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TRATAMIENTO DE LA ANEMIA CON MIRCERA®

Mircera es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar la anemia ocasionada por la enfermedad
renal crénica.
» Aligual que la hormona eritropoyetina, Mircera ayuda a que el cuerpo forme mas glébulos rojos, lo que puede
reducir o evitar las transfusiones de sangre.
» Sirecibe hemodialisis, se le administrara Mircera durante la sesion de dialisis.
« Sirecibe dialisis en su hogar, consulte a su proveedor de didlisis para determinar la forma adecuada de
administrar Mircera. Asegurese de leer, comprender y seguir las “Instrucciones de uso” que vienen con Mircera.

Mircera no se utiliza para lo siguiente:
» El tratamiento de la anemia ocasionada por la quimioterapia para tratar el cancer.
» El tratamiento de urgencia de la anemia (transfusiones de sangre).

No se ha demostrado que Mircera mejore la calidad de vida o el bienestar ni reduzca la fatiga.

Consulte la Informacion importante sobre la seguridad (incluidos los efectos secundarios graves) en las paginas 4 a 6, la Ficha
técnica completa, que incluye las ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento y las Instrucciones de uso que vienen en la caja.
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({Qué es la anemia?*

Las personas con anemia tienen menos glébulos rojos sanos de lo normal. Los glébulos rojos son importantes porque
transportan oxigeno a todo el cuerpo. Cuando hay pocos glébulos rojos, el cuerpo no recibe suficiente oxigeno, y
podemos sentirnos cansados, vernos palidos o tener dificultad para respirar.

El hierro es necesario para formar gldbulos rojos, por lo que quiza le receten suplementos de hierro. Si la anemia
es muy grave, es probable que deba recibir una transfusion sanguinea para aumentar rapidamente la cantidad de
glébulos rojos que tiene el cuerpo.
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La anemia y la enfermedad renal crénica*

La eritropoyetina (EPO) es una hormona que permite la formacién de glébulos rojos. Es posible que las personas
con insuficiencia renal produzcan menos EPO. Quiza le receten un agente estimulador de la eritropoyesis (AEE) para
aumentar la concentracion de EPO en el cuerpo.
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* National Kidney Foundation. Anemia and Chronic Kidney Disease. 2015. https://www.kidney.org/atoz/content/what_anemia_ckd. Accessed September 19, 2019.

Consulte la Informacion importante sobre la seguridad (incluidos los efectos secundarios graves) en las paginas 4 a 6, la Ficha
técnica completa, que incluye las ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento y las Instrucciones de uso que vienen en la caja.
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:{Qué es Mircera?

Mircera es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar la anemia relacionada con la enfermedad
renal crénica (ERC). Al igual que la hormona humana conocida como eritropoyetina, Mircera ayuda a que el cuerpo
forme mas gldbulos rojos. Mircera se usa para reducir o evitar las transfusiones de sangre.

Mircera puede usarse para tratar la anemia relacionada con la IRC en los siguientes pacientes:
« adultos que reciben o no hemodialisis, y
« nifos de entre 5y 17 anos que reciben hemodidlisis.

Mircera no se utiliza para lo siguiente:
» El tratamiento de la anemia ocasionada por la quimioterapia para tratar el cancer.
» Eltratamiento de urgencia de la anemia (transfusiones de sangre).

No se ha demostrado que Mircera mejore la calidad de vida o el bienestar ni reduzca la fatiga.

Se desconoce si Mircera es seguro y eficaz en nifios:
« con administracién por via subcutanea;
« menores de 5 afnos;
« que reciben dialisis peritoneal o que aun no reciben didlisis;
e Cuyaanemia aun no esta controlada con otro AEE.

¢Mircera es el medicamento indicado para mi?

Antes de iniciar el tratamiento con Mircera, informe al proveedor de atencién médica sobre todas sus
afecciones, incluso si usted:

- tiene alguna cardiopatia;

 tiene cancer;

« tiene hipertensién arterial;

« tuvo convulsiones o un accidente cerebrovascular;

 recibe tratamiento con dialisis;

« estd embarazada o tiene previsto quedar embarazada (se desconoce si Mircera puede causar daio fetal);

» estd amamantando o tiene previsto amamantar (se desconoce si Mircera se transfiere a la leche materna).

Informe al proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos

de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

Digale al proveedor de atencién médica si ya recibié Mircera anteriormente y tuvo una reaccion alérgica.

Consulte la Informacion importante sobre la seguridad (incluidos los efectos secundarios graves) en las paginas 4 a 6, la Ficha

técnica completa, que incluye las ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento y las Instrucciones de uso que vienen en la caja.

3


https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=22c56f2a-f73c-60e7-e054-00144ff88e88&audience=consumer
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=22c56f2a-f73c-60e7-e054-00144ff88e88&audience=consumer

t:‘
MIRCERA!
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

{Como se administra Mircera?

Mircera se administra por via intravenosa o subcutanea con una jeringa precargada.

Si recibe hemodialisis, se le administrara Mircera durante la sesion de dialisis en el centro de dialisis.

Si recibe dialisis en su hogar, consulte a su proveedor de didlisis para determinar la forma adecuada de administrar
Mircera. Asegurese de leer, comprender y seguir las “Instrucciones de uso” que vienen con Mircera. Esta informacién
también esta disponible en el folleto “Cémo usar Mircera® en el hogar: instrucciones de la inyeccion subcutdnea". Si su
proveedor de atencion médica no le proporcioné este documento, comuniquese con Vifor Pharma al 1-800-576-8295
0 a mircera@viforpharma.com.

Posibles efectos secundarios graves
Mircera puede provocar efectos secundarios graves e incluso la muerte, incluidos los siguientes:
En personas con cancer:

» No se debe utilizar Mircera para tratar la anemia ocasionada por la quimioterapia para tratar el cdncer. En algunos
tipos de cancer, los tumores pueden crecer mas rapido y podria morir antes si recibe Mircera.

En todas las personas que reciben Mircera:
« Problemas cardiacos graves, como infarto de miocardio o insuficiencia cardiaca y accidente cerebrovascular
Podria morir antes si recibe Mircera para aumentar la concentracion de glébulos rojos hasta llegar al nivel que
tienen las personas sanas.

» Coagulos sanguineos
Mientras recibe Mircera, puede tener codgulos sanguineos en cualquier momento. Si recibe Mircera,
independientemente del motivo, y se sometera a una cirugia, consultele al proveedor de atencion médica si
necesita tomar un anticoagulante para reducir la probabilidad de tener codgulos sanguineos durante la cirugia
o después. Los codgulos pueden formarse en los vasos sanguineos (venas), especialmente en las piernas
(trombosis venosa profunda o TVP). Los fragmentos de un coagulo sanguineo pueden desplazarse hacia los
pulmones y bloquear la circulacidn de la sangre en ellos (émbolo pulmonar).

Llame a su proveedor de atencion médica u obtenga ayuda médica de inmediato si tiene alguno de estos
sintomas:

» Doloren el pecho

« Dificultad para respirar o disnea

« Dolor en las piernas, con o sin inflamacion

» Un brazo o una pierna frios o palidos

« Confusion repentina, dificultad para hablar o para entender lo que otros dicen

« Adormecimiento o debilidad repentinos en la cara, un brazo o una pierna, especialmente de un lado del cuerpo

« Dificultad repentina para ver

Consulte la Ficha técnica completa, que incluye las ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento y las Instrucciones de uso de la
inyeccién de Mircera (metoxi-polietilenglicol epoetina beta) por via intravenosa o subcutanea que vienen en la caja.
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Llame a su proveedor de atencion médica u obtenga ayuda médica de inmediato si tiene alguno de estos
sintomas (cont.):

Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o de la coordinacion
Pérdida de conocimiento (desmayo)
El acceso vascular para la hemodidlisis deja de funcionar

Otros efectos secundarios graves

Mircera puede provocar otros efectos secundarios graves, entre ellos:

Hipertension arterial

La hipertension arterial es un efecto secundario frecuente de Mircera en los pacientes con enfermedad renal
crénica. Mientras recibe Mircera, su presion arterial puede elevarse o puede ser dificil controlarla con los
medicamentos para reducir la presidn arterial. Esto puede suceder a pesar de que nunca antes haya tenido
hipertension arterial. El proveedor de atencion médica debe tomarle la presion arterial con frecuencia. Si la
presién arterial aumenta, el proveedor de atencion médica puede recetarle medicamentos nuevos o adicionales
para reducir la presién arterial.

Convulsiones
Si tiene convulsiones mientras recibe Mircera, obtenga ayuda médica de inmediato e informe a su proveedor de
atencién médica.

Disminucion o falta de respuesta de la hemoglobina al tratamiento con Mircera
Si la hemoglobina no aumenta, o si no se puede mantener dicho aumento, el proveedor de atencion médica
buscara la causa del problema. Quiza sea necesario cambiar la dosis de Mircera o de otros medicamentos.

Anticuerpos contra Mircera

El cuerpo puede generar anticuerpos contra Mircera. Estos anticuerpos pueden bloquear o disminuir la
capacidad del cuerpo para formar glébulos rojos y causar anemia grave. Llame a su proveedor de atencion
médica si tiene mds cansancio de lo habitual, falta de energia, mareo o desmayos. Quiza deba suspender el
tratamiento con Mircera.

Reacciones alérgicas graves

Las reacciones alérgicas graves pueden provocar picazén, dificultad para respirar, sibilancias, mareo y desmayos
por un descenso de la presién arterial, hinchazén alrededor de la boca o los ojos, pulso acelerado o sudor. Si
tiene una reaccidn alérgica grave, suspenda el tratamiento con Mircera y llame al proveedor de atenciéon médica
u obtenga ayuda médica de inmediato.

Sarpullido intenso
Puede producirse un sarpullido intenso. Si detecta un sarpullido nuevo, llame al proveedor de atencién médica
de inmediato.

Consulte la Ficha técnica completa, que incluye las ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento y las Instrucciones de uso de la
inyeccion de Mircera (metoxi-polietilenglicol epoetina beta) por via intravenosa o subcutanea que vienen en la caja.
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Mas informacion importante sobre seguridad
Si se le recomienda el tratamiento con Mircera, su proveedor de atencion médica debe recetarle la dosis mas pequena
de Mircera necesaria para reducir las probabilidades de que necesite transfusiones de sangre.

Sila concentracion de hemoglobina se mantiene demasiado elevada o si aumenta rapidamente, podria tener
problemas de salud graves que pueden ocasionar la muerte. Estos problemas de salud graves pueden ocurrir si recibe
Mircera, incluso si no aumenta la concentracién de hemoglobina.

No debe utilizar Mircera si:

» Tiene hipertension arterial no controlada.

» Su proveedor de atencidon médica le informé que tiene o tuvo un tipo de anemia llamada aplasia pura de la serie
roja que comienza luego del tratamiento con Mircera u otros agentes estimuladores de la eritropoyesis.

« Tuvo reacciones alérgicas graves a Mircera.

Estos son algunos de los efectos secundarios frecuentes de Mircera:
« diarrea,

 dolor o hinchazén (inflamacién) en la nariz o la garganta (rinofaringitis).

Esta no es una lista completa de todos los posibles efectos secundarios de Mircera. Su proveedor de atencion
médica puede proporcionarle una lista mas exhaustiva. Informe a su proveedor de atencién médica sobre los efectos
secundarios que le molesten o no desaparezcan.

Trabaje de forma conjunta con su proveedor de atencion médica para tratar la
anemia y la insuficiencia renal

 Lleve un registro de los resultados de sus analisis, en especial de la concentracién de hemoglobina.

» Tome todos los medicamentos que se le recetan, tal como se le indica.

» Siga los consejos de los médicos.

Lo instamos a informar a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) acerca
de los efectos secundarios negativos de los medicamentos de venta con receta.

Ingrese en www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Ficha técnica completa, que incluye las ADVERTENCIAS, la Guia del medicamento y las Instrucciones de uso de la
inyeccion de Mircera (metoxi-polietilenglicol epoetina beta) por via intravenosa o subcutanea que vienen en la caja.

©2020 Vifor (International) Inc. Todos los derechos reservados.

Mircera es una marca registrada de F. Hoffmann-La Roche Ltd. v VIFOR
Vifor Pharma Group se reserva todos los derechos de propiedad intelectual de Vifor Pharma Group, incluidos los derechos de autor. PHARMA
HQ-MIR-2000002 05/20
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