NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Multiferon 3 milijone i.e. raztopina za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah
interferon alfa (HulFN-alfa-Le)

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom ali medicinsko
sestro.

- 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 ucinek, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v
tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Multiferon in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Multiferon
Kako uporabljati zdravilo Multiferon

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Multiferon

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok own e

1. Kaj je zdravilo Multiferon in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Multiferon vsebuje interferon alfa. To je snov, ki jo telo proizvaja za krepitev telesne
imunske obrambe in ki je sposobna napadati dolo¢ene vrste rakavih celic in virusov.

Zdravilo Multiferon se uporablja za zdravljenje malignega melanoma in v primerih odpornosti na
interferone, ki so proizvedeni biosinteti¢no.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Multiferon

Ne uporabljajte zdravila Multiferon, ¢e:

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

- imate hudo bolezen srca

- imate hudo okvaro delovanja ledvic ali jeter (tudi zaradi metastaz)

- imate kroni¢no vnetje jeter (hepatitis) s cirozo

- imate kroni¢no vnetje jeter (hepatitis) in se zdravite ali ste se pred kratkim zdravili z
imunosupresivi (zdravili, ki se uporabljajo v povezavi s presaditvami za zaviranje delovanja
imunskega sistema)

- imate ali ste imeli katero koli avtoimuno bolezen (alergijsko reakcijo na lastne telesne snovi),
kot je revmatoidni artritis

- imate epilepsijo ali ste imeli epilepticne napade

- imate ali ste imeli duSevno bolezen, Se zlasti hudo depresijo, samomorilne misli ali poskus
samomora

- imate okvarjeno delovanje kostnega mozga

- imate okvarjen imunski sistem zaradi presaditve organa

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Multiferon se posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e imate katero koli
od naslednjih bolezni:

- depresijo ali dusevno bolezen
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- okvarjeno delovanje Zleze $¢itnice

- bolezen pljuc (na primer kroni¢no obstruktivno bolezen pljuc)

- sladkorno bolezen

- bolezen, ki vpliva na sposobnost strjevanja krvi, na primer Ce ste imeli krvni strdek

- okvarjeno delovanje kostnega mozga

- okvarjeno delovanje ledvic ali jeter

- ste imeli sr¢ni napad in/ali katero koli drugo sréno bolezen (popuscanje srca, motnje ritma)
- napredovalo obliko raka

- luskavico

- okuzbo (s prehladom povezani simptomi kot so povisana telesna temperatura ali kaselj)
- kroni¢no vnetje jeter (hepatitis)

- HIv

- so vam presadili ledvico in/ali jetra

Ce ste imate sladkorno bolezen, vam bo zdravnik redno nadziral raven sladkorja v krvi. Koli¢ina
sladkorja v krvi se lahko med zdravljenjem spreminja. V tem primeru bo zdravnik prilagodil odmerek
vasega zdravila za sladkorno bolezen.

Opozorilo glede virusov

Pri zdravilih, pridobljenih iz ¢loveske plazme ali krvi, se z ustreznimi ukrepi preprecuje prenos
okuzbena bolnike. Ukrepi vkljucujejo skrbno izbiro darovalcev krvi in plazme, pri Cemer se izkljucuje
osebe, pri katerih obstaja tveganje za prenos okuzbe, in testiranje posami¢nih darovanih vzorcev na
znake prisotnosti virusa/okuzbe. Izdelovalci teh zdravil v postopku izdelave vkljucujejo tudi stopnje,
ki deaktivirajo in odstranjujejo viruse iz krvi in plazme. Kljub temu tveganja za prenos povzrociteljev
okuzb pri uporabi zdravil, pridobljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, ni mogoce povsem izkljuciti. To
velja tudi za nove, Se neznane viruse in druge vrste okuzb.

Ukrepi, ki jih uporabljajo pri izdelavi zdravila Multiferon, veljajo za u¢inkovite proti virusom z
ovojnico kot so virus humane imunske pomanjkljivosti (HIV), virusa hepatitisa B in hepatitisa C in
proti virusom brez ovojnice kot sta virus hepatitisa A in parvovirus B19.

Druga zdravila in zdravilo Multiferon

Obvestite svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali
pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. Zdravilo Multiferon lahko vpliva na spodaj
nasteta zdravila, ali pa zdravila vplivajo nanj:

- narkotiki

- uspavalne tablete

- pomirjevala

- teofilin (zdravilo za zdravljenje astme in bronhitisa)

- aminofilin (zdravilo za zdravljenje astme)

- shosaikoto (kitajsko zelis¢no zdravilo)

Zdravilo Multiferon skupaj s hrano in pijaco
Pomembno je, da med zdravljenjem z zdravilom Multiferon pijete veliko tekocCine.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro preden vzamete to zdravilo. Z uporabo zdravila med
nosecnostjo do sedaj ni izkusenj. Zato morajo Zenske v rodni dobi, ki uporabljajo zdravilo Multiferon,
uporabljati zanesljiv nacin kontracepcije, da preprecijo nosecnost.

Ni znano, ali interferon alfa prehaja v materino mleko. Preden za¢nete redno uporabljati to zdravilo
med dojenjem, o tem vedno obvestite zdravnika.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravljenje z zdravilom Multiferon lahko zmanj$a sposobnost nekaterih posameznikov, da ustrezno
reagirajo. Sami ste odgovorni za to, da presodite, ali ste v stanju voziti motorno vozilo ali izvajati
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opravila, ki zahtevajo posebno pozornost. Zaradi uc¢inkov in nezelenih u¢inkov je jemanje zdravil
eden izmed dejavnikov, ki lahko na takSen nacin okrni vase sposobnosti. Opis teh uc¢inkov in
nezelenih u¢inkov najdete v drugih poglavjih. Zato preberite vse informacije v tem navodilu. Ce ste
negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

3. Kako uporabljati zdravilo Multiferon

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte s
svojim zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Vas zdravnik bo doloc¢il odmerek za vas posebej na podlagi vasih potreb in vasih bolezni. Nikoli sami
ne spreminjajte odmerka. Vedno se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Multiferon vam bo subkutano (podkozno) injiciral zdravnik, medicinska sestra ali si ga boste
injicirali sami. Va§ zdravnik vam bo dal iz¢rpna navodila o tem, koliko zdravila Multiferon morate
injicirati, kako ga morate injicirati, kako pogosto, in kako dolgo bo zdravljenje trajalo. Za navodila o
injiciranju zdravila Multiferon glejte Navodila za samoinjiciranje zdravila Multiferon.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Multiferon presibek ali premocan, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Multiferon, kot bi smeli
Ce ste uporabili prevelik odmerek zdravila, ali ¢e ga je na primer po nezgodi zauzil otrok, se obrnite
na zdravnika ali bolni$nico za ocenitev tveganja in nasvet.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Multiferon
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kateri koli neZeleni u€inek, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Najpogostejsi nezeleni ucinki so povisana telesna temperatura, mrzlica, znojenje, utrujenost, togost,
bolecine sklepov ali miSic, glavobol, izguba apetita in slabost. Te akutne neZelene ucinke je obicajno
mogoce ublaziti z jemanjem paracetamola, z nadaljevanjem zdravljenja pa se obi¢ajno zmanjsajo.

Pogostnost porocanih nezelenih uc¢inkov je opisana v nadaljevanju.

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov): Manjse Stevilo levkocitov, izguba apetita,
slabost, znizana raven kalcija v krvi, glavobol, driska, izpadanje las, povecano znojenje, bolecine v
miSicah, bolecine v sklepih, gripi podobni simptomi, utrujenost, povisana telesna temperatura, togost,
zmanj$anje apetita.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov): Manjse Stevilo trombocitov, anemija,
slabost/bruhanje.

Obcasni (pojavijo se pri 1 dol0 bolnikih od 1.000 bolnikov): vpliv na ravnovesje soli in elektrolitov,
depresija, tesnoba, spremenjeno dusevno stanje, zmedenost, motnje vedenja, zivénost, slabsi spomin,
motnje spanja, Zivéne motnje, vrtoglavica, motnje okusa, mravljincenje in zbadanje, zmanjsan
obcutek za otip, tresavica, vnetje oci, motnje vida, motnje ritma, razbijanje srca, povisan ali znizan
krvni tlak , bole¢ine v trebuhu, suha usta, poslabSanje luskavice, srbenje, beljakovine v urinu in
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povecano Stevilo celic v urinu, bole¢ine v prsih, edem, spremenjene vrednosti laboratorijskih
preiskav, zmanjSanje telesne mase.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov): pljuénica, herpes, spremenjene krvne
vrednosti kot je agranulocitoza (glejte spodaj), avtoimune bolezni (bolezni, kjer telo napada svoje
lastne celice in povzroc¢a vnetja in/ali poskodbe tkiva), akutne alergijske reakcije (simptomi kot so
koprivnica, lokalna oteklost v kozi, tezave z dihanjem), spremenjeno delovanje zleze §¢itnice, poviSan
krvni sladkor, samomor, poskusi samomora, samomorilne misli, koma, zilne spremembe (krvni strdki,
krvavitve) v mozganih, konvulzije, prehodna impotenca, sréni zastoj, sréni napad, kroni¢no sréno
popuscanje, plju¢ni edem, modrikasta koza, ustnice in sluznica (zaradi zmanjSane oskrbe s kisikom),
vnetje zil, tezave z dihanjem, kasSelj, povecano gibanje ¢revesja, zaprtje, zgaga/kislinski refluks,
obcutek pritiska na prepono, napenjanje, vnetje trebusne slinavke, bolezni jeter kot je odpoved jeter,
kozni izpusc€aj, suha koza in sluznica, krvavitve iz nosu, rinitis, sistemski eritematozni lupus (bolezen
z izpuscajem, motnjami sklepov, prizadene ledvice in kri), vnetje sklepov, akutna ledvi¢na odpoved
(zlasti pri rakavih bolnikih z boleznijo ledvic), zmanj$ano delovanje ledvic.

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov): idiopatska trombocitopeni¢na
purpura (manjse krvavitve koze in sluznice), sarkoidoza (bolezen z vnetnimi simptomi kot je poviSana
telesna temperatura, splo$ne reakcije, bolecine v sklepih in rdece, bolece otekline spodnjih predelov
nog), sladkorna bolezen, povecana raven mascob v krvi, ponovitev pepti¢ne razjede, Crevesna
krvavitev, reakcije na mestu vboda vklju¢no z zelo redkimi primeri nekroze.

Prenehajte uporabljati zdravilo Multiferon in se takoj posvetujte z zdravnikom, ce opazite katerega
od spodnjih simptomov (angioedem):

e oteklost obraza, jezika ali grla

e teZzave s poZiranjem

e koprivnica/izpu$c¢aj in tezave z dihanjem

Takoj se obrnite na zdravnika::
e V primeru poslabsanja ali izgube vida po zdravljenju z zdravilom Multiferon ali med njim se
takoj obrnite na svojega zdravnika.
e (e se med zdravljenjem z zdravilom Multiferon pojavijo znaki depresije kot je potrtost,
obc¢utek ni¢vrednosti ali samomorilne misli, se takoj obrnite na svojega zdravnika.

V redkih primerih lahko zdravilo Multiferon vpliva na Stevilo levkocitov in tako okvari imunski
sistem. Ce se pojavi okuzba s simptomi, kot je povisana telesna temperatura s hudim poslabsanjem
splosnega pocutja ali povisana telesna temperatura z lokalnimi simptomi, kot so bolecine v
vratu/grlu/ustih ali tezave z uriniranjem, se takoj obrnite na svojega zdravnika. Zdravnik bo vzel krvne
vzorce, da izkljuci agranulocitozo. Zelo pomembno je, da leCeCemu zdravniku poveste, katera zdravila
uporabljate.

5. Shranjevanje zdravila Multiferon

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Vsebina injekcijske brizge je za enkratno uporabo. Ves preostali material je treba zavreci.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred
svetlobo. Ne zamrzujte.

JAZMP-R/001-28.03.2013



Injekcijske brizge zdravila Multiferon lahko vzamete iz hladilnika za enkratno, najve¢ 2-mese¢no
obdobije, in shranjujete pri temperaturi do 25 °C, nato pa morate zdravilo zavreé¢i. Ko zdravilo
vzamete iz hladilnika, ne pozabite oznaciti datuma na Skatli.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Multiferon

- Zdravilna u¢inkovina je interferon alfa. Ena napolnjena injekcijska brizga (0,5 ml) vsebuje
3 milijone i.e. humanega levkocitnega interferona alfa (HulFN-alfa-Le).

- Druge sestavine so humani albumin, brezvodni natrijev dihidrogen fosfat, brezvodni natrijev
hidrogenfosfat, natrijev klorid in voda za injekcije.

Izgled zdravila Multiferon in vsebina pakiranja
Raztopina je bistra in brezbarvna do svetlo rumena.

Pakiranje: 6 x 0,5 ml (0,5 ml = 3 milijone i.e.)

Nacin in rezim izdaje zdravila:

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 bolnisnice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Swedish Orphan Biovitrum International AB
SE-112 76 Stockholm

Svedska

tel: +46 (0)8-697 20 00

e-mail: mail.se@sobi.com
Izdelovalec

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Tvistevdgen 48, Box 7979,

SE-907 19 Umea

Svedska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o0. - Podruznica v Sloveniji
Prekmurska ulica 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Tel: +420 257 222 034
e-posta : mail.si@sobi.com

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
28.03.2013
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Navodila za samoinjiciranje zdravila Multiferon

V naslednjih navodilih je razloZzeno, kako si lahko sami injicirate zdravilo Multiferon. Skrbno
preberite ta navodila in jih upostevajte korak za korakom. Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta
dala navodila. Zdravila ne poskuSajte injicirati sami, ¢e niste prepricani, kako to gre. Navodila so za
subkutano uporabo (podkozno).

1. Pripomocki za injiciranje

Odstranite injekcijsko brizgo iz pakiranja in se prepricajte, da ni
poskodovana.

Pakiranje shranite nazaj v hladilnik.

Pred injiciranjem naj se brizga 30 minut ogreva na sobni temperaturi.
Pripravite alkoholno blazinico.

Pred injiciranjem si temeljito umijte roke.

2. Napolnjena brizga

e 7 igle odstranite plasti¢ni pokrov.
e Injekcijska brizga je sedaj pripravljena na uporabo.

3 Mesta injiciranja

Izberite mesto injiciranja.
e trebuh
e sprednji del stegen
e zgornji, zunanji del zadnjice

Izberite vsaki¢ drugo mesto injiciranja, da preprecite teZave s kozo, ki bi se lahko pojavile zaradi
vedno istega mesta za injiciranje.

4 Kako injicirati
e 7 alkoholno blazinico ocistite koZo na izbranem mestu za
injiciranje. Pocakajte, da se koza posusi.
e KozZo (priblizno 5 cm Siroko) stisnite med kazalec in palec in jo
dvignite.

S tem dvignete maS¢obno plast od miSice. Kozo Se naprej stiskajte.
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e Injekcijsko brizgo drzite pod kotom 45° in z drugo roko potisnite
iglo skozi koZzo. Igla se ne sme ustaviti preblizu povrsine koze.

e  Spustite stisnjeno kozo. Iglo drzite s palcem in kazalcem in pocasi
injicirajte, dokler ni brizga prazna.

e Igloizvlecite in z rahlim pritiskom pridrzite alkoholno blazinico
na mesto injiciranja.

Ko iglo izvlecete, je normalno, da na mestu injiciranja pride do manjse
krvavitve.

5. Po injiciranju
e  Zavrzite uporabljeno brizgo in iglo v posodo za nevarne odpadke.

(To je pomembno, da se nihce ne bi zbodel na iglah.)

- Vsebina injekcijske brizge je za enkratno uporabo. Ves preostali material je treba
zavreCi.

e  Zdravilo in pripomocke za injiciranje vedno hranite zunaj dosega otrok.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z medicinsko sestro ali zdravnikom.
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