NAVODILO ZA UPORABO

IntronA 18 milijonov i.e., raztopina za injiciranje, peresnik z ve¢imi odmerki
interferon alfa-2b

Pred uporabo natané¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo IntronA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo IntronA
Kako uporabljati zdravilo IntronA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila IntronA

Dodatne informacije

AN ol e

1. KAJ JE ZDRAVILO INTRONA IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo IntronA (interferon alfa-2b) spremeni imunski odziv telesa in pomaga pri obrambi proti
okuzbam in hudim boleznim. IntronA se uporablja za zdravljenje odraslih bolnikov nekaterih moten;j
krvi, kostnega mozga, limfnih Zlez ali koZe, ki se lahko razsirijo po telesu bolnika, npr. za zdravljenje
dlakastoceli¢ne levkemije, kroni¢ne mieloi¢ne levkemije, multiplega mieloma, folikularnega
limfoma, karcinoidnih tumorjev in malignega melanoma. IntronA se uporablja tudi za zdravljenje
odraslih bolnikov kroni¢nega hepatitisa B ali C, ki sta virusni okuzbi jeter.

Zdravilo IntronA je namenjeno uporabi v kombinirani terapiji z ribavirinom za zdravljenje otrok
starih 3 leta in ve¢ in mladostnikov, ki imajo predhodno nezdravljen kroni¢ni hepatitis C.

2. KAJ MORATE VEDETIL, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO INTRONA

Ne uporabljajte zdravila IntronA

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na interferon ali katerokoli sestavino zdravila IntronA.

- ¢e imate hudo sréno bolezen.

- ¢e vam ledvice ali jetra slabo delujejo.

- ¢e imate napredovano dekompenzirano (nenadzorovano) jetrno bolezen.

- ¢e imate hepatitis in ste se nedavno zdravili z zdravili, ki zavirajo imunski sistem (razen
kratkotrajnega zdravljenja z zdravili, kot je kortizon).

- ce ste imeli kdaj v preteklosti epilepticne napade (konvulzije).

- Ce ste imeli kdaj v preteklosti avtoimunsko bolezen ali presaditev organa in jemljete zdravila,
ki zavirajo imunski sistem (imunski sistem §¢iti telo pred okuzbami).

- ¢e 1mate $Citni¢no bolezen, ki ni dobro nadzorovana.

- Ce se zdravite s telbivudinom (glejte poglavje "Jemanje drugih zdravil").



Otroci in mladostniki:
- ce ste kdaj imeli resno ziveno ali dusevno bolezen, npr. hudo depresijoali samomorilne
misli.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila IntronA

- Ce ste noseci ali nacrtujete nosecnost (glejte poglavje “Nosecnost in dojenje”).

- ¢e ste imeli kdaj v preteklosti hudo bolezen Zivcevja ali duSevno bolezen. Uporaba interferona
alfa-2b je kontraindicirana pri otrocih in mladostnikih, ki imajo oziroma so imeli v preteklosti
hude psihiatri¢ne motnje (glejte poglavje “Ne uporabljajte zdravila IntronA”).

- Ce ste kdaj imeli depresijo ali ¢e se pri vas pojavijo simptomi, povezani z depresijo (npr.
zalostno razpolozenje, obcutki potrtosti in malodusnosti, ipd.) med zdravljenjem z
zdravilom IntronA (glejte poglavije 4. “MOZNI NEZELENI UCINKI”).

- ¢e imate psoriazo, saj se lahko ta poslabsa med zdravljenjem z zdravilom IntronA.

- med prejemanjem zdravila IntronA ste lahko zagasno bolj nagnjeni k okuzbam. Ce mislite, da
imate okuzbo, se posvetujte s svojim zdravnikom.

- ¢e se pri vas pojavijo simptomi prehlada ali druge okuzbe dihal, npr. zviSana telesna
temperatura, kaselj ali kakrSnekoli tezave z dihanjem, obvestite svojega zdravnika.

- ¢e opazite nenavadne krvavitve ali podplutbe, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

- ¢e se med jemanjem tega zdravila pojavijo simptomi hude alergijske reakcije (npr. teZave z
dihanjem, piskanje v pljucih ali koprivnica), nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

- ¢e se zdravite tudi zaradi okuzbe s HIV, (glejte poglavje “Jemanje drugih zdravil”).

- Ce ste prejeli presadek organa, bodisi ledvice ali jeter, bi lahko zdravljenje z interferonom
povecalo tveganje za njegovo zavrnitev. O tem se morate pogovoriti s svojim zdravnikom.

Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo IntronA in ribavirin v kombinirani terapiji, so porocali o
zobnih boleznih in boleznih parodoncija, ki lahko vodijo do izgube zob. Poleg tega bi lahko med
dolgotrajnim zdravljenjem s kombinacijo zdravila IntronA in ribavirina imela $kodljiv vpliv na
zobe in ustno sluznico tudi suha usta. Temeljito si SCetkajte zobe dvakrat na dan in redno hodite
na pregled k zobozdravniku. Nekateri bolniki lahko tudi bruhajo. Ce pride do te reakcije, jim
svetujte, naj si potem temeljito sperejo usta.

Svojemu zdravniku povejte, Ce ste kdaj imeli sréni infarkt ali tezave s srcem, ali ¢e ste imeli v
preteklosti kdaj motnje dihanja ali plju¢nico, tezave s strjevanjem krvi, jetrno bolezen, tezave s
S¢itnico, sladkorno bolezen ali visok ali nizek krvni tlak.

Svojemu zdravniku povejte, Ce ste se kdaj zdravili zaradi depresije ali kaksne druge dusevne
motnje, zmedenosti ali nezavesti, samomorilnih misli ali poskusa samomora ali ste v preteklosti
zlorabljali opojne substance (npr. alkohol ali droge).

Svojemu zdravniku morate tudi povedati, ¢e jemljete kitajski zeliS¢ni pripravek Shosaikoto.

Jemanje drugih zdravil

Zdravilo IntronA okrepi u¢inke drugih snovi, ki upocasnijo ziveni sistem in lahko povzrocijo
zaspanost, zato se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom glede pitja alkoholnih pija¢
ali jemanja uspaval, sedativov ali moc¢nih analgetikov.

Svojemu zdravniku povejte tudi, ¢e jemljete teofilin ali aminofilin zaradi astme, pa tudi za vsa
druga zdravila, ki jih jemljete ali ste jih jemali nedavno, tudi za tista, ki ste jih dobili brez recepta,
saj je lahko med zdravljenjem z zdravilom IntronA potrebna prilagoditev odmerka nekaterih
zdravil.



Bolniki, okuzeni s HIV: Nezeleni ucinki, povezani z visokoaktivno antiretrovirusno terapijo
(HAART, vrsta zdravljenja okuzbe s HIV), so laktoacidoza in slab3anje delovanja jeter. Ce
prejemate HAART, lahko dodatek zdravila IntronA z ribavirinom tej terapiji poveca tveganje za
nastanek laktoacidoze in jetrne odpovedi. Vas zdravnik vas bo spremljal, da ugotovi morebitne
znake in simptome teh moten;j (Preberite si tudi navodila za bolnike za ribavirin). Pri bolnikih
zdravljenih z zdravilom IntronA v kombinaciji z ribavirinom in zidovudinom, se lahko poveca
verjetnost za razvoj anemije (majhno Stevilo rdecih krvnih celic).

Ce jemljete telbivudin s pegiliranim interferonom alfa-2a ali kakr§nimkoli interferonskim
zdravilom za injiciranje, imate povecano tveganje za nastanek periferne nevropatije
(odrevenelost, mravljinci in/ali peko¢ obCutek v rokah in/ali nogah). Ti u¢inki so lahko tudi
resnejsi, zato je uporaba kombinacije zdravila IntronA in telbivudina kontraindicirana.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Uporaba zdravila IntronA skupaj s hrano in pijaco
Medtem, ko prejemate zdravilo IntronA vam bo vas zdravnik lahko narodil, naj pijete vec
tekocine, da bi preprecili nizek krvni tlak.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. V $tudijah na
brejih zivalih so interferoni vcasih povzrocili splav. U¢inek interferonov na nose¢nost pri cloveku
ni znan.

Ce vam zdravnik predpise IntronA v kombinaciji z ribavirinom, je ribavirin lahko zelo $kodljiv za
plod, zato morajo tako bolnice kot bolniki upostevati posebne previdnostne ukrepe glede spolnih
odnosov, e obstaja kakrSnakoli moznost za zanositev:

- Ce ste dekle ali Zenska v rodni dobi, mora biti nosecnostni test pri vas negativen pred
zdravljenjem, vsak mesec med zdravljenjem in Se 4 mesece po zakljucku zdravljenja. V ¢asu
jemanja ribavirina in e 4 mesece po zakljucku zdravljenja morate uporabljati uc¢inkovito
kontracepcijo. O tem se lahko pogovorite s svojim zdravnikom.

- Ce ste mosKi in jemljete ribavirin, ne smete imeti spolnih odnosov z noseco Zensko brez uporabe
kondoma. Tako boste zmanj3ali nevarnost za prehajanje ribavirina v telo Zenske. Ce vasa
partnerka sicer trenutno ni noseca, a je v rodni dobi, mora opraviti nosecnostni test vsak mesec
med vasim zdravljenjem in e 7 mesecev po koncu zdravljenja. Pogovorite se s svojim
zdravnikom o tem. Ce ste moski, morate vi ali vasa partnerka uporabljati u¢inkovito
kontracepcijo v ¢asu jemanja ribavirina in $e 7 mesecev po zakljuc¢ku zdravljenja. Pogovorite se o
tem s svojim zdravnikom.

Ni znano, ali lahko to zdravilo prehaja v materino mleko, zato ne smete dojiti svojega otroka, ¢e
jemljete zdravilo IntronA. V primeru kombinirane terapije z ribavirinom morate upostevati tudi
ustrezne informacije o zdravilu, ki vsebuje ribavirin.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce postanete zaradi tega zdravila zaspani, utrujeni ali zmedeni, ne vozite in ne upravljajte strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila IntronA
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 1,2 ml, kar v bistvu pomeni "brez
natrija".



3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO INTRONA

Zdravnik je zdravilo IntronA predpisal prav vam in za vase trenutne zdravstvene tezave, zato ga ne
smete dati drugim.

Odmerek zdravila IntronA je zdravnik dolocil natancno glede na vase individualne potrebe. Odmerki
zdravila IntronA se razlikujejo med bolniki, glede na bolezen, ki jo zdravimo. Presnikje oblikovan
tako, da njegovo vsebino 18 milijonov i.e., lahko odmerjamo v razponu od 1,5 do 6 milijonov i.e.
S peresnikom lahko dajemo najvec 12 odmerkov po 1,5 milijon i.e., v ¢asovnem obdobju, ki ni
daljse kot 4 tedne.

Ce si zdravilo IntronA injicirate sami, pazite, da bo predpisani odmerek jasno napisan na pakiranju
zdravila, ki ga jemljete. Pri odmerjanju zdravila 3-krat na teden je najbolje, da ga jemljete vsak drugi
dan.

Obicajni zacetni odmerki za posamezne bolezni ali motnje so navedeni v nadaljevanju. Odmerjanje
pa je individualno in zdravnik bo lahko vas$ odmerek prilagodil vasim potrebam:

Kroni¢ni hepatitis B: 5 do 10 milijonov i.e. 3-krat na teden (vsak drugi dan) s subkutano (podkozno)
injekcijo.

Kroni¢ni hepatitis C: Odrasli - 3 miljoni i.e. 3 krat na teden (vsak drugi dan) s subkutano (podkozno)
injekcijo v kombinaciji z ribavirino mali sam. Otroci stari 3 leta ali vec in mladostniki - 3 miljoni
i.e./ m? 3 krat na teden (vsak drugi dan) s subkutano (podkozno) injekcijo v kombinaciji z
ribavirinom ali sam. (Prosim glejte tudi navodilo za ribavirin).

Dlakastoceli¢na levkemija: 2 milijona i.e./m? 3-krat na teden (vsak drugi dan) s subkutano
(podkozno) injekcijo.

Kroni¢na mieloi¢na levkemija: 4 do 5 milijonov i.e./m” na dan s subkutano (podkozno) injekcijo.

Multipli mielom: 3 milijoni i.e./m?, 3-krat na teden (vsak drugi dan) s subkutano (podkozno)
injekcijo.

Folikularni limfom: Dodatno ob kemoterapiji, 5 milijonov i.e. 3-krat na teden (vsak drugi dan) s
subkutano (podkozno) injekcijo.

Karcinoidni tumor: 5 milijonov i.e., 3-krat na teden (vsak drugi dan) s subkutano (podkozno)
injekcijo.

Maligni melanom, zacetna terapija: 20 milijonov i.e./m” dnevno intravensko, 5 dni na teden v ¢asu
4 tednov. Vzdrzevalno zdravljenje: 10 milijonov i.e./m’, 3-krat na teden (vsak drugi dan) s subkutano
(podkozno) injekcijo.

Zdravnik vam lahko predpise tudi drugace odmerek zdravila IntronA, samostojno ali skupaj z
drugimi zdravili (npr. s citarabinom, ribavirinom). Ce vam predpise zdravilo IntronA so¢asno z
drugimi zdravili, preberite tudi navodila za bolnike za drugo zdravilo. Natancen odmerek in rezim
odmerjanja zdravil bo dologil va§ zdravnik glede na vase potrebe. Ce menite, da je uéinek zdravila
IntronA premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Subkutana uporaba:



Zdravilo IntronA je obi¢ajno namenjeno subkutani uporabi. To pomeni, da se injicira s kratko iglo v
podkozno maiéevje. Ce si zdravilo injicirate sami, vas bo zdravstveno osebje pougilo o pripravi in
dajanju injekcij. Podrobna navodila za podkozno injiciranje so prilozena temu navodilu (glejte
poglavje “KAKO SI LAHKO SAMI INJICIRATE ZDRAVILO INTRONA” - na koncu navodil).

Vsak nacrtovani dan dajte en odmerek zdravila IntronA. Zdravilo IntronA se daje bodisi vsak dan
(5 ali 7-krat na teden), ali 3-krat na teden vsak drugi dan, na primer v ponedeljek, sredo in petek.
Interferoni lahko povzroéijo neobicajno utrujenost. Ce si to zdravilo injicirate sami ali ga dajete
otroku, to storite zvecer pred spanjem.

Pri uporabi zdravila IntronA natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ne prekoradite
priporocenega odmerka in zdravilo jemljite tako dolgo, kot je bilo predpisano.

(:Z‘e ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila IntronA, kot bi smeli
Cimprej poklicite svojega zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo IntronA

Ce si sami injicirate zdravilo IntronA ali ga dajete otroku v kombinaciji z ribavirinom, injicirajte
priporoc¢eni odmerek takoj, ko se spomnite, in nadaljujte z zdravljenjem kot obicajno. Ne vzemite
dvojnega odmerka, &e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Ce si zdravilo injicirate vsak dan in ste
nehote pozabili celodnevni odmerek, naslednji dan nadaljujte zdravljenje z obi¢ajnim odmerkom.
Po potrebi se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo IntronA nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih. Ni nujno, da se bodo pojavili vsi navedeni nezeleni ucinki, ¢e pa se, bo zaradi njih lahko
potreben obisk pri zdravniku.

Psihiatri¢ne motnje in centralni Ziv¢ni sistem:

Nekateri bolniki postanejo med jemanjem zdravila IntronA samega ali v okviru kombiniranega
zdravljenja z ribavirinom depresivni. V nekaterih primerih so se pojavile misli kako ogroziti
zivljenje drugih, samomorilne misli ali agresivno obnasanje (v¢asih usmerjeno proti drugim),
posamezni bolniki pa so dejansko naredili samomor. Ce opazite, da postajate depresivni ali imate
samomorilne misli 0z. se je vaSe obnaSanje spremenilo, morate poiskati urgentno medicinsko
pomoc. Po potrebi prosite druzinskega ¢lana ali dobrega prijatelja, naj vam pomaga biti pozoren
na znake depresije ali spremembe obnasanja.

Otroci in mladostniki so $e bolj nagnjeni k depresiji kadar so zdravljeni z zdarvilom IntronA in
ribavirinom. Takoj poiscite nujno medicinsko pomo¢, ¢e otrok kaZze neobicajne simptome
obnasanja, se pocuti depresiven ali ¢e otrok zeli Skodovati sebi ali drugim.

Rast in razvoj (otroci in mladostniki):

V cCasu enoletnega zdravljenja z zdravilom IntronA v kombinaciji z ribavirinom nekateri otroci in
mladostniki niso zrasli in niso pridobili na telesni masi toliko, kot bi pricakovali. Nekateri otroci
tudi niso dosegli pricakovane telesne viSine v obdobju 1 do 5 let po zakljucku zdravljenja.

Ce se pojavi katerikoli od nastetih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati zdravilo IntronA in o tem
takoj obvestite svojega zdravnika, ali pa pojdite na urgentni oddelek najblizje bolnisnice:




. otekanje dlani, stopal, gleZnjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela, ki lahko povzroci tezave s
poziranjem ali dihanjem, koprivnica, izguba zavesti.

Vsi ti neZeleni uginki so zelo resni. Ce jih imate, je moZno, da imate resno alergijsko reakcijo na

zdravilo IntronA. Morda potrebujete urgentno zdravnisko pomoc ali sprejem v bolnisnico. Ti zelo

resni nezeleni ucinki so zelo redki.

Ce se pojavi kateri od naslednjih nezelenih u¢inkov, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom:
. bolecine v prsih ali trdovraten in hud kaselj; neredno ali hitro bitje srca; tezko dihanje,
tezava ostati buden, odrevenelost, mravljinci ali bolecina v dlaneh ali stopalih; epilepti¢ni
napadi (konvulzije); tezave z vidom, misljenjem ali zbranostjo; spremenjeno dusevno
stanje; samomorilne misli ali poskus samomora, spremenjeno obnasanje ali agresivno
obnasanje (vcasih odkrito proti drugim), halucinacije; mo¢ne zelodéne bolecine; ¢rno ali
smolnato blato; kri v blatu in se¢u, huda krvavitev iz nosu; voskasta bledica, visoka
raven sladkorja v krvi, zviSana telesna temperatura ali mrzlica, ki nastopi po nekaj tednih
zdravljenja, bole¢ina v spodnjem delu hrbta ali ob strani, teZzave z uriniranjem, tezave z
o¢mi ali vidom ali sluhom, izguba sluha, huda ali boleca pordelost ali ranice na kozi ali
sluznicah.
To so lahko znaki resnih neZelenih uc¢inkov, pri katerih je lahko potrebna nujna zdravniska
pomoc. Vas zdravnik bo opravil preiskave krvi, da zagotovi, da je vase Stevilo levkocitov
(celice, ki se bojujejo proti okuzbi), Stevilo eritrocitov (celice z Zelezom za prenos kisika),
Stevilo trombocitov (celice za strjevanje krvi), pa tudi drugi vasi laboratorijski izvidi
sprejemljivi. Porocali so o resnem in ponavadi reverzibilnem zmanjSanju vseh treh vrst krvnih
celic- belih krvnih celic, rdecih krvnih celic in celic za strjevanje krvi.

Na zacetku zdravljenja z zdravilom IntronA boste lahko imeli gripi podobno reakcijo z zviSano
telesno temperaturo, utrujenostjo, glavobolom, mi§i¢nimi bole¢inami, bolecinami v sklepih in
mrzlico ali tresenjem. Ce se pojavijo ti simptomi, vam bo va§ zdravnik lahko priporo¢il jemanje
paracetamola.

Spodaj navedeni mozni nezeleni ucinki so razporojeni po pogostnosti pojavljanja:
Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov)

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov)

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov)

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Porocali so o naslednjih nezelenih uc€inkih:

Zelo pogosto opisani nezeleni ucinki:

bolecine, otekanje in pordelost ali poSkodbe koZe na mestu injiciranja, izpadanje las, omotica,
sprememba teka, zelod¢ne ali trebusne bolecine, driska, slabost (siljenje na bruhanje), virusne
okuzbe, depresija, Custvena nestabilnost, nespecnost, tesnoba, vnetje Zrela in bolecine pri
poZiranju, utrujenost, mrzlica/tresavica, zvisana telesna temperatura, gripi podobno stanje,
splo$ni obcutek neugodja, glavoboli, hujSanje, bruhanje, razdrazljivost, Sibkost, nihanje
razpolozenja, kaselj (v€asih hud), tezko dihanje, srbenje, suha koza, izpus¢aj, nenadne in hude
misi¢ne bolecine, sklepne bolecine, miSi¢noskeletne bolecine, spremembe izvidov
laboratorijskih krvnih preiskav vkljuéno z zmanj$anim $tevilom belih krvnick. Pri nekaterih
otrocih se je upocCasnila rast (telesna visina in masa).

Pogosto opisani nezeleni ucinki:



zeja, dehidracija, zvisan krvni tlak, migrene, otekle bezgavke, pordelost, tezave z menstruacijo,
zmanj$ana spolna sla, vaginalne tezave, bolecine v dojkah, bolecine v modih, tezave z zlezo
$Citnico, pordele dlesni, suha usta, pordela ali vneta usta ali jezik, zobobol ali zobne bolezni,
herpes simpleks (vroCinske razjede), sprememba okusa, zelodéne tezave, dispepsija (zgaga),
zaprtje, povecanje jeter (jetrne teZave, v€asih hude), vodeno blato, moc¢enje postelje pri otrocih,
vnetje sinusov, bronhitis, ocesne bolecine, tezave s solznimi kanalcki, konjunktivitis (“rdece
oko”), vznemirjenost, zaspanost, hoja v spanju, vedenjske tezave, zivénost, zamasSen nos ali
izcedek iz nosa, kihanje, hitro dihanje, bleda ali pordela koza, podplutbe, tezave s kozo ali
nohti, psoriaza (novonastala ali poslabsanje obstojece), povecano potenje, vecja potreba po
odvajanju urina, drobni tresoci gibi, zmanjSana obcutljivost za dotik, artritis.

Obcasno opisani nezeleni ucinki:
bakterijske okuzbe, pojav parastezij.

Redko opisani nezeleni ucinki:
pljucnica.

Zelo redko opisani nezeleni ucinki:

nizek krvni tlak, zabuhel obraz, sladkorna bolezen, kr¢i v nogah, bole¢ine v hrbtu, tezave z
ledvicami, poskodbe Zivcev, krvavitev iz dlesni, aplasti¢na anemija. Porocali so o aplaziji rdecih
krvnih celic, stanju, pri katerem telo preneha izdelovati rdece krvne celice oziroma se njihovo
nastajanje zmanjsa. Ta motnja povzroc¢i hudo anemijo, med njene simptome pa sodijo neobicajna
utrujenost in pomanjkanje energije.

Zelo redko so porocali o sarkoidozi (bolezni, za katero je znacilna trdovratna zvisana
temperatura, hujSanje, bole¢ine v sklepih in otekanje sklepov, kozne lezije in oteklost Zlez).
Izguba zavesti je nastopila zelo redko, veinoma pri starejsih bolnikih, zdravljenih z velikimi
odmerki. Poro¢ali so o primerih moZganske kapi (cerebrovaskularni pojavi). Ce imate katerega od
teh simptomov, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

Nezeleni ucinki z neznano pogostnostjo:

Porocali so tudi o periodontalni bolezni (prizadetost dlesni), zobnih boleznih, spremenjenem
dusevnem stanju, izgubi zavesti ter akutnih preobcutljivostnih reakcijah, vklju¢no z urtikarijo
(koprivnica), angioedemom (otekanje dlani, stopal, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela, ki lahko
povzroci tezave pri poziranju ali dihanju), bronhokonstrikcijo in anafilaksijo (huda alergijska
reakcija po vsem telesu), vendar njihova pogostnost ni znana.

Poleg tega so pri uporabi zdravila IntronA porocali tudi o pojavu sindroma Vogt-Koyanagi-
Harada (avtoimunska vnetna bolezen, ki prizadene o¢i, koZo in uSesne membrane ter ovojnice
mozgan in hrbtenjace), misli kako ogroziti zivljenje drugih, manije (¢ezmerno ali nesmiselno
navdusenje), bipolarne motnje (motnja razpolozenja, za katero je znacilno izmenjevanje obdobij
zalostnega razpolozenja z obdobji navduSenosti), kongestivnem srénem popuscanju in
perikardnem izlivu (nabiranje teko¢ine med perikardoma (sr¢nima zaklopkama) in v sréni misici).

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA INTRONA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!



Zdravila IntronA ne smete uporabljajti po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte.

Vsak peresnik je namenjen uporabi za najvec¢ 4 tedne in ga morate po tem ¢asu zavreci. V 4
tednih je peresnik lahko izpostavljen temperaturi 25 C skupaj najvec 48 ur (dva dni), Ce ste ga
nenamerno pozabili takoj vrniti v hladilnik.

Ne uporabljajte zdravila IntronA, ¢e opazite spremembe videza zdravila IntronA.

Odvisno od vaSega odmerka imate lahko levo v pakiranju dodatne igle in Cistilne robcke. Zavrzite
jih v skladu z lokalnimi predpisi.

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

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo IntronA

- Zdravilna u¢inkovina je rekombinantni interferon alfa-2b. En peresnik vsebuje
18 milijonov i.e.

- Pomozne snovi so brezvodni natrijev hidrogenfosfat, natrijev dihidrogen fosfat monohidrat,
dinatrijev edetat, natrijev klorid, meta-krezol, polisorbat 80 in voda za injekcije.

Izgled zdravila IntronA in vsebina pakiranja

IntronA je na voljo kot raztopina za injiciranje v ve¢odmernem peresniku.
Bistra in brezbarvna raztopina je v steklenem vlozku.

IntronA je na voljo v treh razli¢nih velikostih pakiranja:

- Pakiranje: 1 peresnik, 12 injekcijskih igel in 12 Cistilnih tamponov

- Pakiranje: 2 peresnika, 24 injekcijskih igel in 24 Cistilnih tamponov
- Pakiranje: 8 peresnikov, 96 injekcijskih igel in 96 Cistilnih tamponov
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Velika Britanija

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Izdelovalec:

Merck Sharp & Dohme Ltd SP Labo N.V.

Hertford Road, Hoddesdon Industriepark 30

Velika Britanija B-2220 Heist-op-den-Berg

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



Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693(+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk Ilapn u Hoym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 8046 40 40

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693(+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
Lechner Odén fasor 8.
H-1095 Budapest
Tel.: +36 1 888 5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Triq l-Esportaturi Mriehel
Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland
Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Rua Agualva dos Acores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf.

Horgatuni 2

1S-210 Gardabar
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvmpog
006¢ Xeihovog & loavvivov, 2A
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

Skanstes iela 50A
Riga, LV-1013

Tel: +371-67364224

Lietuva

Kestucio g. 59/27
LT-08124 Vilnius
Tel. +370 52 101868

Navodilo je bilo odobreno 10/2011.

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu/.



	IntronA 18 milijonov i.e., raztopina za injiciranje, peresnik z večimi odmerki

