Navodilo za uporabo

Roferon-A
3 mio i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
4,5 mio i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
6 mio i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
interferon alfa-2a

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4,

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Roferon-A in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Roferon-A
Kako jemati zdravilo Roferon-A

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Roferon-A

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kako injiciramo zdravilo Roferon-A

NogakownhE

1. Kaj je zdravilo Roferon-A in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Roferon-A vsebuje interferon alfa-2a, protivirusno uéinkovino, podobno ¢loveskemu
interferonu alfa, ki ga nase telo izdeluje za zas¢ito pred virusnimi okuzbami, tumorji in tujki, ki lahko
vdrejo v telo. Ko zdravilo Roferon-A odkrije in napade tujek, ga spremeni tako, da upocasni, ustavi ali
spremeni njegovo rast ali delovanje.

Zdravilo Roferon-A uporabljamo za zdravljenje:

. virusnih okuzb, kot sta kroni¢ni hepatitis B in C,
. raka krvnih celic (koznega limfoma celic T, dlakastoceli¢ne levkemije in kroni¢ne mieloi¢ne
levkemije),

. nekaterih drugih vrst raka (karcinoma ledvic, Kaposijevega sarkoma pri obolelih z aidsom,
folikularnega ne-Hodgkinovega limfoma in malignega melanoma).

Ce niste prepri¢ani, zakaj vam je zdravnik predpisal zdravilo Roferon-A, se z njim posvetujte o svoji

bolezni in zdravljenju.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Roferon-A

Ne uporabljajte zdravila Roferon-A, ¢e:

. ste alergi¢ni na rekombinantni interferon alfa-2a ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

imate ali ste v preteklosti imeli tezave s srcem,

imate hudo prizadete ledvice ali jetra,

imate bolezen kostnega mozga,

imate epilepsijo in/ali drugo bolezen osrednjega zivcevja,

imate bolezen jeter ali cirozo jeter,

se zdravite ali ste se nedavno zdravili z zdravili za kroni¢no jetrno bolezen, ki oslabijo vas
imunski odziv.
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Zdravila Roferon-A ni priporo¢ljivo dajati otrokom, razen ¢e to naroci zdravnik. Pomozna snov v
zdravilu Roferon-A, benzilalkohol, lahko povzroci resno reakcijo pri otrocih do 3. leta starosti. Zato
zdravilo Roferon-A ni primerno za majhne otroke (vklju¢no z nedonosencki, novorojencki in
dojencki).

Pri nekaterih boleznih lahko zdravilo Roferon-A uporabljamo tudi v kombinaciji z drugimi zdravili.
Zdravnik vas bo poucil o tem, kak$ne so dodatne omejitve uporabe zdravila Roferon-A.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaGetkom uporabe zdravila Roferon-A se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povejte svojemu zdravniku, ce:

. imate ali ste v preteklosti imeli psihi¢ne tezave ali psihiatri¢no (duSevno) bolezen,

. imate psoriazo (ponavljajoco se bolezen s suhimi, luskastimi spremembami na kozi),

. imate prizadete ledvice, srce ali jetra,

. ste kadar koli imeli avtoimunsko obolenje, npr. vaskulitis (vnetje krvnih Zil), moteno delovanje
Scitnice,

. so vam ali vam bodo v bliznji prihodnosti presadili organ (npr. ledvico) ali kostni mozeg,

. ste noseci ali obstaja sum na nosecnost,

. imate znizano Stevilo krvnih celic,

. imate sladkorno bolezen (bolezen, ki nastane zaradi visoke koncentracije sladkorja v krvi),

. imate katero koli drugo nepravilnost krvne slike,

. se zdravite, ker imate kroni¢ni hepatitis C,

o ste socasno okuzeni z virusom HIV ter prejemate zdravila, ki delujejo proti virusu HIV,

. jemljete druga zdravila (tudi tista, ki vam jih ni predpisal zdravnik),

. ¢e ste odrasli in imate ali ste imeli v anamnezi zlorabo psihoaktivnih substanc (alkohol ali
droge).

Povejte zdravniku, ¢e imate nepravilno krvno sliko ali sladkorno bolezen. Zdravnik vam bo v
dolocenih intervalih jemal vzorce krvi, da bo preveril spremembe med zdravljenjem. Ce bo treba, vam
bo zdravnik spremenil odmerek zdravila Roferon-A in drugih zdravil, ki jih jemljete soasno.

Druga zdravila in zdravilo Roferon-A

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. U¢inki teh zdravil se lahko povecajo, zmanjSajo ali spremenijo, e
jih jemljete isto¢asno z interferoni. Se posebej se lahko poveéajo plazemske koncentracije teofilina,
zdravila za zdravljenje astme iz skupine ksantinov, ¢e ga jemljemo isto¢asno z interferonom. Morda
bo treba prilagoditi odmerek.

Bolniki, ki so okuzeni tudi z virusom HIV: laktacidoza (znizani pH zaradi ¢ezmernega kopicenja
mleéne kisline v krvi in zunajceli¢ni tekoc¢ini) in poslabSanje delovanja jeter sta neZelena ucinka,
povezana z visokoaktivno protiretrovirusno terapijo (HAART), ki se uporablja za zdravljenje okuzbe z
virusom HIV.

Ce prejemate HAART, lahko sogasno jemanje zdravila Roferon-A in ribavirina poveca tveganje za
laktacidozo in odpoved jeter. Zdravnik bo pri vas nadzoroval morebiten pojav znakov in simptomov
teh stanj. Prosimo, preberite tudi navodilo za uporabo ribavirina.

Preiskave krvi: Ce boste imeli preiskavo krvi, povejte zdravniku ali medicinski sestri, ki bo preiskavo
opravljala, da jemljete zdravilo Roferon-A. Obcasno oziroma redko lahko zdravilo Roferon-A
spremeni rezultate teh testov.

Nosecnost in plodnost
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Ne uporabljajte zdravila Roferon-A, ¢e ste noseéi, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nacrtujete
zanositev, razen ¢e vam tako svetuje zdravnik. Zdravilo Roferon-A lahko vpliva na vasega otroka.
Pomembno je, da vi in vas partner med zdravljenjem z zdravilom Roferon-A uporabljata u¢inkovito
zas¢ito pred nosecnostjo (kontracepcijo).

Ce uporabljate zdravilo Roferon-A v kombinaciji z ribavirinom, morate biti bolniki in bolnice pri
spolni aktivnosti posebno previdni, ¢e obstaja moZnost zanositve, saj je lahko ribavirin zelo skodljiv za
Se nerojenega otroka:

o Ce ste zenska v rodnem obdobju in jemljete zdravilo Roferon-A v kombinaciji z ribavirinom,
mora biti vas test nose¢nosti negativen pred zacetkom zdravljenja, vsak mesec med
zdravljenjem in 4 mesece po konéanem zdravljenju. Tako vi kot va$ partner morata uporabljati
ucinkovito metodo kontracepcije med zdravljenjem in Se 4 mesece po zakljucku zdravljenja. O
tem se lahko posvetujete s svojim zdravnikom.

o Ce ste moski, ki jemlje zdravilo Roferon-A v kombinaciji z ribavirinom, ne smete imeti
spolnega odnosa z nose¢nico, razen ¢e uporabite kondom. To bo zmanj$alo moznost, da bi
ribavirin ostal v Zenskem telesu. Ce vasa partnerka ni nose¢a, a bi lahko zanosila, mora biti njen
test nose¢nosti negativen vsak mesec med zdravljenjem in $e 7 mesecev po koncanem
zdravljenju. Tako vi kot vasa partnerka morata uporabljati u¢inkovito metodo kontracepcije med
zdravljenjem in Se 7 mesecev po zakljucku zdravljenja. O tem se lahko posvetujete s svojim
zdravnikom.

Dojenje

Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Ni znano, &e se to
zdravilo izlo¢a v materino mleko. Zdravnik bo odlo¢il, ali boste prenehali dojiti ali boste prenehali
jemati zdravilo Roferon-A. Pri zdravljenju v kombinaciji z ribavirinom glejte navodila zdravil, ki
vsebujejo ribavirin.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ne upravljajte vozil ali strojev, ¢e ste zaspani, utrujeni ali zmedeni med jemanjem zdravila Roferon-A.
Zdravilo Roferon-A vsebuje benzilalkohol (10 mg na ml)

Zdravilo Roferon-A vsebuje benzilalkohol, zato ga ne smemo dajati nedonoS$enckom ali
novorojenckom. Benzilalkohol lahko povzroci toksi¢ne ali alergi¢ne reakcije pri dojenckih in otrocih
do 3. leta starosti.

Zdravilo Roferon-A vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) v 0,5 ml, kar v bistvu pomeni 'brez
natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Roferon-A

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Roferon-A vam lahko daje zdravnik ali medicinska sestra, lahko pa vas naucita, kako si ga
vbrizgate sami. Ne poskusajte si ga vbrizgati sami, ¢e niste bili ustrezno pouceni. Ce niste prepri¢ani o
pravilnem nacinu, vprasajte zdravnika ali medicinsko sestro.

Zdravilo Roferon-A v napolnjenih injekcijskih brizgah je treba injicirati podkozno. Za podrobna
navodila glejte poglavje 7.

Napolnjene injekcijske brizge so samo za enkratno uporabo.

Odmerjanje zdravila Roferon-A
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Zdravnik vam bo predpisal odmerek, ki vam bo najbolj ustrezal. Odmerek zdravila Roferon-A, ki ga
prejemate, je odvisen od vase bolezni in neZelenih ucinkov, ki se pojavijo.

Vas odmerek naj ne bi presegal 36 mio i.e. na dan.

Ce menite, da je u¢inek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte s svojim zdravnikom. Brez
posvetovanja z zdravnikom ne spreminjajte odmerka.

Obicajni rezim odmerjanja:

Dlakastocelicna levkemija
3 mio i.e. na dan 16-24 tednov.

Kronicna mieloicna levkemija
Odmerek se obi¢ajno postopoma povecuje S 3 mio i.e. do 9 mio i.e. enkrat na dan v zac¢etnem obdobju
12 tednov.

Kozni limfom celic T
Odmerek se obicajno postopoma povecuje S 3 mio i.e. do 18 mio i.e. enkrat na dan v zaetnem
obdobju 12 tednov.

Kaposijev sarkom pri obolelih z aidsom
Odmerek se obi¢ajno postopoma povecuje S 3 mio i.e. do 18 mio i.e. enkrat na dan do najve¢ 36 mio
i.e. v zaCetnem obdobju 10-12 tednov.

Napredovali karcinom ledvic

Kombinirano zdravljenje z vinblastinom
Odmerek se obi¢ajno postopoma povecuje s 3 mio i.e. do 18 mio i.e. trikrat na teden v zafetnem
obdobju 12 tednov.

Kombinirano zdravljenje z bevacizumabom (zdravilo Avastin)
9 mio i.e. v obliki podkozne (subkutane) injekcije trikrat na teden do napredovanja bolezni ali
do 1 leta.

Kronicni hepatitis B
2,5 do 5 mio i.e./m? telesne povrsine trikrat na teden 4-6 mesecev.

Kronicni hepatitis C
3 do 6 mio i.e. trikrat na teden 612 mesecev.

Folikularni ne-Hodgkinov limfom (s kemoterapijo)
6 mio i.e./m? telesne povrsine od 22. do 26. dne, ponovitev vsakih 28 dni (cikel kemoterapije).

Maligni melanom
3 mio i.e. trikrat na teden 18 mesecev.

Ce se boste na zagetno zdravljenje dobro odzvali, se bo zdravnik verjetno odlo¢il za nadaljevanje
zdravljenja preko daljSega ¢asovnega obdobja (vzdrZevalno zdravljenje) ter ustrezno prilagodil
odmerek.

Kombinirano zdravljenje z ribavirinom pri kronicnem hepatitisu C
Kadar socasno jemljete zdravilo Roferon-A in ribavirin, se drzite odmerjanja, ki vam ga je predpisal
zdravnik.

Zdravnik bo odlo¢il, kdaj boste prenehali z zdravljenjem z zdravilom Roferon-A. Nekatere
bolezni lahko zahtevajo dolgotrajnejSe jemanje zdravila (nekaj let).
Ce ste vzeli veji odmerek zdravila, kot bi smeli
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Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali najblizjo bolnisnico.
Ce ste pozabili vzeti zdravilo Roferon-A

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Roferon-A

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, kakor hitro je mogoce.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj povejte svojemu zdravniku, ¢e opazite katerega od nastetih resnih neZelenih u¢inkov.
Morda boste potrebovali nujno medicinsko pomoc:

. Ce se pri vas med zdravljenjem z zdravilom Roferon-A razvijejo znaki hude alergiéne reakcije
(kot so tezave z dihanjem, piskanje ali koprivnica).

. Ce opazite poslab3anje vida med ali po zdravljenju z zdravilom Roferon-A.

. Ce med zdravljenjem z zdravilom Roferon-A opazite znake depresije (kot so Zalost,
manjvrednostni ob¢utki ali misli na samomor).

Drugi mozZni neZeleni u¢inki

Zelo pogosto so se pojavili gripi podobni simptomi, kot so utrujenost, mrazenje, bole¢ina v miSicah ali
sklepih, glavobol, znojenje in povisana telesna temperatura. Ti u¢inki se lahko zmanj$ajo po jemanju
paracetamola. Zdravnik vam bo priporoc¢il odmerek, ki naj bi ga vzeli. Gripi podobni simptomi se
ponavadi omilijo z nadaljevanjem zdravljenja.

Ostali zelo pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so:
manjse Stevilo belih krvnih celic. Znaki vkljucujejo vegje Stevilo okuzb,

izguba apetita,

slabost,

nizka koncentracija kalcija v krvi,

driska,

zmanjSan apetit,

tanjSanje ali izpadanje las (u¢inek po navadi preneha po konanem zdravljenju),
gripi podobna bolezen. Simptomi lahko vkljucujejo utrujenost, povisano telesno temperaturo in
mrazenje,

glavabol,

povecano potenje,

bolecine v miSicah,

bolecine v sklepih.

Pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

o manjse Stevilo rdecih krvnih celic ali anemija (znaki vkljucujejo utrujenost, bledo kozo in
kratko sapo),
o manjse Stevilo krvnih plosc¢ic (znaki vkljuéujejo majhne modrice po telesu ali krvavitve),
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spremembe Stevila krvnih plosc¢ic in rde¢ih krvnih celic so bolj verjetne, ¢e se zdravite zaradi
raka, tudi s kemoterapijo, ali imate zmanjsano delovanje kostnega mozga. Po koncanem
zdravljenju z zdravilom Roferon-A se sestava krvi ponavadi normalizira,

nepravilno bitje srca,

palpitacije,

modro obarvanje koze in ustnic (zaradi pomanjkanja kisika v krvi),

bruhanje ali slabost,

bolecine v Zelodeu,

suha usta,

grenak okus ali sprememba okusanja,

bolecine v prsih,

otekanje,

izguba telesne mase.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

dehidracija in neravnovesje elektrolitov (nenormalni rezultati preiskav krvi za natrij in kalij),
depresija,

tesnoba,

zmedenost,

spremenjeno ali nenavadno vedenje,

nervoza,

pozabljivost,

motnje spanja,

Sibkost miSic,

spremembe ob¢utenja v kozi, npr. Zarenje in zbadanje, otrplost,
omotica,

tresenje rok,

zaspanost ali nespecnost,

konjunktivitis ali pordele o¢i,

motnje vida,

zacasno nizek ali visok krvni tlak,

srbenje,

psoriaza ali njeno poslabsSanje,

preiskave urina lahko pokazejo beljakovine in povecano stevilo celic,
preiskave krvi pokazejo spremembe v delovanju jeter.

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

pljucnica,

mehurc¢ki na kozi,

genitalni herpes,

resno zmanjsanje Stevila belih krvnih celic (zdravnik lahko to imenuje agranulocitoza),
nenormalno razpadanje krvnih plos¢ic (zdravnik lahko to imenuje hemoliti¢na anemija),
avtoimuna stanja (ko va$ imunski sistem napade lastne celice po pomoti),

preobcutljivostne reakcije, vkljucno z izpuscaji, oteklostjo obraza, ustnic in grla, piskanjem in
alergi¢nimi reakcijami,

povecano ali zmanjSano delovanje $Citnice,

visok sladkor v krvi ali sladkorna bolezen (bolezen, ki nastane zaradi visokega krvnega sladkorja),
kar pokaZzejo preiskave krvi,

samomor ali razmis$ljanje o samomoru ali lastni poskodbi,

koma,

kap,

konvulzije (kréi),

prehodna ali za¢asna impotenca (moska spolna nezmoznost),

JAZMP-IB/070-17.10.2015

6



motnje vida zaradi slabega pretoka v zadnji del o¢esa (zdravnik lahko to imenuje ishemi¢na
retinopatija),

sréni infarkt,

sréno popuscanje,

resne tezave s srcem in dihanjem,

zastajanje tekoCine v pljucih (kar lahko povzroéi teZzave z dihanjem),

vnetje krvnih zil (vaskulitis),

zasoplost,

kaselj,

vnetje trebusne slinavke (zdravnik lahko to imenuje pankreatitis),

prekomerna aktivnost ¢revesja (kar lahko povzro¢i drisko),

zaprtje,

zgaga,

napenjanje (vetrovi),

jetra lahko delujejo slabse kot obi¢ajno, kar lahko vodi do hudih nepravilnosti v delovanju jeter,
vklju¢no z odpovedjo in vnetjem jeter (hepatitisom),

kozni izpuscaj,

suha koza, usta ali ustnice,

Krvavitev iz nosu,

suh nos ali izcedek iz nosu,

avtoimuna bolezen, ko lastni imunski sistem napade dele telesa po pomoti. Pogosto povzroca
kozni izpus¢aj in bolezen v sklepih, lahko pa so prizadeti tudi drugi deli telesa (zdravnik jo lahko
imenuje lupus ali SLE),

artritis ali bolecina v sklepih,

odpoved ledvic ali poslabSanje delovanja ledvic (predvsem pri bolnikih z rakom, ki Ze imajo
bolezen ledvic),

krvne preiskave pokazejo spremembe v delovanju ledvic,

krvne preiskave pokazejo spremembe v kemi¢nih snoveh, imenovanih seéna kislina in laktat-
dehidrogenaza,

manija (obdobja pretirano privzdignjenega razpoloZenja).

Zelo redki nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

avtoimuna bolezen, ko lastni imunski sistem napade krvne plos¢ice (celice, ki nadzirajo strjevanje)
v Krvi po pomoti. To lahko povzroci resno znizanje $tevila krvnih plo$¢ic in pojavijo se lahko
majhne modrice, kot pike na vasi koZi,

sarkoidoza (bolezen, ki nastane zaradi vnetja tkiv v telesu; lahko prizadane kateri koli del telesa, a
se najpogosteje zacne v pljucih ali limfnih vozli¢ih),

hipertrigliceridemija in hiperlipidemija (visoke koncentracije nekaterih lipidov/mascob v krvi),
poskodba ocesne mreznice (zadnjega dela oCesa) ali krvnih Zil v mrezZnici (kar lahko vodi v
zamegljen vid ali v resnih primerih v izgubo vida),

zdravnik lahko opazi spremembe v o¢esni mrezZnici pri pregledu o¢i, vkljuéno z otekanjem
glavnega zivca v zadnjem delu ocesa,

tezave z vidom, povezane z glavnim Zivcem v zadnjem delu ocesa,

poslabsanje ali ponoven pojav pepticne razjede in krvavitve iz crevesja,

na mestu injiciranja zdravila Roferon-A se lahko pojavi rdecina, oteklina in bolec¢ina, kozno
tkivo na tem mestu lahko tudi odmre,

tezave, povezane z duSevnim stanjem, kot so teZave pri razmisljanju, koncentraciji, spremembe
osebnosti ali stopnji zavesti. Va§ zdravnik lahko to imenuje encefalopatija.

Nezeleni ucinki, za katere ni bilo mogoce oceniti pogostnosti:

zavrnitev presadka,

ishemicni kolitis (nezadosten pretok krvi v ¢revesje) in ulcerativni kolitis. Znacilni znaki kolitisa
so bolecina v trebuhu, driska s krvjo in zviSana telesna temperatura,

plju¢na arterijska hipertenzija — bolezen, ki povzro¢i hudo zozenje krvnih zil v pljucih, katerega
posledica je visok krvni tlak v zilah, po katerih kri teCe iz srca v pljuca. Pojavi se lahko zlasti pri
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bolnikih z dejavniki tveganja, kot so okuzba z virusom HIV ali hude teZave z jetri (ciroza).
Nezeleni ucinek se lahko pojavi ob razli¢nih asovnih toc¢kah zdravljenja, obi¢ajno nekaj
mesecev po zacetku zdravljenja z zdravilom Roferon-A.

Zdravnik lahko zdravilo Roferon-A kombinira tudi z drugimi zdravili. V takih primerih se lahko
pojavijo dodatni nezeleni u€inki. Zdravnik vam bo razlozil, kje in kaks$ni u¢inki so to.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Roferon-A
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
nalepki poleg oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C do 8 °C). Ne zamrzujte. Napolnjeno injekcijsko brizgo shranjujte v
zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila Roferon-A ne uporabljajte, e je raztopina motna, ¢e vsebuje vidne delce ali e je drugaéne
barve kakor brezbarvna do rahlo rumena.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Roferon-A

. Zdravilna uéinkovina je interferon alfa-2a, 3; 4,5 ali 6 milijonov i.e. v 0,5 ml.

o Pomozne snovi so amonijev acetat (E264), natrijev klorid, benzilalkohol (10 mg/1 ml),
polisorbat 80 (E433), koncentrirana ocetna kislina (ledocet), natrijev hidroksid (E524) in voda
za injekcije.

Izgled zdravila Roferon-A in vsebina pakiranja
Zdravilo Roferon-A je raztopina za injiciranje (0,5-ml napolnjena injekcijska brizga).

Zdravilo je pakirano v skatlah po 1, 5, 6, 12 in 30 injekcijskih brizg, vendar vseh navedenih pakiranj ni
na trgu.
Raztopina je bistra, brezbarvna do rahlo rumena.

Nacin in reZim izdaje zdravila Roferon-A
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H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Vodovodna cesta 109

1000 Ljubljana

Izdelovalec

ROCHE PHARMA AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Nemcija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGS registrirano pod imeni:

Roferon-A: Avstrija, Belgija, Ciper, Ceska, Estonija, Finska, Gr&ija, Irska, Italija, Latvija, Litva,
Luksemburg, MadzZarska, Neméija, Nizozemska, Portugalska, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska,
Velika Britanija.

Roféron-A: Francija

Roceron-A: Norveska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 17.10.2015.
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7. KAKO INJICIRAMO ZDRAVILO ROFERON-A
llustrirano navodilo za podkozZno injiciranje zdravila Roferon-A v napolnjeni injekcijski brizgi

Brizga z raztopino za injiciranje Igla za podkozZno injiciranje

|| S |} e e
L pokrovéek igle . za¥ita

zasCitni pokrovéek

T T T T

bat

Pomembno: Pred uporabo poc¢akajte, da se raztopina ogreje do sobne temperature.

Iz Skatle vzemite iglo. Z nje odstranite pokrovcek. Potem iz Skatle -
vzemite brizgo in ji odstranite zas¢itni pokrovéek. Iglo pritisnite na
brizgo. Odstranite zas¢ito z igle (glejte sliko 1).

Slika 1

Zdravilo Roferon-A
lahko injicirate v stegna
ali spodniji del trebuha.
Priporocljivo je, da za

Brizgo z iglo drzite
obrnjeno navzgor.
Previdno iztisnite zrak iz

brizge tako, da pocasi vsako injekcijo izberete
potiskate bat v brizgo. drugo mesto injiciranja.
Slika 2 Slika 3
4
: e ~L B
Preden si injicirate zdravilo, mesto injiciranja ocistite z alkoholno \
krpico. A
Slika 4
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S palcem in kazalcem stisnite del koze in iglo vstavite pod
kotom 45 stopinj, kolikor globoko gre (glejte sliko 5).

Bat brizge rahlo potegnite nazaj.

Ce se v brizgi pojavi kri, je igla prisla v Zilo. V tem primeru
zdravila Roferon-A ne smete injicirati.

Neuporabljeno brizgo in iglo zavrzite in postopek ponovite na
drugem mestu injiciranja z novo brizgo in iglo.

Slika 5

6 P 7

A
- Py
Z enakomernim N
pritiskom injicirajte ’ -

vsebino napolnjene
injekcijske brizge
zdravila Roferon-A

/':j% )ﬂ\ - f;}«"' S -
1% P ) e N

Za odstranitev brizge
rahlo pritisnite
alkoholno krpico na

pod kozo, dokler ni mesto injiciranja in Slika 7
brizga popolnoma Slika 6 iglo izvlecite pod
prazna. majhnim kotom.

Napolnjene injekcijske brizge so samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni
material zavrzite. Za nasvet vprasajte zdravnika ali farmacevta.

Naslednje tocke je treba strogo upostevati pri uporabi in odstranjevanju igel in drugih medicinskih

ostrih predmetov:

o Igel in brizg se ne sme ponovno uporabiti.

o Vse rabljene igle in brizge je treba odvreci v poseben vsebnik za ostre predmete (vsebnik za
odpadke, ki se ga ne da prebosti).

o Ta vsebnik shranjujte nedosegljivega otrokom.

o Izogibajte se odstranjevanju uporabljenih vsebnikov za ostre predmete v gospodinjske odpadke.

o Napolnjeni vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami ali kot vam je svetoval
zdravstveni delavec.
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