Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pegasys 90 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

Pegasys 135 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

Pegasys 180 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Peginterferon alfa-2a

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pegasys i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pegasys
Jak stosowac lek Pegasys

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pegasys

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk W

1. Co to jest lek Pegasys i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pegasys zawiera substancj¢ czynna peginterferon alfa-2a, ktora jest interferonem o przedtuzonym
dziataniu. Interferon jest biatkiem, ktore modyfikuje odpowiedz uktadu immunologicznego organizmu
celem zwalczania zakazenia i ciezkich choréb. Pegasys jest stosowany w leczeniu przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu B lub przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C u
dorostych. Jest rowniez stosowany w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B u
dzieci i mtodziezy w wieku lat 3 i starszych oraz przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
u nieleczonych wczesniej dzieci i mtodziezy w wieku 5 lat i powyzej. Przewlekle wirusowe zapalenia
watroby typu B i C sg zakazeniami wirusowymi watroby.

Przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu B: Pegasys jest zwykle stosowany w monoterapii,
jako jedyny lek.

Przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C: Pegasys stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami
w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (pwzw C).

Nalezy rowniez zapoznac¢ si¢ z ulotka leku, ktory stosowany jest w skojarzeniu z lekiem Pegasys.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pegasys

Kiedy nie stosowac leku Pegasys:

. jezeli pacjent ma uczulenie na peginterferon alfa-2a, jakikolwiek inny produkt interferonu lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
. jezeli pacjent przebyt zawat serca lub byt hospitalizowany z powodu bardzo silnych bolow w

klatce piersiowej, w ciggu ostatnich sze$ciu miesiecy.
jezeli pacjent cierpi na tzw. autoimmunologiczne zapalenie watroby.

° jezeli pacjent ma znacznie zaawansowang chorobg watroby 1 watroba nie pracuje prawidtowo
(co objawia si¢ np. zottaczka).

. jezeli pacjentem jest dziecko ponizej 3. roku zycia.



jesli pacjentem jest dziecko, ktore kiedykolwiek miato powazne zaburzenia psychiczne, takie
jak cigzka depresja lub mysli samobojcze.

jesli pacjent jest zakazony zar6wno wirusem zapalenia watroby typu C i ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci oraz watroba pacjenta nie pracuje prawidtowo (np. skora przybrata kolor
z6lty).

jezeli pacjent jest leczony telbiwudyna, lekiem stosowanym na WZW typu B (patrz ,,Inne leki i
Pegasys”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Pegasys nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub
pielegniarke:

jezeli pacjent cierpi na chorobg uktadu nerwowego lub chorobg psychiczna.

jezeli pacjent kiedykolwiek mial depresje lub objawy depresji (np. uczucie smutku,
przygnebienie itp.).

jesli pacjent jest osoba dorosta, ktora obecnie Iub w przesztosci naduzywata srodkow
odurzajacych (np. alkoholu lub narkotykow).

o0 luszczycy; leczenie lekiem Pegasys moze nasili¢ jej objawy.

o innych chorobach watroby (oprocz wirusowego zapalenia watroby typu B lub C).

o cukrzycy lub nadcis$nieniu; lekarz prowadzacy moze zleci¢ badanie okulistyczne w celu oceny
dna oka.

jesli pacjent zostal poinformowany, ze wystepuje u niego zespdt VKH.

jezeli pacjent cierpi na chorobg tarczycy niedostatecznie kontrolowana stosowanymi dotychczas
lekami.

jezeli pacjent miat kiedykolwiek niedokrwistosc.

jezeli pacjent miat przeszczepienie narzadu (watroby lub nerek) lub takie przeszczepienie jest
planowane w najblizszej przysztosci.

jezeli pacjent jest zakazony wirusem HIV i przyjmuje leki przeciw temu zakazeniu.

jezeli pacjent byt zmuszony przerwac poprzednie leczenie wirusowego zapalenia watroby typu
C z powodu niedokrwisto$ci lub obnizonych wynikow badan krwi.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Pegasys nalezy powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceutg:

jesli pojawig si¢ objawy zwigzane z depresja (np. uczucie smutku, przygnebienia itp.) (patrz
punkt 4).

jesli pacjent zauwazy zmiany widzenia.

jesli u pacjenta pojawia si¢ objawy przezigbienia lub innego zakazenia uktadu oddechowego
(takie jak kaszel, goraczka, trudnosci w oddychaniu).

jesli w opinii pacjenta rozwija si¢ u niego zakazenie (takie jak zapalenie phuc), poniewaz u
pacjentéw leczonych lekiem Pegasys moze przejsciowo wystapi¢ wyzsze ryzyko rozwoju
zakazenia.

jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy krwawienia lub nadmierne siniaki, nalezy ten
fakt niezwtocznie zgtosi¢ lekarzowi.

jesli u pacjenta, w czasie leczenia, wystapiag objawy ciezkiej reakcji alergicznej (takie jak
trudno$ci w oddychaniu, §wiszczacy oddech lub pokrzywka) nalezy niezwtocznie poszukaé
pomocy medycznej.

jesli u pacjenta wystapity objawy zespotu Vogt-Koyanagi-Harada; wystepuja u niego
jednocze$nie nastepujace dolegliwosci sztywno$¢ karku, bol gtowy, utrata koloru skory i
wlosow, zaburzenia wzroku (np. nieostre widzenie), i (lub) nieprawidtowosci dotyczace stuchu
(takie jak dzwonienie w uszach).

Podczas leczenia lekarz bedzie regularnie pobierat probki krwi, aby sprawdzi¢ zmiany w obrebie
krwinek biatych (komérek, ktore zwalczaja zakazenia), krwinek czerwonych (komorki, ktore
przenoszg tlen), ptytek krwi (komorki odpowiadajace za krzepnigcie krwi), pracy watroby, glukozy
(poziomu cukru we krwi) lub zmian innych wynikéw laboratoryjnych.

U pacjentow leczonych lekiem Pegasys w skojarzeniu z rybawiryng obserwowano zaburzenia zgbow i
dzigset, ktére moga prowadzi¢ do wypadania zebdw. Ponadto wystepujaca suchosé blony sluzowej



jamy ustnej moze mie¢ szkodliwy wplyw na zeby oraz blone Sluzowa jamy ustnej podczas
dhugotrwatego skojarzonego leczenia lekiem Pegasys oraz rybawiryng. Nalezy doktadnie my¢ zgby
dwa razy dziennie i regularnie kontrolowac¢ stan uzgbienia u dentysty. Ponadto, u niektérych
pacjentdéw mogg wystepowaé wymioty. W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy doktadnie
wyptukaé jamg ustng po zwymiotowaniu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Pegasys jest ograniczone do dzieci i mtodziezy z przewlektym wirusowym

zapaleniem watroby typu C w wieku lat 5 i starszych lub dzieci i mtodziezy z przewlektym

wirusowym zapaleniem watroby typu B w wieku lat 3 i starszych. Leku Pegasys nie nalezy podawac
dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz zawiera on alkohol benzylowy i moze powodowac¢ reakcje
toksycznosci oraz reakcje alergiczne u tych dzieci.

e Jedli dziecko ma chorobe psychiczna lub kiedykolwiek mialo taka chorobe, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, ktory bedzie je obserwowal w celu wykrycia objawéw
podmiotowych lub przedmiotowych depresji (patrz punkt 4).

e W trakcie przyjmowania leku Pegasys, u dziecka moze doj$¢ do spowolnienia wzrostu i
rozwoju (patrz punkt 4).

Inne leki i Pegasys

Nie nalezy przyjmowac leku Pegasys podczas leczenia telbiwudyng (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku
Pegasys”), poniewaz jednoczesne ich przyjmowanie zwicksza ryzyko wystapienia obwodowe;j
neuropatii (dretwienie, mrowienie, i/lub odczucie pieczenia rak i/lub ndg). Zatem, przeciwwskazane
jest stosowanie leku Pegasys z telbiwudyna. Jesli pacjent jest leczony telbiwudyng, musi o tym
poinformowac¢ lekarza lub farmaceute.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o przyjmowanych lekach przeciw astmie, poniewaz ich
dawkowanie moze wymaga¢ zmiany.

Chory powinien poinformowac¢ lekarza, jesli przyjmuje leki w zwigzku z zakazeniem HIV. Kwasica
mleczanowa i pogorszenie czynno$ci watroby sa objawami niepozadanymi zwigzanymi ze
stosowaniem wysoce aktywnej terapii antyretrowirusowej (HAART — Highly Active Anti-Retroviral
Therapy) i leczeniem zakazenia HIV. Leczenie lekiem Pegasys z rybawiryng dodane do terapii
HAART moze nasili¢ ryzyko kwasicy mleczanowej lub niewydolno$ci watroby. Lekarz bedzie
kontrolowal, czy u pacjenta nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe tych stanéw. U
pacjentoéw, otrzymujacych zydowudyne w skojarzeniu z rybawiryna i interferonami alfa, wystepuje
zwigkszone ryzyko niedokrwistosci. U pacjentow otrzymujacych azatiopryne w skojarzeniu z
rybawiryng i peginterferonem wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju cigzkich zaburzen krwi. Nalezy
zapoznac¢ si¢ rowniez z ulotkg dotaczong do opakowania rybawiryny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jezeli podczas stosowania leku Pegasys w skojarzeniu z rybawiryna, istnieje mozliwos¢ zajscia w
cigze to, zar6wno mezezyzni, jaki 1 kobiety musza stosowaé podczas wspotzycia seksualnego
szczegolne srodki zapobiegania cigzy, poniewaz rybawiryna moze okazac¢ si¢ bardzo szkodliwa dla
nienarodzonego dziecka:

¢ kobiety mogace zaj$¢ w ciaze, przyjmujace lek Pegasys w skojarzeniu z rybawiryna, muszg mie¢
ujemny test cigzowy przed rozpoczeciem leczenia, co miesigc w trakcie terapii i przez 4 miesiace od
zakonczenia leczenia. Kobieta musi stosowa¢ skuteczna antykoncepcje podczas trwania leczenia i
przez 4 miesigce po zaprzestaniu terapii. Nalezy to przedyskutowac z lekarzem prowadzacym.

* mezezyzni przyjmujacy Pegasys w skojarzeniu z rybawiryng musza podczas stosunku ptciowego z
kobieta w ciazy stosowacé prezerwatywe. Zmniejszy to ryzyko przedostania si¢ rybawiryny do
organizmu kobiety. Jezeli partnerka leczonego mgzezyzny nie jest w cigzy, ale istnieje mozliwosé
zaj$cia w cigzg, musi mie¢ wykonywany test cigzowy co miesigc przez caty okres leczenia i przez 7
miesigcy po jego zakonczeniu. Mezczyzna lub jego partnerka musi stosowac¢ skuteczng antykoncepcje



przez okres terapii i przez 7 miesigcy od jej zakonczenia. Nalezy to przedyskutowac z lekarzem
prowadzacym.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy zwrodcié si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty. Nie
wiadomo, czy ten lek przenika do mleka matki. Dlatego nie nalezy karmic¢ piersig dziecka podczas
leczenia lekiem Pegasys. Podczas stosowania leczenia skojarzonego z rybawiryng nalezy zapoznac si¢
z odpowiednig informacjg o produkcie leczniczym zawierajgcym rybawiryng.

Nalezy rowniez zapoznac¢ si¢ z ulotka leku, ktory stosowany jest w skojarzeniu z lekiem Pegasys.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ zadnych maszyn, jezeli w trakcie leczenia lekiem
Pegasys pacjent odczuwa senno$¢, zmeczenie lub ma zaburzenia orientacji.

Pegasys zawiera alkohol benzylowy
Nie mozna podawa¢ wezesniakom, noworodkom ani dzieciom w wieku do 3 lat. Moze powodowac
reakcje toksyczne i alergiczne u niemowlat i u dzieci w wieku do 3 lat.

3. Jak stosowa¢ lek Pegasys

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku Pegasys

Lekarz ustali doktadny sposob dawkowania leku Pegasys i poinformuje, jak czgsto go stosowac. W
razie potrzeby, dawkowanie moze ulec zmianie w trakcie leczenia. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki.

Lek Pegasys jest stosowany jako jedyny lek tylko wtedy, gdy pacjent nie moze przyjmowac
rybawiryny z jakiegokolwiek powodu.

Pegasys stosowany sam lub w skojarzeniu z rybawiryna jest zazwyczaj podawany w dawce

180 mikrogramow jeden raz w tygodniu.

Czas leczenia skojarzonego wynosi 4 do 18 miesiecy, w zaleznosci od typu wirusa, ktory
spowodowal zakazenie, od odpowiedzi na leczenie oraz w zaleznoSci od tego, czy pacjent byl
wcze$niej leczony. Nalezy skonsultowacd sie ze swoim lekarzem i stosowa¢ si¢ do zalecanego czasu
leczenia.

Wstrzyknig¢cia leku Pegasys dokonuje si¢ zazwyczaj wieczorem, przed péjsciem spac.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz ustalit doktadng dawke leku Pegasys, ktéra zostanie zastosowana u dziecka i powie
rodzicom/opiekunom, jak czgsto nalezy ja podawac. Zazwyczaj stosowana dawka leku Pegasys zalezy
od wzrostu i masy ciata dziecka. W razie koniecznosci dawke mozna zmieni¢ w trakcie leczenia. U
dzieci i mtodziezy nalezy stosowac lek Pegasys w amputkostrzykawkach, poniewaz umozliwiaja one
modyfikacje dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecona.

Czas leczenia skojarzonego u dzieci z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C wynosi 6
do 12 miesigcy, w zalezno$ci od typu wirusa, ktory spowodowal zakazenie i od odpowiedzi na
leczenie. W przypadku przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B czas trwania leczenia
lekiem Pegasys wynosi 48 tygodni. Nalezy skonsultowac¢ si¢ ze swoim lekarzem i stosowac do
zalecanego czasu leczenia. Wstrzyknigcia leku Pegasys dokonuje si¢ zazwyczaj wieczorem, przed
pojsciem spac.

Pegasys jest przeznaczony do wstrzyknie¢ podskornych. Oznacza to, ze lek nalezy podawac do tkanki
thuszczowej pod skore brzucha lub uda przy uzyciu krotkiej igly. Jesli pacjent bedzie podawat lek



samodzielnie, powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie sposobu jego podania. Szczegotowa instrukcja
znajduje sie na koncu niniejszej ulotki (patrz ,,Jak wstrzykna¢ lek Pegasys™).

Lek Pegasys nalezy stosowa¢ doktadnie wedlug zalecen lekarza i przez zalecony przez niego okres.
Jezeli pacjentowi wydaje sig, ze dziatanie leku jest za silne lub za stabe, powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Terapia skojarzona z rybawiryna w leczeniu przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu
C

W przypadku leczenia skojarzonego lekiem Pegasys z rybawiryna nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarskich dotyczacych dawkowania obu lekéw.

Leczenie skojarzone z innymi lekami w przewleklym zapaleniu watroby typu C

W przypadku leczenia skojarzonego lekiem Pegasys, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami
lekarza dotyczacymi dawkowania lekéw i zapozna¢ si¢ rowniez z ulotkami innych lekéw
uzywanych w polaczeniu z lekiem Pegasys.

Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku Pegasys
Nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Pegasys

Jezeli pacjent spostrzegl, ze nie przyjgt we wlasciwym czasie zaplanowanej dawki leku, a od czasu, w

ktorym nalezato jg podac, uptyneto 1 lub 2 dni, nalezy poda¢ zalecang dawke najszybciej, jak to

mozliwe. Kolejng dawke nalezy przyja¢ w uprzednio zaplanowanym terminie.

Jezeli pacjent spostrzegl, ze nie przyjgt we wlasciwym czasie zaplanowanej dawki leku, a od czasu, w

ktorym nalezato jq podaé, uptyneto 3 do 5 dni, nalezy podaé zalecang dawke najszybciej, jak to

mozliwe. Kolejne dawki nalezy przyja¢ w odstepach pigciodniowych do czasu powrotu do

planowanego terminu (tj. do podawania w wyznaczonym uprzednio dniu tygodnia).
Przyktad: Dniem podawania leku jest poniedziatek, a pacjent spostrzegt w piatek (tj. po czterech
dniach), ze nie przyjat leku w poniedziatlek wieczorem. Nalezy przyjac lek natychmiast, w
piatek, a nastgpna dawke — w $rodg (tj. 5 dni po wstrzyknigciu pigtkowym). Nastgpnego
wstrzykniecia dokona¢ po kolejnych 5 dniach — bedzie to poniedziatek (5 dni po wstrzyknigciu
srodowym). W ten sposéb pacjent powrocit do poprzednio zaplanowanego terminu dawkowania.
Nalezy kontynuowac leczenie podajac lek w kolejne poniedziatki.

Jezeli pacjent spostrzegl 6 dni po terminie, zZe nie przyjgi we wiasciwym czasie zaplanowanej dawki

leku, nalezy zaczeka¢ do nastgpnego dnia i przyja¢ kolejng dawke zgodnie z ustalonym terminem (w

ten sposob jedna dawka zostanie pominicta).

Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg w celu omowienia postgpowania

zwiazanego z omini¢ciem jednej dawki leku.

Nie wolno przyjmowac podwodjnej dawki wowczas, gdy poprzednia dawka zostata pominigta.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U czgsci 0sob podczas leczenia lekiem Pegasys w monoterapii lub w skojarzeniu z rybawiryng
wystepuja objawy depres;ji, niekiedy mys$li samobojcze Iub zachowania agresywne (czasem
skierowane wobec innych oséb, takie jak mys$li o zagrozeniu czyjemus zyciu). Cze$¢ osob probuje
popeti¢ samobdjstwo. Jesli pojawia si¢ objawy depresji, mysli samobdjcze lub zmiany w zachowaniu
nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza. Mozna rozwazy¢ poproszenie cztonka rodziny lub
przyjaciot o pomoc w rozpoznaniu oznak depres;ji lub zmian w zachowaniu.




Wazrost i rozwdj (dzieci i mtodziez):

Niektore dzieci i mtodziez leczeni lekiem Pegasys z powodu przewleklego wirusowego zapalenia
watroby typu B przez 48 tygodni nie urosty lani nie zwigkszyly swojej masy ciata w takim stopniu,
jaki oczekiwano odpowiednio do wieku. Jeszcze nie wiadomo, czy osoby te osiggna swoj
przewidywany wzrost i mas¢ ciata po zakonczeniu leczenia.

W okresie do jednego roku stosowania leku Pegasys i rybawiryny, niektore dzieci i mtodziez z
przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C nie urosty ani nie zwickszyly swojej masy ciata
w takim stopniu, jaki oczekiwano. Wigkszo$¢ dzieci osiagneta oczekiwany wzrost w ciggu 2 lat od
zakonczenia leczenia, a wigkszos$¢ pozostatych dzieci w ciggu 6 lat od zakonczenia leczenia. Istnieje
mozliwosé¢, ze Pegasys moze wptywac na ostateczny wzrost osiggniety w wieku dorostym.

Trzeba natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapia nastgpujace objawy
niepozadane: silny bol w klatce piersiowej; utrzymujacy si¢ kaszel; nieregularne bicie serca - ,,uczucie
kotatania”; utrudnione oddychanie (dusznos¢); zaburzenia swiadomosci; depresja; silny bol brzucha;
obecno$¢ krwi w kale (Iub czarne, smoliste stolce); silny krwotok z nosa; goraczka lub dreszcze;
zaburzenia widzenia. Objawy te moga by¢ powazne 1 wymagac¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Bardzo cze¢sto wystepujace (czgséciej niz u 1 na 10 os6b) objawy niepozadane podczas skojarzonego
stosowania leku Pegasys z rybawiryna to:

Zaburzenia metaboliczne: utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego: uczucie depresji (obnizony nastroj, zta
samoocena, poczucie beznadziejnosci) niepokdj, bezsennos¢, bol glowy, trudnosci z koncentracjg i
zawroty glowy

Zaburzenia oddychania: kaszel, dusznosé

Zaburzenia uktadu pokarmowego: biegunka, nudno$ci, bdle brzucha

Zaburzenia skory: utrata wlosdw, odczyny skorne (w tym $wiad, zapalenie skory 1 suchos¢ skory)
Zaburzenia miesni i ko$ci: bole stawow 1 migséni

Zaburzenia ogolne: gorgczka, oslabienie, zmgczenie, drzenie, dreszcze, bol, podraznienie w miejscu
wstrzyknigcia i drazliwosé (tatwe denerwowanie sie¢)

Do czgstych objawow niepozadanych podczas skojarzonego stosowania leku Pegasys z rybawiryna
(wystepujacych rzadziej niz u 1 na 10 osob) naleza:

Zakazenia: zakazenia o etiologii grzybiczej, wirusowej i bakteryjnej, zakazenie gornych drég
oddechowych, zapalenie oskrzeli, zakazenie grzybicze jamy ustnej i opryszczka (czgsto wystepujace
zakazenie wirusowe dotyczace warg i btony sluzowej jamy ustnej)

Zaburzenia krwi: zmniejszenie liczby plytek krwi (zaburzenie krzepliwo$ci), niedokrwisto§¢
(zmniejszona liczba czerwonych krwinek) 1 powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia hormonalne: nadczynno$¢ lub niedoczynno$¢ tarczycy

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego: zmiany nastroju i zmiany emocjonalne,
agresja, nerwowos$¢, zmniejszenie popedu plciowego, pogorszenie pamie¢ci, omdlenia, ostabienie sity
miesni, migrena, drgtwienia, mrowienia, pieczenie, drzenia, zaburzenia czucia smaku, koszmary nocne,
sennos¢

Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie, bol oka, zapalenie oka i sucho$¢ oczu

Zaburzenia ucha: bol ucha

Zaburzenia pracy serca i uktadu naczyniowego: przyspieszona czynnosc¢ serca, kotatania serca, obrzeki
konczyn, nagte zaczerwienienie

Zaburzenia oddychania: duszno$¢ podczas wysitku, krwawienia z nosa, zapalenie nosa i gardia,
zakazenia nosa i zatok (przestrzenie powietrzne w kosciach twarzy i czaszki), katar, bol gardta.

Zaburzenia uktadu pokarmowego: wymioty, niestrawnos¢, trudnosci w potykaniu, owrzodzenie jamy
ustnej, krwawienie z dzigsel, zapalenie j¢zyka 1 jamy ustnej, wzdgcia, suchos¢ jamy ustnej i
zmniejszenie masy ciata

Zaburzenia skory: wysypka, wzmozone pocenie sig, luszczyca, pokrzywka, wyprysk, nadwrazliwosé
na $wiatlo, nocne poty



Zaburzenia mig$ni i kosci: bole plecow, zapalenie stawdw, oslabienie sity migsniowej, bole kosci, bole
karku, bole miesni, skurcze miesni

Zaburzenia uktadu rozrodczego: impotencja (niezdolno$é utrzymania wzwodu)

Zaburzenia og6lne: bole w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, zte samopoczucie, letarg,
uderzenia gorgca, wzmozone pragnienie

Do niezbyt czgstych objawow niepozgdanych podczas skojarzonego stosowania leku Pegasys z
rybawiryng (wystepujacych rzadziej niz u 1 na 100 os6b) naleza:

Zakazenia: zakazenie ptuc, zakazenia skory

Nowotwory tagodne i ztosliwe: nowotwor watroby

Zaburzenia uktadu immunologicznego: sarkoidoza (rozsiane w organizmie ogniska zapalne), zapalenie
tarczycy

Zaburzenia hormonalne: cukrzyca (wysokie stezenie cukru we krwi)

Zaburzenia metaboliczne: odwodnienie

Zaburzenia psychiczne i1 zaburzenia uktadu nerwowego: mysli samobdjcze, omamy (cigzkie
zaburzenia osobowosci i pogorszenie funkcjonowania spotecznego), neuropatia obwodowa
(zaburzenia nerwow konczyn)

Zaburzenia oka: krwawienia do siatkowki (tylna czes¢ oka)

Zaburzenia ucha: utrata stuchu

Zaburzenia pracy serca i ukladu naczyniowego: nadci$nienie

Zaburzenia oddychania: sapanie

Zaburzenia uktadu pokarmowego: krwawienia z przewodu pokarmowego

Zaburzenia watroby: zaburzenie czynno$ci watroby

Do rzadkich objawow niepozadanych podczas skojarzonego stosowania leku Pegasys z rybawiryng
(wystepujacych rzadziej nizu 1 na 1 000 osdb) naleza:

Zakazenia: zakazenie serca, zakazenie ucha zewnetrznego

Zaburzenia krwi: znaczne zmniejszenie liczby czerwonych, biatych krwinek i ptytek krwi
Zaburzenia uktadu immunologicznego: cigzkie reakcje alergiczne, toczen rumieniowaty uktadowy
(choroba, w ktorej organizm niszczy wlasne komorki), reumatoidalne zapalenie stawow (choroba
autoimmunologiczna)

Zaburzenia hormonalne: cukrzycowa kwasica ketonowa, jako powiktanie niekontrolowanej cukrzycy
Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego: samobojstwa, zaburzenia psychotyczne
(cigzkie zaburzenia osobowosci i pogorszenie funkcjonowania spolecznego), spigczka (gteboka,
dhugotrwata utrata przytomnosci), drgawki, porazenie nerwu twarzowego (ostabienie mig¢$ni twarzy)
Zaburzenia oka: zapalenie i obrzgk nerwu wzrokowego, zapalenie siatkowki, owrzodzenie rogowki
Zaburzenia pracy serca i uktadu naczyniowego: zawal migénia serca, niewydolno$¢ serca, bole serca,
przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia rytmu lub zapalenie osierdzia i zapalenie mi¢$nia
sercowego, krwotok mozgowy i zapalenie naczyn

Zaburzenia oddychania: srédmigzszowe zapalenie ptuc z zej$ciem $§miertelnym, zakrzepy w ptucach
Zaburzenia uktadu pokarmowego: wrzod zotadka, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby: niewydolnos$¢ watroby, zapalenie drog zotciowych, sttuszczenie watroby
Zaburzenia migsni i ko$ci: zapalenie migs$ni

Zaburzenia nerek: niewydolno$¢ nerek

Urazy i zatrucia: przedawkowanie leku

Do bardzo rzadkich objawdw niepozadanych podczas skojarzonego stosowania leku Pegasys z
rybawiryng (wystepujacych rzadziej niz u 1 na 10 000 osob) naleza:

Zaburzenia krwi: niedokrwisto$¢ aplastyczna (niezdolnos¢ do wytwarzania przez szpik kostny
czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi)

Zaburzenia uktadu immunologicznego: samoistna (lub zakrzepowa) plamica matoptytkowa
(zwigkszona sktonnos¢ do siniakow, krwawien, zmniejszona liczba plytek krwi, niedokrwisto$é i
znaczne oslabienie)

Zaburzenia oka: utrata wzroku



Zaburzenia skory: toksyczna nekroliza naskorka, zespot Stevens-Johnsona lub rumien
wielopostaciowy (wysypki na skorze o réznym stopniu nasilenia, w tym prowadzace do $mierci, ktore
mogg by¢ zwigzane z wystepowaniem pecherzy na btonie §luzowej jamy ustnej, nosa, oczu i innych
btonach §luzowych oraz spetzaniem naskorka ze zmienionych chorobowo obszaréw skory), obrzgk
naczynioruchowy (obrzek skory i bton $luzowych)

Zdarzenia niepozadane wyst¢pujgce z nieznang cz¢stoscia:

Zaburzenia krwi: wybidrcza aplazja czerwonokrwinkowa (cigzka posta¢ niedokrwisto$ci, kiedy
wytwarzanie czerwonych ciatek krwi jest zmniejszone lub zatrzymane). Moze powodowac takie
objawy jak uczucie zmgczenia z brakiem energii

Zaburzenia uktadu immunologicznego: choroba Vogt-Koyanagi-Harada- rzadka choroba objawiajgca
si¢ utratg wzroku, stuchu i zabarwieniem skory; odrzucenie przeszczepu watroby i nerek

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego: stan maniakalny (wystepowanie
nadzwyczajnie podwyzszonego nastroju) i zaburzenia dwubiegunowe (wystepowanie nadzwyczajnie
podwyzszonego nastroju na przemian ze smutkiem lub poczuciem beznadziei); mysli mordercze, udar
Zaburzenia oka: rzadka posta¢ odwarstwienia siatkowki z ptynem w obrgbie siatkowki

Zaburzenia pracy serca i uktadu naczyniowego: obwodowe niedokrwienie (niewystarczajacy doptyw
krwi do konczyn).

Zaburzenia uktadu pokarmowego: niedokrwienne zapalenie jelit (niedostateczne zaopatrzenie jelit w
krew), zmiana koloru jezyka.

Zaburzenia migsni 1 ko$ci: powazne uszkodzenie migs$ni i bol

Tetnicze nadcisnienie ptucne: powazne zwezenie naczyn krwiono$nych w ptucach skutkujace
wysokim ci$nieniem krwi w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do pluc. Moze ono
wystapi¢ w szczegolnosci u pacjentdw z czynnikami ryzyka, takimi jak zakazenie wirusem HIV lub
powazne schorzenia watroby (marskos$¢ watroby). Dziatania niepozadane moga wystapi¢ w réznych
punktach czasowych w czasie trwania leczenia, zazwyczaj kilka miesigcy po rozpoczgciu leczenia
produktem Pegasys.

Niektore objawy niepozadane pojawiaja si¢ rzadziej, gdy Pegasys jest stosowany sam w leczeniu
przewlektego zapalenia watroby typu B Iub C.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pegasys

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Amputkostrzykawki nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie strzykawki badz igly jest uszkodzone, jezeli
roztwor leku jest metny lub zawiera jakiekolwiek zanieczyszczenia oraz gdy roztwor leku ma inne
zabarwienie niz bezbarwne do jasnozoéttego.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pegasys

. Substancjg czynng jest peginterferon alfa-2a. W kazdej amputkostrzykawce o pojemnosci 0.5
ml znajduje si¢ roztwor 90, 135 lub 180 mikrogramow peginterferonu alfa-2a

. Ponadto lek zawiera chlorek sodu, polisorbat 80, alkohol benzylowy, octan sodu, kwas octowy
oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pegasys i co zawiera opakowanie
Pegasys, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce (0,5 ml).

Pegasys, 90 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Strzykawka posiada podzialtke odpowiadajaca dawce 90 mikrogramow (mcg), 65 mcg, 45 mcg, 30
mceg, 20 mcg i 10 meg. Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 amputkostrzykawke do
jednorazowego podania

Pegasys, 135 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Strzykawka posiada podziatke odpowiadajacg dawce 135 mikrograméw (mcg), 90 mcg i 45 mcg. Lek
jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 4 amputkostrzykawki lub wielopaku zawierajgcym 12
ampulkostrzykawek (2 opakowania po 6) do jednorazowego podania. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Pegasys, 180 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

Strzykawka posiada podziatke odpowiadajaca dawce 180 mikrograméw (mcg), 135 meg i 90 meg.
Lek jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 4 amputkostrzykawki lub wielopaku
zawierajagcym 12 amputkostrzykawek (2 opakowania po 6) do jednorazowego podania. Nie wszystkie
wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytwérca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str.1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Teél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Brearapuns
Pour bwarapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. 0.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: +372 -6 177 380

EArada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: 430 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +385 147 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg

(Voir/siche Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta

(See United Kingdom/See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romaénia
Roche Romaénia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500



Kvnpog Sverige

A XZtapdtng & Zwo ATd. Roche AB

TnA: +357-22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 -6 7 039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.




