Ulotka dolaczona do opakowania:: informacja dla uzytkownika

ALFAFERONE, 3 000 000 1U/ml,
roztwor do wstrzykiwan lub sporzadzania roztworu do infuzji

ALFAFERONE, 6 000 000 1U/ml;
roztwor do wstrzykiwan lub sporzadzania roztworu do infuzji

Interferonum alpha

Nalezy uwaznie zapoznac 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.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci n alezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty .Lek
ten przepisanoscisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ALFAFERONE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Coto jest lek ALFAFERONE i w jakim celu si¢ go stosuje

ALFAFERONE jest lekiem zawierajacym ludzki interferon alfa, uzyskiwany z leukocytow
pochodzacych od zdrowych dawcow. W jego sktad wchodzi 18 podtypow interferonu
leukocytarnego alfa (o masie czasteczkowej od 17 000 do 27 000 daltonéw), obecnych
fizjologicznie u ludzi, w naturalnie wystepujacych proporcjach.

Dziatanie farmakologiczne leku ALFAFERONE wynika ze wspotdziatania i wzajemnej
interakcji jego sktadnikow.

Lek ALFAFERONE wykazuje dziatanie przeciwwirusowe, immunomodulujace i
antyproliferacyjne.

Jest stosowany w leczeniu choréb nowotworowych ukladu krwiotworczego oraz raku nerki,
ponadto w leczeniu chorob wirusowych takich jak przewlekle zapalenie watroby typu B i C
oraz ktykcin konczystych opornych na leczenie innymi lekami.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku ALFAFERONE

Kiedy nie stosowa¢ leku ALFAFERONE:

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na interferon alfa lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— Jesli u pacjenta wystepuje ciezka wspoétistniejgca choroba serca jak: niewyréwnana
zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, §wiezo przebyty zawal mig$nia sercowego,
zaburzenia rytmu o ciezkim przebiegu,;




jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <25
ml/min) lub watroby (stopien C wg klasyfikacji Child-Pugh;

jesli u pacjenta wystepuje przewlekle zapalenie watroby z marsko$cig w stadium
niewydolnosci watroby (stopien C wg klasyfikacji Child-Pugh);

jesli u pacjenta wystepuje przewlekle zapalenie watroby leczone lekami
immunosupresyjnymi, z wylgczeniem przypadkoéw leczonych krétkotrwale
kortykosteroidami stosowanymi przed wdrozeniem leczenia lekiem Alfaferone;

jesli u pacjenta wystepuje autoimmunologiczne zapalenie watroby;

jesli u pacjenta wystepuje Wspotistniejgca choroba gruczotu tarczowego, nie poddajaca
si¢ leczeniu,

jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne zaburzenia czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN);

U pacjentow W wieku ponizej 18 lat, poniewaz W tej grupie wiekowej nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku ALFAFERONE;

jesli wystgpia ogolne objawy uczulenia (skurcz oskrzeli, obrz¢k naczyniowy,
pokrzywka), sa one wskazaniem do natychmiastowego odstawienia leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Gdy stosuje si¢ lek ALFAFERONE u chorych w pierwszej fazie leczenia biataczki
wlochatokomodrkowej, istotne jest monitorowanie obrazu krwi i szpiku, co umozliwia
ustalenie dawki leku na poziomie odpowiednim do stanu uktadu krwiotworczego.
Podczas stosowania leku ALFAFERONE nalezy dba¢ o prawidtowe nawodnienie leczonych
pacjentéw i utrzymanie odpowiedniego bilansu wodno-elektrolitowego.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, szczegdlnie po przebytym zawale i z
zaburzeniami rytmu serca, Konieczna jest doktadna ocena kardiologiczna przed
zastosowaniem leku ALFAFERONE i $ciste monitorowanie w czasie leczenia. Dlatego
pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o przebytych chorobach serca.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, lekarz moze zalecié
dodatkowe badania, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku.
Jesli u pacjenta wystepuja choroby osrodkowego uktadu nerwowego 1 zaburzenia
psychiczne, nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego o ich wystgpowaniu oraz o
przyjmowanych lekach.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekle zapalenie watroby typu C, przed zastosowaniem
leku nalezy oznaczy¢ stezenie hormonu tyreotropowego (TSH) z uwagi na to, ze w tej
grupie chorych obserwowano w czasie leczenia interferonem alfa zaburzenia czynno$ci
tarczycy.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci tarczycy, pacjent powinien
poinformowac o tym lekarza.

Jesli wystapi niewielka 1 przemijajaca wysypka skorna o innym niz pokrzywka
charakterze, pacjenta nalezy starannie obserwowac. Przerwanie leczenia nie jest
konieczne.

Gdy lek ALFAFERONE jest stosowany u pacjentow przewlektym zapaleniem watroby typu
B, moze wystapi¢ wzrost stezenia aminotransferaz, zwigzany z serokonwersja
(powstawaniem przeciwcial). Stan ten moze utrzymac si¢ do 3 miesiecy po zakonczeniu
leczenia.

Lek ALFAFERONE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych takich jak objawy grypopodobne, mozna je
skutecznie ztagodzi¢ podajac paracetamol.



Lek Alfaferone z jedzeniem i piciem
Lekarz moze wprowadzi¢ szczeg6lne zalecenia, na przyktad moze zaleci¢ picie dodatkowych

porcji ptynow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny w trakcie leczenia interferonem alfa stosowac
skuteczng antykoncepcje.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jesli po podaniu leku odczuwa sie
sennos¢, zmgczenie lub dezorientacje.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Alfaferone
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu” oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé ALFAFERONE

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dawkowanie i sposob podawania leku zalezy od
wskazan oraz indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.

Zalecana dawka leku to od 3 do 12 milionéw IU/dobe, podawane podskérnie lub
domigs$niowo, codziennie lub 3 razy w tygodniu. Wigksze dawki leku z wymienionego
zakresu mozna podawac¢ w powolnym wlewie dozylnym.

Zaobserwowano takze, ze dziatania niepozadane s3 mniej nasilone, jezeli lek jest podawany
przed udaniem si¢ na spoczynek.

Lek moze by¢ stosowany w polaczeniu z rybawiryng. Rybawiryne podaje si¢ doustnie w
dawce dobowej 1000 do 1200 mg, podzielonej na dwie dawki podawane rano i wieczorem z
jedzeniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ALFAFERONE
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,
ktory w razie konieczno$ci zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku ALFAFERONE
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku ALFAFERONE
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic
sie do lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Czestos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych okreslono w
nastepujacy sposob: bardzo czesto (dotyczy 1 lub wigcej pacjentoéw na 10); czesto (dotyczy
1 do 10 pacjentow na 100); niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 1000); rzadko
(dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000); bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na

10 000).



Trzeba natychmiast zglosi¢ sie do lekarza jesli wystgpig ponizsze objawy:

zaburzenia uktadu krwiotworczego, zaburzenia rytmu serca, bole w klatce piersiowe;,
zaburzenia widzenia, krwawienie z dolnego odcinka przewodu pokarmowego, nadmierna
utrata masy ciata, cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy, depresja, halucynacje, zaburzenia w
oddawaniu moczu, uogoélnione zmiany skorne w postaci zaczerwienienia, wysypki lub
tuszczenia si¢ skory, nadci$nienie.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto: nadmierna utrata masy ciata, zaburzenia taknienia, bole stawowe, bole
mig$niowe, bole gtowy.

Czesto: neutropenia, matoptytkowos$¢, tachykardia, zawroty glowy, niedoczynno$¢ tarczycy,
zapalenie tarczycy, bole brzucha, nudnosci, biegunka, krwawienia z dzigset, drazliwos¢,
objawy grypopodobne, dreszcze, zmg¢czenie, bole w klatce piersiowej, utrata masy ciata,
anoreksja, depresja, bezsennos¢, zaburzenia pamigci, tysienie, $wiad, tuszczyca.

Niezbyt czesto: niedokrwistos¢, zaburzenia rytmu, migotania przedsionkow,
autoimmunologiczne zapalenie tarczycy, gradéwka, zapalenie spojowek, nadmierne
lzawienie, zakrzepica tetnic siatkowki, bole w nadbrzuszu, niestrawno$¢, wzdgcie,
wodobrzusze, krwotoczne zapalenie odbytnicy, wymioty, bolesnos¢ w miejscu wstrzyknigcia,
wysypka w miejscu wstrzykniecia, zapalenie §luzowek, przeciwciala przeciwjadrowe,
obecnos$¢ przeciwciat przeciwtarczycowych, obecnos¢ autoprzeciwciat, wzrost stezenia
glukozy we krwi, wzrost aktywnosci TSH, wzrost aktywnos$ci tyroksyny, obecnosé¢
przeciwcial przeciw tyreoglobulinie, wzrost aktywnosci aminotransferaz, cukrzyca,
powiktania cukrzycowe, nadczynnos¢ tarczycy, bole stawowo-migsniowe, bole plecow,
skurcze mie$ni, zespot Stiffa, zaburzenia pamigci, zaburzenia ruchowe, demencja,
rozdraznienie, zaburzenia smaku, zaburzenia czucia, sennos¢, halucynacje, impotencja,
obnizenie libido, koszmary senne, zaburzenia snhu, zaburzenia w oddawaniu moczu,
czgstomocz, bolesne oddawanie moczu, mokry kaszel, zapalenie skory, toczen ptaski,
podskorne zgrubienia, nadci$nienie.

Rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢ na tle autoimmunologicznym, bolesne
miesigczkowanie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie skory, wysypka skorna.

Bardzo rzadko: ptyn w worku osierdziowym, §wigd powiek, obrzek zastoinowy tarczy nerwu
wzrokowego, zaburzenia widzenia, pltyn w otrzewnej, obrzeki obwodowe, zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow sercowych, podwyzszenie odsetka eozynofili, rabdomioliza,
krwawienie do mézgu, majaczenie, ostry obrzek pluc, dusznosé, wysigk optucnowy,
zhuszczajace zapalenie skory, obrzgk twarzy, pokrzywka uogolniona.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ALFAFERONE

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub amputce,
po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac leku jesli widoczne sg oznaki zmetnienia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze opakowanie zostato uszkodzone.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Alfaferone

Substancjg czynng leku jest interferon alfa, naturalny, leukocytarny.

Pozostate sktadniki leku to sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu
wodorofosforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Alfaferone i co zawiera opakowanie

Lek Alfaferone ma posta¢ bezbarwnego lub bladozottego, przezroczystego ptynu.
Opakowanie zawiera jedng amputke z bezbarwnego szkta, 0 pojemnosci 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Alfa Wassermann S.p.A.
Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE)
Witochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy, Rumunia, Stowacja, Wtochy: Alfaferone

Skroty uzyte na opakowaniu bezposrednim:
Termin waznosci — EXP
Numer serii — Lot

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Alfa Wassermann Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 96

00-807 Warszawa

Tel. +48 22 824 03 64

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo podmiotu odpowiedzialnego Alfa Wassermann



