Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Multiferon 3 miliony j.m., roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Interferon alfa (HulFN-alfa-Le)

Nalezy zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest Multiferon i w jakim celu si¢ go stosuje

Multiferon zawiera interferon alfa. Jest to substancja wytwarzana w organizmie w celu wzmocnienia
jego obrony immunologicznej oraz majaca zdolnos¢ atakowania niektorych komorek rakowych i
WIrusow.

Multiferon stosuje si¢ w leczeniu czerniaka ztosliwego i u pacjentéw z odpornoscia na interferony
wytwarzane biosyntetycznie.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Multiferon

Kiedy nie stosowaé leku Multiferon
Jesli u pacjenta wystepuje:

uczulenie na interferon alfa Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymieniony w punkcie 6);

ciezka choroba serca;

ciezkie zaburzenie czynnoS$ci nerek lub watroby (w tym spowodowane przez przerzuty);
przewlekte zapalenie watroby (zo6ttaczka) z marskoscia;

przewlekte zapalenie watroby (zottaczka) oraz aktualne lub niedawno przebyte leczenie
immunosupresantami (lekami stosowanymi w zwiazku z przeszczepianiem narzadow, w celu
zahamowania aktywnos$ci uktadu immunologicznego);

jakakolwiek choroba autoimmunologiczna (reakcje alergiczne organizmu na wiasne
substancje), taka jak reumatoidalne zapalenie stawow, obecnie lub w przesztosci;
padaczka lub napady drgawek;

choroba psychiczna obecnie lub w przesztosci, zwlaszcza cigzka depresja,

mysli samobojcze lub proby samobojcze;

zaburzenie czynnosci szpiku kostnego;

zaburzenie czynnos$ci uktadu odpornosciowego w wyniku przeszczepu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Multiferon nalezy poinformowacé lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje jakakolwiek z ponizszych chorob:

- depresja lub zaburzenia psychiczne

- zaburzenia czynnosci tarczycy

- choroba ptuc (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc)

- cukrzyca

- choroba wptywajaca na krzepliwo$¢ krwi, np. jesli u pacjenta wystepuja zakrzepy krwi

- zaburzona czynnos¢ szpiku kostnego

- zaburzona czynnos¢ nerek lub watroby

- zawal serca i (lub) jakakolwiek inna choroba serca (niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu)
- Zaawansowany rak

- tuszczyca

- zakazenie (objawy zwiazane z przezigbieniem, takie jak goraczka i kaszel)

- przewlekte zapalenie watroby (z6ltaczka)

- HIV

- przebyta operacja przeszczepienia nerki i (lub) watroby.

U chorych na cukrzyce lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ poziom cukru we krwi. [lo§¢ cukru we
krwi moze zmienia¢ si¢ w trakcie leczenia. Jesli to nastapi, lekarz dostosuje dawke leku
przeciwcukrzycowego.

Ostrzezenie dotyczqce wirusow

Podczas wytwarzania lekéw z osocza lub krwi ludzkiej podejmowane sa szczegolne srodki
ostrozno$ci, aby zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmuje to doktadna selekcje
dawcow krwi i osocza, w celu upewnienia sig, ze osoby, ktore moga by¢ zakazone zostana
wykluczone oraz badanie czy w poszczegdlnych porcjach krwi nie wystepuja §lady wiruséw
(zakazenia). Producenci tych lekow wdrozyli rowniez etapy procesu wytwarzania dezaktywujace lub
usuwajace wirusy z krwi i osocza. Mimo tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia
czynnikéw zakaznych podczas stosowania produktow leczniczych wytwarzanych z ludzkiego osocza
lub krwi. Dotyczy to réwniez nowych, nieznanych wczesniej wirusow i innych rodzajow zakazen.
Dziatania podjete dla leku Multiferon uwazane sa za skuteczne dla wiruséw ostonkowych, takich jak
ludzki wirus uposledzenia odpornosci (HIV), wirusy zottaczki typu B i1 C, oraz wirusow
bezostonkowych, takich jak wirus zottaczki typu A i parwowirus B19.

Inne leki i Multiferon

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Multiferon moze wchodzi¢
w interakcje z innymi lekami, takimi jak:

- leki narkotyczne

- tabletki nasenne

- leki uspokajajace

- teofilina (lek na astmg i zapalenie oskrzeli)

- aminofilina (lek na astmg)

- shosaikoto (chinski lek ziotowy).

Multiferon z jedzeniem i piciem
Wazne jest, aby podczas stosowania leku Multiferon pi¢ duze ilosci ptynow.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic si¢ lekarza, farmaceuty lub
pielggniarki. Dotychczas nie ma do§wiadczenia w zakresie stosowania tego leku w czasie ciazy. W



zwiazku z tym, kobiety w wieku rozrodczym, przyjmujace lek Multiferon, musza stosowa¢ skuteczne
srodki antykoncepcyjne, aby zapobiec ciazy.

Nie wiadomo czy interferon alfa przechodzi do mleka matki. Zawsze nalezy poinformowaé lekarza
przed rozpoczeciem regularnego stosowania leku w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Terapia lekiem Multiferon moze ostabia¢ zdolnos¢ prawidlowej reakcji u niektoérych osob. Pacjent
jest odpowiedzialny za osadzenie, czy jego stan pozwala na prowadzenie pojazdéw lub wykonywanie
prac wymagajacych specjalnej uwagi. Jednym z czynnikéw, ktore moga wptywac na zdolnosé
prawidtowych reakcji, jest stosowanie lekéw oraz ich dzialania lecznicze i (lub) niepozadane. Opisy
tych dzialan znajduja si¢ w innych czegsciach ulotki. Nalezy zatem zapoznac si¢ ze wszystkimi
informacjami w niniejszej ulotce. W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

3. Jak stosowac¢ Multiferon

Ten lek nalezy zawsze stosowacé $cisle wedtug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lekarz okresla dawke indywidualnie, w oparciu o potrzeby i stan pacjenta. Nigdy nie nalezy samemu
zmienia¢ przepisanej dawki. Nalezy zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Multiferon wstrzykiwany jest podskornie (pod skore) przez lekarza, pielegniarke lub samego pacjenta.
Lekarz powinien udzieli¢ doktadnych instrukcji na temat ilosci leku Multiferon, jaka powinna zosta¢
wstrzyknigta, sposobu wstrzykiwania, czgsto$ci wstrzykiwania oraz jak dlugo powinno trwaé
leczenie. Instrukcje na temat sposobu wstrzykiwania leku Multiferon znajduja si¢ w czesci: Instrukcje
dotyczace wstrzykiwania leku Multiferon.

Jezeli dziatanie leku Multiferon jest za stabe lub zbyt silne, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Multiferon

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu oceny ryzyka i uzyskaniu porady w razie
przyjecia zbyt duzej dawki leku Iub na przyktad po omytkowym potknigciu leku przez dziecko.
Pominigcie zastosowania leku Multiferon

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Najczgsciej wystgpujace dziatania niepozadane to goraczka, dreszcze, potliwo$¢, zmgczenie,
sztywnos¢, bole stawow lub migsni, bol gtowy, brak apetytu oraz nudnosci. Te ostre dziatania
niepozadane mozna zwykle zmniejszy¢ przyjmujac paracetamol, zazwyczaj stabna one w czasie
trwania leczenia.

Czgsto$¢ wystgpowania zglaszanych dziatan niepozadanych zostata opisana ponizej.



Bardzo czesto (wystepujq czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw): zmniejszona liczba biatych krwinek, brak
apetytu, nudnosci, zmniejszony poziom wapnia we krwi, bol gtowy, biegunka, wypadanie wlosow,
wzmozona potliwo$¢, bole migsni, bole stawoéw, objawy grypopodobne, zmeczenie, goraczka,
sztywno$¢, zmniejszony apetyt.

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow): zmniejszona liczba ptytek krwi, niedokrwistos¢
(anemia), nudno$ci lub wymioty.

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1 000 pacjentow): wptyw na rdwnowage soli 1 elektrolitow,
depresja, lgk, zmiana stanu umystowego, dezorientacja, zaburzenia zachowania, nerwowosc,
zaburzenia pamigci, zaburzenia snu, zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, zawroty glowy,
zaburzenia smaku, zaburzenia czucia (drgtwienie i mrowienie), oslabienie czucia dotyku, drzenie,
zapalenie oczu, zaburzenia widzenia, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, nadci$nienie lub
niedoci$nienie tetnicze, bole zotadka, sucho$¢ w ustach, zaostrzenie tuszczycy, swiad, biatko w moczu
i zwigkszona liczba komdrek w moczu, bole w klatce piersiowej, obrzek, zmienione wyniki badan
diagnostycznych, zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 na 10 000 pacjentow): zapalenie ptuc, opryszczka, zmiany w wynikach
badania krwi, takie jak agranulocytoza (patrz ponizej), stany autoimmunologiczne [gdy organizm
atakuje wiasne komorki i powoduje stany zapalne i (lub) uszkodzenia tkanek], ostre reakcje alergiczne
(objawy takie, jak pokrzywka, miejscowy obrzek skory, trudnos$ci w oddychaniu), zmiana czynnosci
tarczycy, wysoki poziom cukru we krwi, samobojstwo, proby samobojcze, mysli samobdjcze,
$piaczka, zmiany naczyniowe w mozgu (zakrzepy krwi, krwawienie), drgawki, przemijajaca
impotencja, nagle zatrzymanie krazenia, zawat serca, przewlekta niewydolno$¢ serca, obrzek ptuc,
zasinienie skory, ust i bton sluzowych (z powodu zmniejszonego dostarczania tlenu z krwia),
zapalenie naczyn, trudnosci w oddychaniu, kaszel, przyspieszone ruchy jelit, zaparcia, zgaga (cofanie
kwasoéw zotadkowych), uczucie nacisku na przepong, wzdecia, zapalenie trzustki, zaburzenia watroby,
takie jak niewydolno$¢ watroby, wysypka skorna, sucho$¢ skory i bton §luzowych, krwawienia z nosa,
wodnisty wyciek z nosa (katar), toczen rumieniowaty uktadowy (choroba przebiegajaca z wysypka,
zaburzeniami dotyczacymi stawow, nerek i krwi), zapalenie stawow, ostra niewydolnos¢ nerek
(szczegolnie u pacjentdw z choroba nowotworowa i chorobami nerek), ostabienie czynnos$ci nerek.

Bardzo rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow): idiopatyczna plamica matoptytkowa
(drobne krwawienia ze skory i bton $luzowych), sarkoidoza (choroba z objawami zapalenia, takimi
jak goraczka, reakcje ogdlne, bol stawow i czerwony, bolesny obrzek dolnych partii no6g), cukrzyca,
zwigkszone st¢zenie lipidow we krwi, nawracajace wrzody trawienne, krwawienie z jelit, reakcje w
miejscu podania, w tym bardzo rzadkie przypadki martwicy.

Nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Multiferon i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza w przypadku
pojawienia sie nastepujqcych objawow (obrzek naczynioruchowy):

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta

e trudnosci w potykaniu

e pokrzywka i trudnosci w oddychaniu

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:
e jesli nastapi pogorszenie lub utrata wzroku po zakonczeniu lub podczas stosowania leku
Multiferon, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem;
e jesli podczas stosowania leku Multiferon wystapia jakiekolwiek objawy depres;ji, takie jak
uczucie przygnebienia, braku wlasnej wartosci lub mysli samobdjcze, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W rzadkich przypadkach, lek Multiferon moze wptywac na krwinki biate, ostabiajac uktad
odpornosciowy. Jesli wystapi zakazenie z takimi objawami, jak goraczka ze znacznym pogorszeniem



stanu ogo6lnego lub goraczka z objawami miejscowymi, takimi jak bole szyi, gardta lub jamy ustne;j
lub trudno$ci w oddawaniu moczu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz pobierze
probki krwi do badan, aby upewnic sig, ze nie wystepuje agranulocytoza. Bardzo wazne jest
informowanie lekarza prowadzacego o przyjmowanych lekach.

5. Jak przechowywa¢ Multiferon
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Zawarto$¢ strzykawki stuzy do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu
nalezy usunag.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem. Nie zamrazac.

Amputko-strzykawki z lekiem Multiferon mozna przechowywac poza lodowka w temperaturze nie
przekraczajacej 25°C przez jeden okres obejmujacy maksymalnie 2 miesiace. Po tym okresie produkt

nalezy usuna¢. Nalezy pamigta¢ o zaznaczeniu na pudetku tekturowym daty wyjecia produktu z
lodowki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Multiferon

- Substancja czynna leku jest interferon alfa. Jedna amputko-strzykawka (0,5 ml) zawiera 3 miliony
j.m. naturalnego interferonu alfa z leukocytow ludzkich (HulFN-alfa-Le)

- Inne sktadniki leku to: albumina ludzka, sodu diwodorofosforan bezwodny, disodu fosforan
bezwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Multiferon i co zawiera opakowanie
Roztwor jest przejrzysty 1 bezbarwny do jasnozoltego.
Wielko$¢ opakowan: 6 x 0,5 ml (0,5 ml = 3 miliony j.m.).

Podmiot odpowiedzialny:

Swedish Orphan Biovitrum International AB
SE-112 76 Sztokholm

Szwecja

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

e-mail: mail.se@sobi.com

Wytwéreca:

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

SE-907 19 Umea

Szwecja



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Swedish Orphan Biovitrum Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce
ul. Wiejska 17 lok. 5

00-480 Warszawa

tel: +420 257 222 034

e-mail: mail.pl@sobi.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki
03/2013

Instrukcje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Multiferon

Ponizsze instrukcje wyjasniaja, w jaki sposob samodzielnie wstrzykiwa¢ Multiferon. Nalezy
doktadnie zapoznac¢ si¢ z niniejszymi instrukcjami i postgpowac zgodnie z nimi krok po kroku. Lekarz
lub pielegniarka udziela porady. Nie nalezy probowac wstrzykiwac leku samodzielnie w przypadku
braku pewnosci, jak nalezy to zrobi¢. Niniejsze instrukcje dotycza podawania podskornego (pod
skore).

1. Wstrzykiwany materiat

Wyja¢ ampultko-strzykawke z opakowania i sprawdzi¢, czy nie jest
uszkodzona.

Schowa¢ opakowanie z powrotem do lodowki.

Przed wstrzyknigciem pozostawi¢ strzykawke w temperaturze pokojowej na
30 minut.

Przygotowac¢ wacik nasaczony alkoholem.

Przed wstrzyknigciem doktadnie umy¢ rece.

2. Ampulko-strzykawka

e Usuna¢ plastikowa nasadke z igly.
e Amputko-strzykawka jest gotowa do uzycia.

3 Miejsca wstrzyknigcia

Wybra¢ miejsce do wstrzyknigcia
e brzuch
e przednia strona ud
e gbrna, zewngtrzna czg$¢ posladkow

Aby unikna¢ problemow skornych, ktore moglyby tatwo powsta¢ w wyniku wstrzykiwania w to
samo miejsce, nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykiwania przy kazdym wstrzyknigciu.

4 Jak wstrzykiwac
e  Zapomoca wacika nasaczonego alkoholem oczysci¢ skore w
wybranym miejscu wstrzyknigcia. Pozostawi¢ do wyschnigcia.
e  Uchwyci¢ fald skory (okoto 5 cm szerokos$ci) miedzy palec
wskazujacy i keiuk oraz uniesc.
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Zabieg ten podnosi warstwe thuszczu z lezacych ponizej migsni. Utrzymac uscisk.

e  Trzymajac amputko-strzykawke pod katem 45° druga reka
umiesci¢ igle pod skora. Nie pozwolié, by igla znalazta si¢ za
blisko powierzchni skory.

e  Zwolni¢ uscisk na skorze. Trzymajac igte kciukiem i palcem
wskazujacym, powoli wstrzykiwaé, az strzykawka bedzie pusta.

e Odtozy¢ igle i lekko rozmasowac miejsce wstrzyknigcia za
pomoca wacika nasaczonego alkoholem.

Lekkie krwawienie po wyjeciu igly jest rzecza normalna.

5. Po wstrzyknieciu
e Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke i igte do pojemnika na odpady szkodliwe.
(Wazne jest, aby nikt nie uktul si¢ igta).

- Zawarto$¢ ampultko-strzykawki stuzy do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu nalezy usunag.

e  Zawsze przechowywac¢ leki i material do wstrzykiwania w miejscu niedostgpnym
dla dzieci.

W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do pielegniarki lub lekarza.



