Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Roferon-A, 3 miliony jednostek mi¢gdzynarodowych (j.m.)/0,5 ml
roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Interferonum alfa-2a

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nlezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

— Jeéli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Roferon-A i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roferon-A
Jak stosowa¢ lek Roferon-A

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Roferon-A

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

1. Co to jest lek Roferon-A i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Roferon-A zawiera substancj¢ przeciwwirusowa o nazwie interferon alfa-2a, ktdra jest podobna do
naturalnego interferonu wytwarzanego w organizmie w celu obrony przed zakazeniami wirusowymi i
przed rozwojem nowotwordw. Po wykryciu zagrozenia Roferon-A modyfikuje, spowalnia, hamuje lub
zmienia wzrost lub funkcje czynnikéw je wywotujacych.

Roferon-A jest wskazany w leczeniu:

— przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B i C (zakazenia wirusowe),

— nowotwor6éw z komorek krwi (chtoniak skorny z limfocytéw T, biataczka wlochatokomorkowa i
przewlekta faza biataczki szpikowej),

— niektdrych innych postaci nowotworu (rak nerki, chtoniak nieziarniczy typu grudkowego i czerniak
ztosliwy).

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych przyczyny stosowania leku Roferon-A nalezy omowic

chorobe i sposoby jej leczenia z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roferon-A

Kiedy nie stosowa¢ leku Roferon-A:

— jesli pacjent ma uczulenie na interferon alfa-2a lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— jesli pacjent ma cigzkie choroby serca, wystepujace obecnie lub w przesztosci,

—  jesli pacjent ma cig¢zkg niewydolno$¢ nerek lub watroby,

— jesli pacjent ma cigezkg niewydolno$¢ szpiku,

— jesli pacjent ma niepoddajace si¢ leczeniu napady drgawek, np. w przebiegu padaczki, i (Iub) inne
zaburzenia czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego,



— jesli pacjent ma przewlekte zapalenie watroby z zaawansowang, niewyréwnang niewydolnoscia lub
marskoscia watroby,

— jesli pacjent jest lub byt niedawno leczony z powodu przewlektego zapalenia watroby lekami
ostabiajacymi czynnos$¢ uktadu immunologicznego.

Lek Roferon-A jest przeciwwskazany u dzieci do 3 lat, poniewaz zawiera jako substancje pomocnicza
alkohol benzylowy w ilosci 10 mg/ml roztworu. Lek moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne
(anafilaktoidalne) u noworodkéw i dzieci do 3 lat.

W leczeniu niektorych chor6b Roferon-A moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami. W takiej
sytuacji lekarz wyjasni wszelkie dodatkowe wazne informacje dotyczace stosowania leku Roferon-A.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Roferon-A nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza:

— 0 zaburzeniach lub chorobach psychicznych, obecnie lub w przesztosci,

— 0 luszezycy (choroba, ktorej objawami sg nawracajace, suche, nieregularne, tuszczace si¢ zmiany
skérne),

— 0 chorobach nerek, serca lub watroby,

— 0 chorobach autoimmunologicznych, np. chorobach tarczycy, zapaleniu naczyn krwionosnych,
obecnie lub w przesztosci,

— 0 przeprowadzonym lub planowanym w najblizszej przysztosci przeszczepieniu narzadu (np. nerki)
lub szpiku kostnego,

— o stwierdzonej lub podejrzewanej ciazy,

— 0 malej liczbie krwinek,

— 0 cukrzycy (choroba objawiajaca si¢ wysokim stezeniem glukozy we krwi),

— 0 innych chorobach krwi,

— 0 leczeniu z powodu przewlektego zapalenia watroby typu C,

— 0 zakazeniu wirusem HIV i leczeniu lekami przeciwretrowirusowymi,

— 0 przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow (w tym rowniez lekow, ktore nie zostaty przepisane
przez lekarza),

— jesli dorosty pacjent naduzywa lub w przesztosci naduzywat substancji psychoaktywnych (np.
alkoholu lub niektorych lekow).

Nalezy poinformowa¢ lekarza o chorobie krwi lub cukrzycy. W takim przypadku lekarz moze zlecié
pobieranie probek krwi w statych odstgpach czasu w celu sprawdzenia jej sktadu, ktory moze si¢ zmienié
podczas terapii. Na podstawie uzyskanych wynikow badan krwi lekarz moze ustali¢ nowg dawke leku
Roferon-A lub innych lekdéw przyjmowanych w tym samym czasie.

Ciezka reakcja alergiczna. Jesli podczas stosowania leku Roferon-A wystapia objawy cig¢zkiej reakcji
alergicznej (takie jak trudno$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech lub pokrzywka), nalezy natychmiast
zgtosi¢ si¢ po pomoc lekarska.

Goraczka (zakazenie). Jesli w trakcie terapii lekiem Roferon-A wystapi utrzymujaca si¢ goraczka lub
inne objawy zakazenia (szczego6lnie dotyczy to pacjentdw ze zmniejszona liczba biatych krwinek), nalezy
niezwltocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz wdrozy odpowiednie leczenie zakazenia i rozwazy
zakonczenie terapii lekiem Roferon-A.

Zaburzenia psychiczne. Jesli w trakcie leczenia lekiem Roferon-A wystapia objawy depresji, takie jak
smutek, uczucie beznadziejnosci, bezwartosciowosci, niezdolno$¢ do radzenia sobie z codziennymi
obowigzkami lub mysli samobdjcze, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Zaburzenia widzenia. Jesli w trakcie lub po zakonczeniu leczenia lekiem Roferon-A wystapi
pogorszenie ostrosci lub utrata widzenia, nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Lek Roferon-A a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Ich dziatanie moze si¢ nasili¢,
ostabi¢ lub zmieni¢ podczas jednoczesnego podawania interferonu.

Stezenie teofiliny, leku z grupy ksantyn stosowanego w leczeniu astmy oskrzelowej, moze si¢ zwigkszy¢
w 0soczu podczas jednoczesnego podawania interferonu i moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez
lekarza.

Pacjenci ze wspolistniejgcym zakazeniem HIV. Kwasica mleczanowa i pogorszenie czynno$ci watroby
sg dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem aktywnej terapii przeciwretrowirusowej
(HAART) i z leczeniem zakazenia HIV.

Jednoczesne stosowanie terapii HAART i terapii skojarzonej (interferon z rybawiryna) moze zwigkszaé
ryzyko kwasicy mleczanowej lub niewydolnos$ci watroby. Lekarz bedzie obserwowat czy u pacjenta nie
wystepujg przedmiotowe lub podmiotowe objawy tych schorzen. Nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla
pacjenta dotgczona do opakowania rybawiryny.

Leki dzialajace na oSrodkowy uklad nerwowy. Poniewaz lek Roferon-A moze wptywaé niekorzystnie
na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, moze dochodzi¢ do interakcji (oddziatywania) ze
stosowanymi rownocze$nie lekami dziatajagcymi na osrodkowy uktad nerwowy. Moga si¢ nasili¢ objawy
toksycznego dzialania na uktad nerwowy, krew i serce lekéw podawanych jednoczesnie lub przed
zastosowaniem interferonu.

Badania diagnostyczne

Przed rozpoczgciem badania krwi nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke wykonujacg badanie 0
stosowaniu leku Roferon-A, poniewaz lek Roferon-A moze wptywacé (niezbyt czesto lub rzadko) na
wyniki badan krwi.

Cigza i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest lub podejrzewa, ze jest w cigzy albo planuje zaj$¢ w ciaze, nie nalezy stosowac leku
Roferon-A, chyba zZe lekarz zaleci inaczej. Lek moze mie¢ niekorzystny wptyw na dziecko. Podczas
trwania terapii lekiem Roferon-A zar6wno pacjenci, jak i ich partnerzy powinni stosowa¢ skuteczne
metody zapobiegania cigzy (antykoncepcji).

Podczas stosowania leku Roferon-A w skojarzeniu z rybawiryng pacjenci obojga ptci muszg stosowaé
podczas wspotzycia seksualnego szczegolne srodki zapobiegania cigzy, poniewaz rybawiryna moze si¢
okaza¢ bardzo szkodliwa dla nienarodzonego dziecka

— Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lek Roferon-A w skojarzeniu z rybawiryng musza miec¢
ujemny wynik testu cigzowego przed rozpoczgciem leczenia, co miesigc w trakcie terapii 1 przez 4
miesigce od zakonczenia leczenia. Zarowno kobieta, jak i jej partner musza stosowac skuteczng
metode¢ antykoncepcji podczas trwania leczenia i przez 4 miesiace po zakonczeniu terapii. Nalezy to
omowic z lekarzem prowadzacym.

—  Mezezyzni przyjmujacy Roferon-A w skojarzeniu z rybawiryng musza stosowaé prezerwatywe
podczas stosunku piciowego z kobieta w cigzy. Zmniejszy to ryzyko przedostania si¢ rybawiryny do
organizmu kobiety. Jezeli partnerka leczonego mezczyzny nie jest w cigzy, ale jest w wieku
rozrodczym, musi mie¢ wykonywany test cigzowy co miesigc przez caty okres leczenia i przez 7
miesiecy po jego zakonczeniu. Zarowno mezczyzna, jak i jego partnerka musza stosowac skuteczng



metod¢ antykoncepcji przez okres terapii i przez 7 miesi¢cy od jej zakonczenia. Nalezy to omowic z
lekarzem prowadzacym.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nie wiadomo, czy Roferon-A jest wydzielany z mlekiem matki. Nalezy oméwic z lekarzem decyzje, czy
zaprzesta¢ karmienia piersia, czy tez odstawi¢ lek. Podczas stosowania leczenia skojarzonego z
rybawiryna nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta dotaczona do opakowania rybawiryny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow i nie obstugiwaé¢ maszyn, jezeli w trakcie leczenia lekiem Roferon-A pacjent
odczuwa sennos¢, zmeczenie lub ma zaburzenia orientacji.

Lek Roferon-A zawiera alkohol benzylowy
Roferon-A zawiera alkohol benzylowy: nie podawa¢ wecze$niakom i niemowletom. Lek moze
powodowac zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat.

0,5 ml leku zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Roferon-A

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Roferon-A moze by¢ podawany przez lekarza lub pielegniarke. Pielegniarka lub lekarz moze rowniez
wyjasnic¢, w jaki sposob pacjent moze sam sobie podawac lek. Nie nalezy stosowac leku samodzielnie bez
weczesniejszego przeszkolenia. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Roferon-A w amputkostrzykawce jest przeznaczony do wstrzyknie¢ podskornych. Instrukcja dotyczaca
przygotowania leku do samodzielnego podawania znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

Amputkostrzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Odpowiednig dawke leku ustala lekarz. Dawka leku Roferon-A zalezy od leczonej choroby oraz
wystepujacych dziatan niepozadanych.

Dawka nie powinna zazwyczaj przekracza¢ 36 min j.m. (jednostek migdzynarodowych) na dobg.

Jezeli dziatanie leku wydaje si¢ za silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy
zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentéw z bialaczka wlochatokomorkowa

Dawka poczgtkowa

3 miliony j.m. na dobg, podawane we wstrzyknigciach podskornych przez 16-24 tygodni. Jesli pacjent nie
bedzie dobrze tolerowac leku, lekarz zaleci zmniejszenie dawki do 1,5 miliona j.m. i (lub) zmniejszy
czestos¢ podawania do trzech razy w tygodniu.

Dawka podtrzymujgca
3 miliony j.m., podawane trzy razy w tygodniu we wstrzyknigciach podskoérnych. Jesli pacjent nie bedzie
dobrze tolerowac¢ leku, lekarz zaleci zmniejszenie dawki do 1,5 miliona j.m. trzy razy w tygodniu.

Czas trwania leczenia
Lek Roferon-A nalezy stosowac przez okoto 6 miesi¢cy, zanim lekarz podejmie decyzje, czy
kontynuowac leczenie u chorych, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie, czy przerwac u tych,



u ktorych nie obserwuje si¢ odpowiedzi na leczenie. Leczenie produktem Roferon-A prowadzono
maksymalnie przez 20 kolejnych miesiecy. Nie okreslono optymalnego czasu stosowania produktu
Roferon-A u chorych na biataczke wlochatokomorkows.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentow z przewlekla faza bialaczki szpikowej

Dawkowanie

Zaleca si¢, aby Roferon-A podawaé we wstrzyknigciach podskornych przez 8 do 12 tygodni u pacjentdw
w wieku 18 lat i starszych. Zalecany jest nastepujacy schemat dawkowania:

dni 1-3 3 miliony j.m. na dobg
dni 4-6 6 milion6w j.m. na dobe
dni 7-84 9 milionéw j.m. na dobg

Czas trwania leczenia

Pacjent powinien by¢ leczony przez minimalny okres 8 tygodni, a najlepiej przez co najmniej 12 tygodni,
zanim lekarz podejmie decyzj¢, czy kontynuowac leczenie u chorych, u ktérych uzyskano odpowiedz na
leczenie, czy przerwac je u tych, u ktdrych nie obserwuje si¢ zadnych zmian parametréw
hematologicznych. U pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie, nalezy je kontynuowaé do
czasu uzyskania catkowitej remisji hematologicznej lub przez maksymalnie 18 miesiecy. U wszystkich
pacjentéw, u ktorych uzyskano catkowita odpowiedz hematologiczna, nalezy kontynuowaé leczenie w
dawce 9 min j.m. na dobe (dawka optymalna) lub 9 min. j.m. trzy razy w tygodniu (dawka minimalna),
aby uzyskac remisje cytogenetyczna w najkrétszym mozliwym czasie. Optymalny czas trwania leczenia
lekiem Roferon-A pacjentow chorych na przewleklg biataczke szpikowa nie zostat jeszcze okreslony,
chociaz wystapienie remisji cytogenetycznej obserwowano po dwadch latach od rozpoczgcia leczenia.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentéw z chloniakami skornymi z limfocytéw T (CTCL)
Nie ustalono optymalnego dawkowania w tym wskazaniu.

Dawka poczgtkowa

Roferon-A podaje si¢ we wstrzyknigciach podskérnych w dawce wzrastajacej do 18 miliondw j.m. na
dobe przez 12 tygodni u pacjentdw w wieku 18 lat i starszych. Zalecany jest nastgpujacy schemat
zwigkszania dawki:

dni 1-3 3 miliony j.m. na dobg
dni 4-6 9 milionéw j.m. na dobe
dni 7-84 18 milionéw j.m. na dobg
Dawka podtrzymujqca

Roferon-A podaje sie we wstrzyknigciach podskornych trzy razy w tygodniu w maksymalnej tolerowane;
przez chorego dawce, ale nie wickszej niz 18 milionow j.m.

Czas trwania leczenia

Pacjent powinien by¢ leczony przez minimum 8, a najlepiej 12 tygodni, zanim lekarz podejmie decyzje,
czy kontynuowac¢ leczenie u pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie, czy przerwac je u
tych, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi. Minimalny czas leczenia pacjentéw, u ktérych uzyskano
odpowiedz, powinien wynosi¢ 12 miesigecy, aby zmaksymalizowaé szans¢ na uzyskanie odpowiedzi
catkowitej 1 zwigkszy¢ szanse na wydluzenie czasu trwania odpowiedzi. Leczenie lekiem Roferon-A
prowadzono przez okres do 40 kolejnych miesigcy. Nie okreslono optymalnego czasu stosowania leku
Roferon-A w leczeniu pacjentéw chorych na chtoniaki skorne z limfocytow T.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentéw z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu B
Zalecana dawka to od 2,5 milionéw j.m. do 5,0 milionéw j.m./m? powierzchni ciata, podawana
podskornie trzy razy w tygodniu przez okres od 4 do 6 miesiecy.

Lekarz dostosowuje wielkos¢ dawki w zaleznosci od tolerancji leku przez pacjenta. W przypadku braku
poprawy po 3-4 miesigcach leczenia lekarz rozwazy zakonczenie leczenia.



Nie ustalono dotad optymalnego schematu dawkowania.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentow z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C
Lek Roferon-A w skojarzeniu z rybawiryna

Pacjenci z nawrotem choroby

Dawka leku Roferon-A: 4,5 milionow j.m. trzy razy w tygodniu we wstrzyknieciu podskornym przez

6 miesigcy.

Dawka rybawiryny: 1000 mg do 1200 mg na dobg w dwoch dawkach podzielonych (jedna rano podczas
$niadania i jedna podczas kolacji).

Pacjenci dotychczas nieleczeni

Dawka leku Roferon-A: 3 do 4,5 milionow j.m. trzy razy w tygodniu we wstrzyknigciu podskornym
przez co najmniej 6 miesiecy. U niektérych pacjentow lekarz moze zaleci¢ przedtuzenie terapii o kolejne
6 miesigcy.

Dawkowanie rybawiryny: jak wyze;j.

Roferon-A w monoterapii

Roferon-A w monoterapii mozna stosowa¢ gtownie wtedy, gdy pacjent nietoleruje rybawiryny lub sa
przeciwwskazania do jej stosowania.

Dawka poczgtkowa

Roferon-A podaje si¢ w dawce 3 do 6 miliondw j.m. we wstrzyknieciu podskornym trzy razy w tygodniu
przez okres 6 miesiecy, jako leczenie indukcyjne, jesli lek jest dobrze tolerowany. U pacjentow, u ktérych
nie uzyskano odpowiedzi po 3-4 miesigcach leczenia, lekarz rozwazy zakonczenie leczenia.

Dawka podtrzymujgca

Roferon-A podaje si¢ w dawce 3 miliony j.m. trzy razy w tygodniu przez nast¢pne sze$¢ miesiecy lub
dtuzej. Optymalny czas trwania leczenia nie zostat jeszcze ustalony, ale zaleca si¢ prowadzenie leczenia
przez co najmniej 12 miesigcy.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentéw z chloniakami nieziarniczymi typu grudkowego
Lek Roferon-A podaje sie jednoczesnie z chemioterapia konwencjonalna w dawce 6 miliondw j.m./m? pc.
podawanej podskadrnie od dnia 22. do dnia 26. kazdego 28 -dniowego cyklu leczenia.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentéw z zaawansowane stadium raka nerki

Roferon-A w skojarzeniu z winblastyng

Dawka leku Roferon-A. Lek podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym w dawce 3 miliony j.m. trzy razy
w tygodniu przez pierwszy tydzien, 9 min j.m. trzy razy w tygodniu w drugim tygodniu i 18 milionow
j.m. trzy razy w tygodniu w kolejnych tygodniach.

Dawka winblastyny. Stosowana jednoczes$nie winblastyne podaje si¢ dozylnie, zgodnie z zaleceniami
producenta, w dawce 0,1 mg/kg masy ciata raz na trzy tygodnie.

Jezeli lek Roferon-A w dawce 18 min j.m. trzy razy w tygodniu nie jest przez pacjenta tolerowany, lekarz
rozwazy zmniejszenie dawki do 9 min j.m. 3 razy w tygodniu.

Leczenie powinno trwaé co najmniej trzy miesigce, a maksymalnie 12 miesigcy lub do momentu progresji
choroby. U pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiedz catkowita, leczenie mozna zakonczyé w 3
miesigce po uzyskaniu trwatej odpowiedzi.

Roferon-A w skojarzeniu z bewacyzumabem (lek Avastin)

Dawka leku Roferon-A. Lek podaje si¢ podskornie w dawce 9 milionow j.m. trzy razy w tygodniu do
czasu progresji choroby lub przez okres do 12 miesiecy. Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci leku Roferon-A podawanego dtuzej niz 12 miesiecy.

Lekarz moze zaleci¢ rozpoczgcie leczenia od mniejszej dawki (3 Iub 6 milionéw j.m.), jednakze zalecana
dawka 9 miliondéw j.m. powinna zosta¢ osiggnieta w ciggu pierwszych dwaoch tygodni leczenia.



Jesli dojdzie do wystapienia nietolerancji leczenia lekiem Roferon-A w dawce 9 miliondw j.m. trzy razy
w tygodniu, lekarz rozwazy zmniejszenie dawki do dawki minimalnej wynoszacej 3 miliony j.m. trzy
razy w tygodniu.

Wstrzyknigcia leku Roferon-A nalezy poda¢ po zakoniczeniu infuzji produktu Avastin.

Dawkowanie leku Roferon-A u pacjentéw z czerniakiem zlosliwym po leczeniu chirurgicznym
Roferon-A podaje si¢ podskornie w dawce 3 miliony j.m. trzy razy w tygodniu przez 18 miesi¢cy, a
leczenie nalezy rozpocza¢ nie pdzniej niz sze$¢ tygodni po leczeniu chirurgicznym. Jesli dojdzie do
wystapienia nietolerancji leczenia, lekarz rozwazy zmniejszenie dawki do 1,5 miliona j.m. trzy razy w
tygodniu.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Roferon-A u dzieci, poniewaz bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$é
leku w tej grupie wiekowej nie zostaty ustalone.

Lekarz poinformuje, kiedy nalezy przerwa¢ stosowanie leku Roferon-A. W niektdrych chorobach
konieczne jest leczenie przez kilka lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Roferon-A
Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg, badz uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Roferon-A
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Roferon-A
Nie nalezy przerywac stosowania leku Roferon-A bez wczesniejszego uzgodnienia z lekarzem
prowadzacym, poniewaz moze to spowodowac nawrot lub nasilenie objawdw choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy jak najszybciej poinformowaé lekarza, jesli wystapia nastepujace ciezkie dzialania
niepozadane. Mozliwe, Ze konieczna bedzie pilna pomoc lekarska:

— objawy nasilonej reakcji alergicznej (takie jak trudnosci z oddychaniem, $wiszczacy oddech lub
pokrzywka) podczas stosowania leku,
— pogorszenie ostrosci wzroku podczas terapii lekiem Roferon-A lub po jej zakonczeniu,

— objawy depres;ji (takie jak smutek, zta samoocena lub mysli samobdjcze) podczas terapii lekiem
Roferon-A.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czgsto moga wystapi¢ objawy grypopodobne, np. zmgczenie, dreszcze, bole migsni lub stawow,
bol glowy, nasilone pocenie i goraczka. Objawy te na ogot ustepuja po zazyciu paracetamolu. Lekarz
zaleci zastosowanie odpowiedniej jego dawki. Objawy te zazwyczaj ulegaja ostabieniu podczas dalszego
leczenia.

Inne bardzo czeste dziatania niepozgdane mogace dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw to:



zmniejszenie liczby bialych krwinek; to dziatanie niepozadane moze objawi¢ si¢ zwigkszong liczba
zakazen

utrata apetytu (jadtowstret)

nudnosci

zmniejszenie stezenia wapnia we krwi

biegunka

zmniejszenie apetytu

tysienie (zazwyczaj ustepuje po odstawieniu leku)

objawy grypopodobne, w tym uczucie zmeczenia, goragczka i dreszcze
bol glowy

nasilone pocenie

bol migsni

bol stawow

Czeste dziatania niepozadane mogace dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdéw, to:

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, czyli niedokrwisto$¢ (do objawow nalezy uczucie
zmeczenia, blado$¢ oraz dusznosc)

zmniejszenie liczby ptytek krwi (do objawoOw naleza drobne siniaki na ciele lub krwawienie)

Zmiany liczby plytek krwi i krwinek czerwonych wystepuja z wickszym prawdopodobienstwem, jesli
pacjent jest poddany terapii przeciwnowotworowej, w tym chemioterapii, lub ma ostabiong czynnosé
szpiku kostnego; sktad krwi zazwyczaj powraca do normy po odstawieniu leku Roferon-A
nieregularne bicie serca

uczucie kotatania serca

zasinienie skory lub ust (spowodowane brakiem tlenu we krwi)

wymioty lub nudnosci

bol brzucha

suchos$¢ w ustach

zaburzenia smaku

bol w klatce piersiowej

obrzek

zmniejszenie masy ciata.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdéw to:

odwodnienie, zaburzenia rownowagi elektrolitowej (nieprawidtowe stezenie jonow sodu lub potasu
we krwi)

depresja

lek

zmiany sprawnosci umystowej

stan splatania

zaburzenia zachowania

nerwowos¢

zaburzenia pamigci

zaburzenia snu

zaburzenia czucia, w tym niedoczulica, mrowienie, dretwienie
zawroty gtowy lub zaburzenia rownowagi

drzenie

sennos¢

zapalenie spojowek lub zaczerwienienie oczu

zaburzenia widzenia

podwyzszone lub zmniejszone ci$nienie tetnicze Krwi

swiad

wystgpienie lub nasilenie objawéw tuszczycy



— biatko w moczu, zwickszona liczba komorek w moczu
— zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych oraz fosfatazy zasadowej we krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane mogace dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentdw to:

— zapalenie pluc

— zakazenie wirusem opryszczki lub zaostrzenie opryszczki wargowej

— znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytow) we krwi, lekarz moze okresli¢ to
dziatanie niepozadane jako agranulocytoza)

— nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek (lekarz moze okresli¢ to dziatanie niepozadane jako
niedokrwisto$¢ hemolityczna)

— zaburzenia autoimmunologiczne (system odpornosciowy atakuje wtasne komorki)

— reakcje nadwrazliwosci, takie jak babel pokrzywkowy, obrzek twarzy, warg lub gardta, sapanie i
reakcje typu alergicznego

— niedoczynno$¢ tarczycy lub nadczynno$é tarczycy

— zwigkszone stezenie cukru we krwi wykazane w badaniach laboratoryjnych lub cukrzyca (choroba
objawiajaca si¢ podwyzszonym stezeniem cukru we Krwi)

— samobojstwo, proby i mysli samobojcze

— $pigczka

— udar

— drgawki

— przemijajgce zaburzenia wzwodu (zaburzenia czynnosci seksualnych u mezczyzn)

— zaburzenia widzenia spowodowane stabym przeptywem krwi w oku (lekarz moze okresli¢ to
dziatanie niepozadane jako niedokrwienna retinopatia)

— zawal serca

— niewydolno$¢ serca

— zatrzymanie krazenia i oddychania

— zatrzymanie plynow w ptucach (mogace powodowac problemy z oddychaniem)

— zapalenie naczyn

—  dusznos¢

— kaszel

— zapalenie trzustki

— nasilona perystaltyka jelit (moze powodowac¢ biegunke)

— Zzaparcia

— Zzgaga

— wzdecia z oddawaniem wiatrow

— zaburzenia czynnosci watroby prowadzace do cigezkich nieprawidtowosci, takich jak niewydolnos¢
watroby lub zapalenie watroby

- wysypka

— sucho$¢ skory

— krwawienia z nosa

— sucho$¢ bton sluzowych nosa, katar

— choroba autoimmunologiczna, w ktorej uktad odpornosciowy atakuje wtasne komarki i tkanki, w
wyniku czego dochodzi do uszkodzenia réznych narzadéow (toczen rumieniowaty uktadowy)

— zapalenie stawow lub bdl stawow

— ostra niewydolnos¢ nerek lub zaburzenia czynnosci nerek (gtdéwnie u pacjentdow z rakiem, u ktorych
wystgpita choroba nerek)

— zmiany w wynikach badan laboratoryjnych okreslajacych czynno$¢ nerek

— zmiany w wynikach badan laboratoryjnych okreslajacych wartosci zwiazkow chemicznych takich jak
kwas moczowy i dehydrogenaza mleczanowa

— mania (wystgpowanie nadzwyczajnie podwyzszonego nastroju)

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane mogace dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw to:



— choroba autoimmunologiczna, w ktorej uktad odpornosciowy atakuje whasne ptytki krwi (komorki
odpowiedzialne za krzepnigcie krwi). Moze to prowadzi¢ do znacznego zmniejszenia liczby ptytek
krwi objawiajacego si¢ drobnymi siniakami lub plamami na skorze

— sarkoidoza (choroba spowodowana stanem zapalnym tkanek organizmu. Choroba ta moze dotyczy¢
kazdej czgéci ciala, lecz czesto rozpoczyna si¢ w plucach lub w weztach chtonnych.)

— zwigkszone stezenie we krwi trigliceryddw i lipidow

— uszkodzenie siatkowki (tylna czgs¢ gatki ocznej) lub uszkodzenie tetnicy siatkowki mogace
prowadzi¢ do zaburzen widzenia lub utraty wzroku

— obrzgk tarczy nerwu wzrokowego w tylnej czesci gatki ocznej

— zaburzenia widzenia zwigzane z nieprawidlowym dziataniem nerwu wzorkowego w tylnej czesci
galki ocznej

— pogorszenie lub nawrét choroby wrzodowej oraz krwawienie z przewodu pokarmowego

— reakcja w miejscu wstrzyknigcia takie jak zaczerwienie, obrzgk i bol mogace prowadzi¢ do martwica
W miejscu wstrzykniecia

— zaburzenia psychiczne takie jak problemy z mysleniem, koncentracja, zaburzenia osobowosci oraz
swiadomosci, wszystkie mogace swiadczy¢ o chorobie zwanej encefalopatia.

Dziatania niepozadane wystgpujace z nieznang czestoscia:

— neutropenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych zwanych granulocytami oboj¢tnochtonnymi)

— odrzucenie przeszczepu

— niedokrwienne zapalenie jelit (niedostateczne zaopatrzenie jelit w krew), wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, ktorych typowymi objawami sg bol brzucha, krwawa biegunka i gorgczka

— tetnicze nadcis$nienie plucne - powazne zwezenie naczyn krwionosnych w plucach skutkujace
wysokim ci$nieniem krwi w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do pluc. Moze
ono wystapi¢ szczegdlnie u pacjentow z takimi czynnikami ryzyka, jak zakazenie wirusem HIV lub
powazne schorzenia watroby (marskos$¢ watroby). Dziatania niepozadane moga wystapi¢ w réoznych
punktach czasowych w czasie trwania leczenia, zazwyczaj kilka miesigcy po rozpoczeciu leczenia
lekiem Roferon-A

— zaburzenia ucha: utrata stuchu

—  zaburzenia skory: odbarwienie skéry.

Lekarz moze podjac decyzj¢ o leczeniu lekiem Roferon-A oraz innymi lekami. W takim przypadku moga
wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozgdane. Lekarz udzieli wtedy wszelkich koniecznych wyjasnien.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Roferon-A
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek przechowywaé w temperaturze 2—8°C. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig¢, ze roztwor leku jest metny lub zawiera jakiekolwiek
zanieczyszczenia albo gdy roztwor leku ma inne zabarwienie niz bezbarwne do jasnozottego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Roferon-A

- Substancja czynng leku jest interferon alfa-2a, 3 min j.m./0,5 ml.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek, amonu octan, alkohol benzylowy (10 mg/1 ml),
polisorbat 80, kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Roferon-A i co zawiera opakowanie
Lek Roferon-A jest dostgpny w postaci roztworu do wstrzykiwan (0,5 ml w amputkostrzykawce).
Opakowanie zawiera 1 amputkostrzykawke z iglg.

Roztwor jest przejrzysty, bezbarwny do jasnozoéttego.

Podmiot odpowiedzialny
Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa

tel. 22 345 18 88;

faks 22 345 18 74

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYGOTOWANIA LEKU DO SAMODZIELNEGO
PODAWANIA

llustrowane instrukcje dotyczace podskdrnego wstrzykniecia leku Roferon-A w
ampulkostrzykawce

11



Ampulkostrzykawka z roztworem do wstrzykiwan Igla do podskornego wstrzykniecia

":{DM —
thok kapturek ochronny tylna naktadka ostonka

T T T T

Uwaga: Przed podaniem nalezy pozostawi¢ roztwor do ogrzania w temperaturze pokojowej.

1

—
Wyjac¢ igle z opakowania. Zdja¢ tylng naktadke z igly. Nastepnie % H@J
wyja¢ amputkostrzykawke z opakowania i zdja¢ kapturek —_— ‘\\J
ochronny. Natozy¢ igte na amputkostrzykawke. Zdja¢ ostonke z
igly (patrz rys. 1). Rys. 1
2 3
Trzymac Lek Roferon-A mozna
amputkostrzykawke z wstrzykna¢ w udo lub w
igla skierowang pionowo dolng czgé¢ brzucha.
ku gorze. Ostroznie Zaleca sig, by kazde
wycisnaé¢ powietrze, wstrzyknigcie podawaé w Rys. 3
dociskajac ttok. inne miejsce.

Rys. 2

4

vy N
Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy oczys$ci¢ miejsce ~. \
wstrzykniecia za pomocg gazika nasgczonego alkoholem.

Ztapac skorg miedzy kciukiem a palcem wskazujacym i wbié y
calg igle w skore pod katem okoto 45° (patrz rys. 5). - «A H:’:
Pociggnac lekko ttok amputkostrzykawki. Pojawienie si¢ w niej o
krwi oznacza, ze zostato przebite naczynie krwionosne. Jesli tak

si¢ stanie, nie wolno wstrzykiwa¢ leku Roferon-A.

Nalezy wyrzuci¢ niewykorzystang amputkostrzykawke i igte

oraz wykona¢ wstrzyknigcie w innym miejscu za pomocg nowej

igty i amputkostrzykawki. Rys. 5
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Wstrzykiwac¢ lek Ve W celu usunigcia -
Roferon-A pod S \}_ﬁ—-— ampulkostrzykawki nalezy -
skore, ze statg silg, /1,7 ’ \_UJ’ lekko nacisna¢ miejsce
az do momentu g T wstrzyknigcia gazikiem
catkowitego nasgczonym alkoholem i Rys. 7
oproznienia wyjac igte pod malym
ampultkostrzykawki. Rys. 6 katem.

Amputkostrzykawki sg przeznaczone do jednorazowego uzycia. Nalezy wyrzucic¢ resztki
niewykorzystanego produktu lub materiaty odpadowe. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty o porade.

Nalezy $cisle przestrzega¢ ponizszych zalecen dotyczacych uzywania i usuwania strzykawek i innych

ostrych materiatow medycznych.

— Nigdy nie nalezy ponownie uzywac raz wykorzystanych igiet i strzykawek.

—  Wszelkie wykorzystane igly i strzykawki nalezy umiesci¢ w pojemniku na ostre przyrzady
(pojemniki odporne na przebicie).

— Pojemniki te nalezy przechowywac¢ poza zasiggiem dzieci.

— Nie nalezy wyrzuca¢ pojemnikdéw z wykorzystanymi wyrobami medycznymi do domowego
pojemnika na odpady.

— Zapelione pojemniki nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi wymaganiami lub zgodnie z zaleceniami
stuzby zdrowia.
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