוהול, על מנת להוריד את 

הסיכוי לזיהומים.

המתן עד שהאזור יתייבש )כ-10 שניות(.  .4

אל תגע שוב באזור לפני ההזרקה ואל תנשוף   .5
או תאוורר את האזור.

ביד אחת צור קפל בעור )באזור ההזרקה   .6
הנקי( על-ידי צביטה קלה בין האגודל והאצבע. 
שלב זה חשוב על מנת להבטיח הזרקה 
מתחת לעור )לרקמת שומן(, אך לא עמוק 
יותר )לשכבת השריר(. הזרקה לשריר עלולה 

לגרום לאי נוחות.

ביד השנייה המחזיקה את המזרק החדר את   .7
המחט במלואה בזריזות לתוך קפל העור.

באמצעות האגודל, לחץ לאט על הבוכנה   .8
תוך כדי שאתה אוחז במזרק בין אצבעותיך 

עד להזרקת מלוא המנה המומלצת.

אל תזיז את המחט כאשר היא מוחדרת 
לעור.

אין לשחרר את הבוכנה עד לסיום ההזרקה 
או לפני שהבוכנה לחוצה במלואה.

המשך ללחוץ על בוכנת המזרק והוצא את   .9
המחט מהעור.

שחרר את הבוכנה. עם שחרור הבוכנה,   .10
יופעל מנגנון הבטיחות והמחט תיאסף באופן 

אוטומטי לתוך המזרק. 

לחץ על מקום ההזרקה עם גזה סטרילית   .11
או כדור צמר גפן למשך מספר שניות.

אל תעסה את מקום ההזרקה עם הידיים או   .12
עם בד מלוכלך.

במקרה של דימום, ניתן לכסות את המקום   .13
באגד מדבק )פלסטר(.

השמדת המזרק:
המזרק מיועד לשימוש חד פעמי ויש להשליכו 
לאחר ההזרקה. השלך את המזרק למכל סגור 
ובטיחותי. אין לנסות להחליף את מכסה הפלסטיק 
שמגן על המחט. אין להשליך את המכל או את 
המזרקים המשומשים לפח אשפה ביתי ואין למחזר 
אותם. התייעץ עם הרופא/הרוקח/האחות לגבי 

אופן השלכת המכל.

כל אריזת תכשיר מכילה מזרק מוכן לשימוש אחד אשר מכיל:
50, 75, 100, 150 או 200 מק"ג ב- 0.3 מ"ל ו- 360 מק"ג ב- 0.6 מ"ל.

ייתכן ולא כל מינוני התכשיר יהיו משווקים.  **
התרופה מירסרה היא תמיסה להזרקה המגיעה במזרק מוכן לשימוש. 

התמיסה צלולה, ללא חלקיקים נראים לעין, וצבעה שקוף עד צהבהב.
יצרן: 

Roche Diagnostics GmbH, Germany - Sandhofer strasse 116, 
Mannheim, Germany
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך אוקטובר 2016 ועודכן 

בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך מרץ 2018.
בעל הרישום: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד. 6391, הוד השרון 

.4524079
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
.138.53.31749.00 מירסרה 50 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.54.31750.00 מירסרה 75 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.55.31751.00 מירסרה 100 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.56.31752.00 מירסרה 150 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
.138.57.31753.00 מירסרה 200 מק"ג/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 
מירסרה 360 מק"ג/0.6 מ"ל מזרק מוכן לשימוש: 140.01.31905.00.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

הוראות להזרקה עצמית של מירסרה מזרק מוכן לשימוש:
חשוב לקרוא ולעקוב בדיוק אחר ההוראות מטה על מנת שתוכל להשתמש   ∙

במזרק המוכן לשימוש בצורה נכונה ובטוחה.
אל תנסה להזריק את התרופה לבד עד אשר הנך בטוח שאתה מבין   

כיצד להזריק את התרופה.
עליך להשתמש במירסרה בדיוק כפי שהורה לך הרופא. אם אינך   ∙

בטוח באופן ההזרקה, עליך להתייעץ עם הרופא שלך או האחות.
מזרק מירסרה הוא מזרק מוכן לשימוש. ניתן להזריק את התרופה בהזרקה   ∙
 עצמית מתחת לעור או במטופלי דיאליזה - בהזרקה לצינור הדיאליזה, על-פי 
הנחיית הרופא המטפל. הוראות ההזרקה הבאות מתייחסות להזרקה 

עצמית מתחת לעור.
מידע חשוב:

יש להשתמש במזרק מירסרה רק אם קיבלת מרשם לתרופה.  ∙
ודא כי האריזה שקיבלת מכילה את המינון שרשם לך הרופא המטפל.  ∙

אין להשתמש במזרק אם מגש הפלסטיק המכיל את המזרק או המזרק   ∙
ניזוקו.

יש להשתמש במזרק רק אם התמיסה צלולה, ללא חלקיקים נראים לעין   ∙
וצבעה שקוף או צהבהב.

אין לנסות לפרק את המזרק לחלקים.  ∙
אין לאחוז או למשוך את בוכנת המזרק.  ∙

אין להסיר את מכסה המחט עד אשר הנך מוכן לבצע את ההזרקה.  ∙
אין לבלוע את הנוזל במזרק ואין להזריק מבעד לבגדים.  ∙

אין להשתמש במזרק יותר מפעם אחת.  ∙
אין לגעת בקליפסי השחרור הצדדיים, על מנת שלא לפגוע במזרק ולהפוך   ∙

אותו לבלתי שמיש.
יש לוודא כי המזרק יבש.  ∙

אריזת מירסרה מכילה:
מזרק אחד מוכן לשימוש + מחט להזרקה )27G1/2( עטופים באריזת   .1

מגש שקופה.
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל 0.3 מ"ל או 0.6 מ"ל )כתלות במינון( תמיסה   .2

צלולה בצבע שקוף עד צהבהב.
לפני ההזרקה:

ודא כי יש עימך: פד אלכוהול, גזה סטרילית ומכל מיוחד לזריקת המחט   .1
והמזרק המשומשים.

הכן את הפריטים הנדרשים להזרקה על גבי משטח נקי, מואר היטב   .2
ושטוח, כגון שולחן.

יש להוציא את האריזה של מירסרה מחוץ למקרר. יש לשמור את   .3
המזרק באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מפני אור ולאפשר לו 
להגיע לטמפרטורת החדר עד 30ºC. זה אמור להתרחש כ- 30 דקות 

לאחר הוצאת התרופה מן המקרר.
אם התרופה איננה מוזרקת בטמפרטורת החדר, תיתכן הזרקה לא נוחה   .4

וקושי בדחיפת הבוכנה. אין לחמם את המזרק בשום דרך אחרת.
הוצא את המגש השקוף מאריזת הקרטון המקורית מבלי לפתוח את   .5

עטיפת המגש.
שטוף ידיים ביסודיות עם מים חמים וסבון או עם חומר חיטוי.  .6

פתח את עטיפת המגש והוצא את המזרק והמחט מאריזת המגש   .7
השקוף על-ידי החזקה בגוף המזרק, מבלי לגעת בקליפסי השחרור 

בצדדים אשר עלולים לגרום לשחרור אביזר ההגנה.
הבט על המזרק ובדוק את תאריך התפוגה )exp. date( על גבי המזרק   .8
ועל גבי אריזת הקרטון, על מנת לוודא שהמזרק בטוח לשימוש. אין 
להשתמש במזרק אם המזרק נפל, אם חלק כלשהו במזרק נראה פגום, 
אם התמיסה במזרק עכורה או מכילה חלקיקים או אם תאריך התפוגה 

עבר.

Each package of the preparation contains one pre-filled syringe that 
consists of: 50, 75, 100, 150 or 200 mcg/0.3 ml and 360 mcg/0.6 ml.
** Not all dosages of the preparation may be marketed.
MIRCERA is a solution for injection that comes in a pre-filled syringe.
The solution is clear, transparent to slightly yellow in color and free of 
visible particles.
Manufacturer: 
Roche Diagnostics GmbH, Germany - Sandhofer strasse 116,  
Mannheim, Germany
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in 
October 2016 and was updated according to the guidelines of the 
Ministry of Health in March 2018
License holder: Roche Pharmaceuticals (Israel) Ltd., P.O.B. 6391, Hod 
Hasharon 4524079.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
MIRCERA 50 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.53.31749.00.
MIRCERA 75 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.54.31750.00.
MIRCERA 100 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.55.31751.00.
MIRCERA 150 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.56.31752.00.
MIRCERA 200 mcg/0.3 ml pre-filled syringe: 138.57.31753.00.
MIRCERA 360 mcg/0.6 ml pre-filled syringe: 140.01.31905.00.

INSTRUCTIONS fOR SELf-INJECTING MIRCERA PRE-fILLED 
SyRINGE:
∙ It is important to read and follow the instructions below carefully so 

that you will be able to use the pre-filled syringe correctly and safely.
 Do not attempt to inject the medicine alone until you are sure that you 

understand how to inject the medicine.
∙ Use MIRCERA exactly as the doctor has instructed you. If you 

are unsure about the injection technique, consult your doctor or 
nurse.

∙ MIRCERA pre-filled syringe is ready for use. The medicine can be 
self-injected under the skin or in patients on dialysis - through the 
dialysis access line, according to the attending doctor’s instructions. 
The following injecting instructions refer to self-injection under the 
skin.

Important information:
∙ Use MIRCERA syringe only if you received a prescription for the 

medicine.
∙ Make sure that the package you received contains the dosage 

prescribed for you by the attending doctor.
∙ Do not use the syringe if the plastic tray containing the syringe or the 

syringe has been damaged.
∙ Use the syringe only if the solution is clear, free of visible particles and 

colourless or slightly yellow.
∙ Do not attempt to take the syringe apart.
∙ Do not hold or pull the syringe plunger.
∙ Do not remove the needle shield until you are ready to perform the 

injection.
∙ Do not swallow the liquid in the syringe and do not inject through 

clothing.
∙ Do not use the syringe more than once.
∙ Do not touch the side release clips in order not to damage the syringe 

and make it unusable.
∙ Make sure that the syringe is dry.
The MIRCERA package contains:
1. One pre-filled syringe + an injection needle (27G1/2) wrapped in a 

transparent plastic tray.
2. Each pre-filled syringe contains 0.3 ml or 0.6 ml (depending on the 

dosage) of clear, colourless to yellowish solution.
Before the injection:
1. Make sure that you have: an alcohol swab, sterile gauze and a special 

container for disposing the used needle and syringe.
2. Prepare the items necessary for injection on a clean, well-lit and flat 

surface, such as a table.
3. Take the MIRCERA package out of the refrigerator. Keep the syringe 

in its original carton package to protect it from light and to allow it to 
reach room temperature, up to 30°C. This should happen within 30 
minutes of removing the medicine from the refrigerator.

4. If the medicine is not injected at room temperature, the injection may 
be uncomfortable and it may be difficult to push the plunger. Do not 
heat the syringe in any other way.

5. Remove the transparent tray from its original carton package without 
opening the tray wrapper.

6. Wash your hands thoroughly with hot water and soap or with a 
disinfectant.

7. Open the tray wrapper and remove the syringe and needle from the 
transparent tray by holding the body of the syringe, without touching 
the side release clips, which may lead to release of the protective 
device.

8. Look at the syringe and check the expiry date (exp. date) on the 
syringe and on the carton package, to make sure that the syringe 
is safe for use. Do not use the syringe if it fell, if any part of it looks 
damaged, if the solution in the syringe is cloudy or contains particles 
or if the expiry date has passed.
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