NAVODILO ZA UPORABO

Roferon-A
18 mio i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje v vlozku
interferon alfa-2a

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s 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 katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

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

Dodatne informacije
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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 zascito 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 0 svoji

bolezni in zdravljenju.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO ROFERON-A

Ne uporabljajte zdravila Roferon-A, ¢e:

J ste alergi¢ni (preobcutljivi) na rekombinantni interferon alfa-2a ali katerokoli sestavino zdravila
Roferon-A (nastete so v poglavju 6. Dodatne informacije),

imate ali ste v preteklosti imeli tezave s srcem,

imate hudo prizadete ledvice ali jetra,

imate bolezen jeter ali cirozo jeter,

imate bolezen kostnega mozga,

imate epilepsijo in/ali drugo bolezen osrednjega Zivcevija,

se zdravite ali ste se nedavno zdravili z zdravili za kroni¢no jetrno bolezen, ki oslabijo vas
imunski odziv.

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 nedono$encki, novorojencki in
dojencki).

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

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Roferon-A
Povejte svojemu zdravniku, ce:
o 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,

o ste kadarkoli 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 §tevilo krvnih celic,

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

J imate katerokoli drugo nepravilnost krvne slike,

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

J ste so¢asno okuzeni z virusom HIV ter prejemate zdravila, ki delujejo proti virusu HIV,

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

Povejte svojemu zdravniku, ¢e imate nepravilno krvno sliko ali sladkorno bolezen. Zdravnik vam
bo v dolo¢enih 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 so¢asno.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli drugo
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta. Ucinki teh zdravil se lahko povecajo, zmanj$ajo ali
spremenijo, &e jih jemljete skupaj z interferoni. Se posebej se lahko povecajo plazemske koncentracije
teofilina, zdravila za zdravljenje astme iz skupine ksantinov, ¢e ga jemljemo so¢asno z interferonom.
Morda bo treba prilagoditi odmerek.

Bolniki, ki so okuZeni tudi z virusom HIV: laktacidoza 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 so¢asno jemanje zdravila Roferon-A in ribavirina poveéa tveganje za
laktacidozo in odpoved jeter. Zdravnik bo pri vas nadzoroval morebiten pojav znakov in simptomov
teh stanj. Prosimo, preberite tudi navodilo za uporabo za ribavirin.

Testi in preiskave:

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

Nosecnost

Ne uporabljajte zdravila Roferon-A ¢e ste noseci, mislite, da bi lahko bili noseci ali nameravate
zanositi, 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
zascito 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 $kodljiv 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 nosec¢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 nosecnosti negativen vsak mesec med zdravljenjem in e 7 mesecev po kon¢anem
zdravljenju. Tako vi kot vasa partnerka morata uporabljati u¢inkovito metodo kontracepcije med
zdravljenjem in e 7 mesecev po zakljucku zdravljenja. O tem se lahko posvetujete s svojim
zdravnikom.

Dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. Ni znano, ¢e se to
zdravilo izlo¢a v materino mleko. Vas 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.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Roferon-A

Zdravilo vsebuje benzilalkohol (10 mg na ml). Ne smemo ga dajati nedono$enc¢kom 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 0,6 ml, kar v bistvu pomeni 'brez
natrija'.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ROFERON-A
Pri jemanju zdravila Roferon-A natanéno upostevajte zdravnikova navodila.

Zdravilo Roferon-A vam lahko dajeta vas 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
prepricani o pravilnem nacinu, vprasajte zdravnika ali medicinsko sestro.

Vlozek se v kombinaciji z injekcijskim peresom Roferon-Pen uporablja za podkozno (subkutano)
dajanje zdravila Roferon-A. Natan¢nejSa navodila za uporabo Roferon-Pen injekcijskega peresa so
priloZena injekcijskemu peresu. Prosimo, da jih pred uporabo preberete.

Vlozki zdravila Roferon-A so za ve¢odmerno uporabo. To pomeni, da si je pri tej obliki mogoce dati
injekcijo veckrat.

Datum prvega odvzema napisite na nalepko, ki je prilozena vlozku. Vsebino vlozka porabite v roku 28
dni po prvem odvzemu. Zdravnik ali sestra vam posta pokazala 'asepti¢no tehniko', s katero si boste
lahko varno dali potrebni odmerek zdravila Roferon-A. Za vsak odmerek je potrebna nova sterilna
igla.

Odmerjanje zdravila Roferon-A
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 zacetni rezim odmerjanja:

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

Kroni¢na mieloi¢na 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 obicajno 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 za¢etnem
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 6 mesecev.

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

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

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

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

Drugi pomembni napotki
Vas$ zdravnik bo odlodil, 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
Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom ali z najblizjo bolni$nico.

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 s farmacevtom, kakor hitro je mogoce.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Roferon-A nezelene u¢inke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pomembni neZeleni u¢inki, na katere morate biti pozorni, so opisani spodaj.

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 obcutki ali misli na samomor).

Drugi mozZni neZeleni u¢inki

Pogosto so se pojavili gripi podobni simptomi, kot so utrujenost, mrazenje, bole¢ina v miSicah ali
sklepih, glavobol, znojenje in povisana telesna temperatura. Ti uéinki se lahko zmanj$ajo po jemanju
paracetamola. Va§ zdravnik vam bo priporo¢il odmerek, ki naj bi ga vzeli. Gripi podobni simptomi se
ponavadi omilijo z nadaljevanjem zdravljenja.

Infekcijske bolezni:
Redko so porocali o pljucnici, vro€inskih izpuscajih in genitalnem herpesu.

Bolezni krvi in limfatiCnega sistema:
Porocali so o spremembi Stevila krvnih celic, vkljucno z:

. manj$im Stevilom rdec¢ih krvnih celic (anemijo). Znaki anemije vkljucujejo utrujenost, bledo
kozo in kratko sapo,

. manj$im Stevilom krvnih ploséic. Znaki vkljucujejo majhne modrice po telesu ali krvavitve,

. manjsim Stevilom belih krvnih celic. Znaki vkljucujejo vecje Stevilo okuzb.

Spremembe Stevila krvnih plos¢ic in rde¢ih krvnih celic so bolj verjetne, ¢e se zdravite zaradi raka,
tudi s kemoterapijo, ali ¢e imate zmanj$ano delovanje kostnega mozga. Po kon¢anem zdravljenju z
zdravilom Roferon-A se sestava krvi ponavadi normalizira.

Bolezni imunskega in endokrinega sistema:

Redko so porocali o avtoimunskih pojavih (ko telo napade lastne celice), kot so artritis,
preobcutljivostne reakcije, vkljuéno z izpus¢aji, oteklostjo obraza, ustnic in grla, piskanjem in
alergi¢nimi reakcijami, kot je kozni izpuscaj.

Zelo redko so porocali o sarkoidozi (bolezni, ki nastane zaradi vnetja tkiv v telesu). Sarkoidoza lahko
prizadene vsak organ, najpogosteje pa se za¢ne v pljucih ali limfnih vozlih.

Redko so porocali o motnjah v delovanju $¢itnice.

Bolezni prebavil, presnovne in prehranske motnje:
Pogosto se pojavita anoreksija (prehranska motnja, ki povzro¢i izgubo telesne mase) in slabost.



Manj pogosto se lahko pojavijo grenak okus, suha usta in izguba telesne mase. Drugi nezeleni ucinki,
ki so jih opazili manj pogosto ter prizadenejo zelodec in ¢revesje, vkljucujejo boledine v Zelodcu,
drisko, bruhanje, zgago, zaprtje in flatulenco (vetrove). V redkih primerih se lahko pojavijo motnje v
delovanju trebusne slinavke. V zelo redkih primerih so se ponovno pojavile ali poslabsale razjede na
zelodcu in krvavitve v prebavila.

Porocali so o nizki koncentraciji kalcija v krvi, neravnovesju elektrolitov (nenormalni rezultati testov
za natrij in druge elemente v krvi) in dehidraciji, zelo redko pa tudi o sladkorni bolezni (bolezen, ki
nastane zaradi poviSane koncentracije sladkorja v krvi) in hipertrigliceridemiji (visokih koncentracijah
nekaterih lipidov/mascob v krvi).

Bolezni Zivéevja in psihiatricne motnje:

Pojavili so se glavobol, omotica, obcutek Zarenja in zbadanja v kozi, tresenje, otrplost, motnje spanja,
nervoza, tesnoba, pozabljivost, zaspanost, zmedenost, spremenjeno ali nenavadno vedenje, depresija
ali samomorilno vedenje. Povejte svojemu zdravniku, ¢e se pri vas pojavijo simptomi depresije.

Redko so porocali o vrtoglavici, prehodni ali za¢asni impotenci (moski spolni nezmoznosti),
konvulzijah (kr¢ih), kapi in komi.

OCesne bolezni:
Porocali so o konjunktivitisu, izcedku iz o¢i, motnjah vida, kot so zamegljen vid in zelo redko izguba
vida.

Sréne in Zilne bolezni ter bolezni dihal:

Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Roferon-A so opazili zacasen nizek ali visok krvni tlak, nepravilno
bitje srca, upoc€asnjen sréni ritem, palpitacije, boleCine v prsih in sréni infarkt. Porocali so tudi o
zastajanju tekoc¢ine v pljucih (kar lahko povzro¢i teZzave pri dihanju) in modrem obarvanju koze in
ustnic (zaradi pomanjkanja kisika v krvi). Redko se pojavijo resne sréne tezave in resne tezave s
pljuci.

Redko so porocali o pomanjkanju sape, kaslju in vaskulitisu (vnetju krvnih zil).

Bolezni jeter in ledvic:

V<¢asih se lahko pojavijo blagi u¢inki na jetra, a po havadi ni treba spreminjati odmerkov. V redkih
primerih lahko zdravilo Roferon-A povzroci poslabSanje delovanja jeter, kar lahko vodi do hudih
nepravilnosti v delovanju jeter, vklju¢no z odpovedjo jeter in hepatitisom.

Testi urina lahko pokaZejo beljakovine in pove¢ano Stevilo celic. V redkih primerih se lahko pojavi
odpoved ledvic ali poslabsanje delovanja ledvic, predvsem pri bolnikih z rakom, ki Ze imajo bolezen
ledvic.

Bolezni koZe in podkoZja:

Lahko se pojavijo povecano potenje, kozni izpuscaj, suhost koze ali srbecica, luskavica ali njeno
poslabsanje, izcedek iz nosu in krvavitev iz nosu. V¢asih se pojavi tanjsanje ali izpadanje las, vendar
ucinek po navadi preneha po kon¢anem zdravljenju.

Na mestu injiciranja zdravila Roferon-A se lahko pojavi blaga kozna reakcija, v zelo redkih primerih
lahko to povzro¢i odmrtje koznega tkiva na tem mestu.

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema:
Bolecine v miSicah in sklepih, redko sistemski eritematozni lupus, artritis.

Drugi neZeleni ucinki:
Gripi podobna bolezen, utrujenost, poviSana telesna temperatura, izguba apetita, bole¢ine v prsih.

Vas zdravnik lahko zdravilo Roferon-A kombinira tudi z drugimi zdravili. V takih primerih se lahko
pojavijo dodatni nezeleni ucinki. Va$ zdravnik vam bo razlozil, kje in kaks$ni ucinki so to.



V vasi krvi se lahko pojavijo spremembe, kar bo vas§ zdravnik preverjal.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE IN ROK UPORABNOSTI
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Roferon-A ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
nalepki. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Vlozek shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zaséite 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.

Po odprtju lahko vlozek shranjujete pri temperaturi 25 °C najvec 28 dni, vendar je priporocljivo po
vsaki injekciji shraniti Roferon-Pen z vlozkom nazaj v hladilnik.

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

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Roferon-A

. Zdravilna uéinkovina je interferon alfa-2a, 18 milijonov i.e. v 0,6 ml.

J 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 (0,6 ml v vlozku).

Velikost pakiranja: pakiranje po 1,3 ali 6 vlozkov v $katli. Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.
Raztopina je bistra, brezbarvna do rahlo rumena.

Nacin in reZim izdaje zdravila Roferon-A

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGS registrirano pod imeni:

Roferon-A: Avstrija, Belgija, Ciper, Ceska, Estonija, Finska, Gréija, Irska, Italija, Latvija, Litva,
Luksemburg, Madzarska, Nemcija, Nizozemska, Portugalska, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska,
Velika Britanija.

Roféron-A: Francija

Roceron-A: Norveska



Navodilo je bilo odobreno 12. februarja 2010.



