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UPUTA O LIJEKU

Pazljivo proéitajte ovu uputu prije uporabe lijeka.
~ Sacuvajte ovu uputu. MoZzda cete je trebati ponovno progitati.
- Ukoliko imate dodatnih pitanja, molimo da se obratite svojem lijeéniku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan Vama osobno i ne biste ga smijeli dati drugim osobama na uporabu,
Moze im naskoditi, ¢ak i u sluaju da imaju iste simptome kao $to su Vasi.

Sadrzaj upute

1. Sto je Peglntron i koja mu je namjena
2. Prije uporabe Peglntrona

3. Kako se uzima Peglntron

4. Moguce nuspojave

5, Cuvanje Peglntrona

Peglntron“’ 150 pg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u brizgalici s uloskom
peginterferonum alfa-2b :

Sastav i

- Dijelatna tvar je peginterferon alfa-2b, 150 mikrograma/0,5m.

— Pomocéne tvari su:
prasak: natrij-hidrogenfosfat, bezvodni; natrij-dihidrogenfosfat, dihidrat; saharoza i polisorbat 80.
otapalo: voda za injekcije. } R

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Schering-Plough d.o.o.

Nova ves 11

10 000 Zagreb

Proizvodacé

SP (Brinny) Company, Innishannon, County Cork, Irska

Nacin i mjesto izdavanja

Na recept, samo u specijaliziranim zdravstvenim ustanovama.
1. $TO JE PEGINTRON | KOJA MU JE NAMJENA
Farmakoterapijska skupina

Peginterferon alfa-2b je imunostimulator.

Farmaceutski oblik: prasak i otapalo za otopinu za injekciju u brizgalici s ulogkom.
Bijeli prasak te prozirno i bezbojno otapalo nalaze se u staklenom ulosku s dvije komore uloZenom u brizgalicu za jednokratnu
uporabu,

Peglintron od 150 mikrograma dostupan je u pakiranju koje sadrzi:
1 brizgalicu koja sadrZi prasak i otapalo za otopinu za injekciju, 1 iglu za injekciju i 2 tupfera za ¢iséenje

Interferoni pomazu tijelu u borbi protiv infekcija i te3kih bolesti, mijenjajuci odgovor obrambenog {imunoloék'og} sustava.
Peglntron sadrZi interferon i koristi se u lije¢enju kroniénog hepatitisa C - virusne infekcije jetre.

U lije¢enju te bolesti naib’oljé je koristiti Peglntron u kombinaciji s ribavirinom.

Terapija samo Pegintronom primjenjuje se u sluéaju nepodnogenia ili kontraindikacije za ribavirin.



Ne preporuca se primjena Peglntrona u bolesnika mladih od 18 godina.

Nemojte uzimati Pegintron:

- ako ste preosjetljivi (alergicni) na peginterferon alfa-2b ili na neku od pomocnih tvari Peglintrona,

- ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na bilo koji interferon,

— ako ste imali teskih problema sa srcem ili imate sréanu bolest koja posljednjih 6 mjeseci nije dobro kontrolirana,

- ako imate teske zdravstvene probleme zbog kojih ste vrlo slabi,

- ako imate autoimuni hepatitis ili bilo koji drugi poremeéaj imunoloskog sustava, ako uzimate lijekove koji potiskuju
aktivnost imunoloskog sustava Vaseg tijela (imunoloski sustav Vaseg tijela stiti Vas od infekcija i nekih bolesti),

- ako imate uznapredovalu, nekontroliranu bolest jetre (osim hepatitisa C),

— ako imate bolest stitnjace koja nije dobro kontrolirana lijekovima,

- ako imate bolest koja izaziva konvulzije (epilepticne napadaje, ili “gréenja”).

Poseban oprez s Peglntronom potreban je:

— ako za vrijeme uzimanja ovog lijeka razvijete simptome jake alergijske reakcije (kao sto je otezano disanje, “pistanje” pri
disanju ili osip), odmah potrazite lijecnicku pomo¢,

— ako ste ikad imali sréani napad ili probleme sa srcem,

- ako ste ikad lijeceni od depresije ili bilo kojeg drugog neuroloskog ili dusevnog poremecaja,

- ako imate bolest bubrega, Vas lijecnik Vam moze prepisati nizu dozu od uobicajene te ¢e redovito tijekom lijecenja pratiti
vrijednosti parametara bubrezne funkcije u krvi,

- ako ste imali problema s jetrom (osim hepatitisa C),

- ako razvijete simptome u vezi s prehladom ili nekom drugom infekcijom disnih putova, kao $to je vrucica, kasalj, ili
poteskoce pri disanju, javite se lije¢niku, :

- ako bolujete od Secerne bolesti, lijeénik Vas moze uputiti na pregled oéiju,

- ako ste imali bilo koju tesku bolest koja je utjecala na Vase disanje ili krv,

— ako imate psorijazu, ta se bolest moZe pogorsati tijekom uzimanja Peglntrona,

- ako planirate ostati u drugom stanju, porazgovarajte s lijecnikom prije nego $to zapocnete terapiju Pegintronom,

- ako lijecite HIV infekciju vidi poglavlje Uporaba drugih lijekova,

— ako ste imali tesku neurolosku ili duSevnu bolest, i

— ako ste primili transplantat organa, bilo bubrega ili jetre, lije¢enje interferonom moze povecati rizik odbacivanja
transplantata. Vodite racuna da o tome obavijestite svojeg lijecnika. '

Bolesti zuba i parodonta koje mogu dovesti do gubitka zuba prijavljene su u bolesnika koji su primali kombiniranu terapiju
Peglntrona i ribavirina. Dodatno, i suhoca usta moze imati §tetan uc¢inak na zube i sluznicu usta tijekom dugotrajne
kombinirane terapije Peglntronom i ribavirinom. Trebate temeljito Cistiti zube dvaput dnevno i obavljati redovite kontrolne
preglede zuba. Neki bolesnici takoder mogu povracati. Ukoliko povracate vodite racuna o tome da temeljito isperite usta
nakon svakog povracanja.

Neki bolesnici postali su depresivni za vrijeme uzimanja Peglntrona ili kombinirane terapije PegIntrona i ribavirina, a u nekim
slucajevima imali su suicidalne misli ili agresivno ponasanje (ponekad usmjereno protiv drugih). Neki bolesnici su stvarno
pocinili samoubojstvo. Obavezno zatrazite lijeénicku pomo¢ ukoliko primijetite da postajete depresivni ili imate suicidalne
misli ili ukoliko primijetite promjene u svojem ponasanju. MoZzda bi ste trebali razmotriti moguénost da zatrazite pomoc ¢lana
obitelji ili bliskog prijatelja koji ¢e Vas upozoriti na znakove depresije ili promjene u vaSem ponasanju.

Za vrijeme lijecenja Pegintronom
Lijecnik Vas moze traziti da pijete viSe tekucine, kako bi se sprijecio razvoj niskog krvnog tlaka.

Trudnoéa

Potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika prije uzimanja ikakvog lijeka. U ispitivanjima na gravidnim zivotinjama interferoni
su ponekad uzrokovali pobacaj. Uginak lijeka na trudnocu nije poznat. U kombiniranom lijeéenju s ribavirinom obratite
pozornost na tekstove uputa o lijekovima koji sadrze ribavirin.

Dojenje

Potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika prije uzimanja ikakvog lijeka. Nije poznato izlucuje i se ovaj lijek u majéinom mlijeku.
Stoga nemojte dojiti novorodence ako uzimate Peglntron.

U kombiniranom lijecenju s ribavirinom obratite pozornost na tekstove uputa o lijekovima koji sadrze ribavirin.

Voznja i upravljanje strojevima
Nemojte voziti niti upravljati alatima ili strojevima, ako se osjecate umorno, pospano ili smeteno dok uzimate Peglntron.

Vazne informacije o nekim sastojcima Peglntrona
Ovaj lijek sadrzi manje od Tmmol natrija (23 mg) u 0,7 ml, tj. u osnovi je ,bez natrija “

Uporaba drugih lijekova
Molimo obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali ikakve druge lijekove, ukljucujuci i one
koji Vam nisu bili propisani.



Bolesnici koji boluju i od HIV infekcije

Razvoj laktacidoze i pogorSanje funkcije jetre su nuspojave koje se povezuju s visoko aktivnom anti-retrovirusnom terapijom
(HAART, Highly Active Anti-Retroviral Therapy) koja se koristi u lijeéenju HIV-a. Ukoliko se lijeite visoko aktivhom anti-
retrovirusnom terapijom i dodatak Pegintrona i ribavirina moZze dovesti do poveéanog rizika razvoja laktacidoze i zatajenja
jetre. Lijecnik ceVas nadzirati radi moguénosti razvoja znakova i simptoma navedenih stanja (molimo Vas da progitate uputu
o lijeku ribavirin).

3. KAKO SE UZIMA PEGINTRON :
Lijecnik je PegIntron propisao iskljuéivo Vama za lijecenje bolesti od koje trenutno bolujete; nemojte podijeliti lijek
s drugima.

Lijecnik Vam je odredio dozu PegIntrona koju morate uzimati na temelju vase tjelesne teine. Doza se po potrebi moze
promijeniti tijekom lijecenja.

Kombinirano lijeéenje

Kad se lijecenje provodi u kombinaciji s kapsulama ribavirina, Pegintron se obi¢no uzima u dozi od 1,5 mikrogramarkg
jednom tjedno.

Ribavirin kapsule uzimaju se svaki dan, ujutro i navecer. Broj kapsula ribavirina koji uzimate ovisi o vasoj tjelesnoj teZini:
- ako imate manje od 65 kg, uzmite 2 kapsule ujutro i 2 naveéer (ukupno 800 mg na dan).

* — ako imate izmedu 65 i 85 kg, uzmite 2 kapsule ujutro i 3 naveder (ukupno 1 000 mg na dan).

- ako imate viSe od 85 kg, uzmite 3 kapsule ujutro i 3 naveder (ukupno 1 200 mg na dan).

Kombinirano lije¢enje traje 3 do 6 mjeseci, a ponekad i godinu dana, ovisno o procjeni Vaseg lijeénika. Obratite pozornost
na tekstove uputa koja se prilaze lijekovima koji sadrze ribavirin.

Lijeéenje samo Peglntronom Y

Kad se ne uzima s drugim lijekovima, Pegintron se obi¢no daje u dozi od 0,5 ili 1,0 mikrogram/kg jednom tjedno, tijekom
najmanje 6 mjeseci, a moguce i godinu dana. Ukoliko imate bolest bubrega, doza moze biti niza ovisno o funkciji Vasih
bubrega.

Svi bolesnici : : :
Ako sami sebi dajete injekcije Peglntrona, provijerite je |i na pakiranju lijeka koji uzimate jasno navedena doza koja je Vama
propisana.

Ako imate dojam da je uéinak Peglintrona preslab ili prejak, obratite se lijeéniku ili ljekarniku.

Peglntron je namijenjen za supkutanu primjenu. To znadi da se daje injekcijom kroz kratku iglu u potkoZno masno tkivo. Ako
sami sebi dajete lijek, biti ¢ete poduéeni kako da pripremite i date injekciju. Detaljne upute za supkutanu primjenu nalaze se
u ovoj uputi (vidi Kako sam sebi dati injekciju Pegfnrmna na kraju upute).

Pripremite dozu lijeka neposredno prije nego $to si namjeravate dati |njekcuu i odmah ga uporablte Pazljivo promotnte
izgled rekonstituirane otopine prije davanja injekcije. Nemojte je uporabiti ako je rekonstituirana otopina promijenila boju
ili ako su prisutne Cestice. Nakon $to si date injekciju, neiskoristeni lijek treba zbrinuti u skladu s propisima koji vaze za
postupanje s opasnim otpadom.

Injicirajte Peglntron jednom tjedno, uvijek isti dan. Davanje injekcije u isto doba dana svakog tjedna pomoci ce Vam dane
zaboravite uzeti lijek:

Primjenjujte Pegintron toéno onako kako vam je to propisao lijeénik. Nemojte uzimati vecu dozu od pfeporl.iéehe i uzimajte
lijek onoliko dugo koliko vam je to propisano.

Ako ste uzeli vise Peglntrona nego 5to je potrebno,
Sto prije o tome obavijestite lije¢nika ili nekog drugog zdravstvenog djelatnika.

Ako ste zaboravili uzeti Pegintron,
uzmite dozu ¢im se sjetite, zatim nastavite s Iljecenjem kao i obiéno.
Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili. Po potrebi se javite lije&niku ili liekarniku.



Peglntron, kao i svi drugi lijekovi, moZe uzrokovati nuspojave. lako se sve nuspojave ne moraju pojaviti, ukoliko se razviju
mogu zahtijevati medicinsku pozornost.

Ako razvijete neku od sljedecih nuspojava lijeka, odmah se javite svojem lijeéniku: bol u prsistu, promjene sréanog ritma,
problemi s disanjem (ukljuéuju¢i kratko¢u daha), smetenost; osjecaj depresije, Zelja za samoozljedivanjem, halucinacije,
ukocenost ili drhtavica, vrtoglavica, konvulizije (,napadaj”); poteskoce sa spavanjem, razmisljanjem ili koncentracijom;
poteskoce odrzavanja budnosti; jaka bol ili gréevi u Zelucu, krv ili ugrudci u stolici (ili erna, katranasta stolica), vruéica ili
zimica koje se javljaju nakon nekoliko tjedana terapije, bol u krizima ili slabinama, poteskoce u mokrenju ili nemogucnost
mokrenja, bolni ili upaljeni misié¢i (ponekad teski), problemi s oéima ili vidom ili sluhom, tegko ili bolno crvenilo koze ili
sluznica, jako krvarenje iz nosa. Vas lijeénik ¢e uciniti pretrage krvi kako bi provjerio jesu li broj bijelih krvnih stanica (stanice
koje se bore protiv infekcije) i broj crvenih krvnih stanica (stanice koje prenose kisik) te broj trcmbomta (stanice vazne za
grusanje krvi) i druge laboratorijske vrijednosti u granicama normale. ol :

Najéesce nuspojave pri kombinaciji Peglntrona i kapsula ribavirina su iritacija ili crvenilo (rijetko i o$tedenje koZe) na mjestu
davanja injekcije, glavobolja, osjecaj umora, zimica i tresavica, vruéica, simptomi nalik gripi, slabost, gubitak tjelesne teZine,
mucnina, gubitak apetita, proljev ili meka stolica, bol u trbuhu, povraéanje, bolnost migica, bol u zglobovima i misicima,
osjecaj depresije, razdrazljivost, poteskoce s uspavljivanjem ili odrzavanjem sna, osjecaj tjeskobe ili nervoze, poteskoce
s koncentracijom, promjene raspoloZenja, gubitak kose, svrbez, suhoéa koZe, grlobolja, kasljanje, poteskoce s disanjem,
vrtoglavica, virusna infekcija, osip i suhoéa usta.

Druge ceste nuspojave koje se mogu pojaviti u kombiniranom lijedenju su pojacano znojenje, bol u prsistu, bol na desnoj
strani oko rebara, ukocenost, bol ili drhtavica, promjena u aktivnosti Stitne Zlijezde (zbog éega se mozete osjecati umorno ili,
rjede punl snage), zelucane tegobe, ubrzan rad srca, agitiranost, nervoza, nepravilnost ili bolnost menstrualnog C|k1usa

Povremeno sejavlja bolnost na mjestu davanja injekcije, crvenilo u licu, visok ili nizak krvni tlak, suhe ili suzne oéi, crvenilo koze
ili koZzne promijene, psorijaza, osip, promjene na noktima, opée lo3e osjecanje, osjecéaj slabosti, losa koordinacija, smetenost,
povecana ili smanjena osjetljivost na dodir, napetost misica, artritis, modrice, gubitak interesa za aktivnosti ukljugujuéi
seks, smanjen seksualni nagon, neobiéni snovi, drhtave ruke, vrtoglavica (osjeéaj vrtnje), pojagan apetit, zgaravica, plinovi
u crijevima (nadutost), konstipacija, hemoroidi, crvenilo desni ili krvarenje iz desni, crvenilo ili rane u ustima, promjene
okusa, promjene sluha ili zvonjenje u usima, Zed, promjene u ponasanju ili agresivno ponasanje (ponekad usmjereno
prema drugima), pospanost, groznica na usnicama, gljivi¢ne ili bakterijske infekcije, pojaéana osjetljivost prostate, pojagana
potreba za mokrenjem, upale uha ili diSnog sustava, sinusitis, zacepljen nos ili curenje iz nosa, promijenjena kvaliteta kose,
osjetljivost na suncevu svjetlost, migrena, bol u oku ili infekcija oka, zamagljen vid, nateceno lice, nateéene $ake ili stopala,
povecana jetra, Stetno djelovanje na jajnike ili vagmu bol u dOJkama poteskoce u govoru, secerna bolest, oteéeni limfni
évorovi. Rea i

Vrlo rijetko’ se moze pojaviti-sarkoidoza (bolest koju prati stalna vruéica, gubitak tjelesne tezme, bol i oticanje zglobova,
ostecenja koZe i povecanje limfnih évorova). Gubitak svijesti se javija vrlo rijetko kod primjene alfa interferona, veéinom
u starijih bolesnika lijecenih visokim dozama. Ako razvuete bilo koji od navedemh srmptoma |I| bilo koje druge smptome
koji Vas'smetaju, odmabh se javite svojem lijeéniku.

Peglntron vrlo rIjB‘!kD moze uzrokovatl aplastlcnu anemuu blro da se prim]EnJU]e sam |I| u kombmacul s nbawrmom

Pri Juecen]u samo Peglntronom, man]e je vjerojatno da ce se neke od ovih nuspolava pOjaVIti a neke se nISIJ polawle
nikada. ' : !

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, molimo da o tome obavij‘estite svog Iijeic':nika' ili ljekarnika. '~

5. CUVANJE PEGINTRONA

Ll]ek cuvaJte izvan dohvata i vidokruga djece.

Lljek cuva;te na temperaturi od 2°C do 8°C (u hladnjaku} Ne zamrzavati.

Nemojte koristiti lijek nakon isteka roka valjanosti otisnutog na pakiranju.
Nakon rekonstitucije, uporabite pripremljenu otopinu odmah ili-unutar 24 sata, ako ste otopinu éuvali u hladnjaku
(2°C do 8°C).

Nemojte koristite Peglntron ako primijetite promjenu boje pragka. i

Pripremljena otopina trebala bi biti bistra i bezbojna. Nemojte ju koristiti ukoliko se pojavi promjena boje ili ako su prisutne
cestice. Neiskoristenu otopinu nakon |ednokratne uporabe i pribor potrebno je zbrinuti u skiadu s propisima koji vaze za
postupanje s opasnim otpadom.

Datum revizije upute
Kolovoz 2006.g.

Broj i datum rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj
Peglntron® 150 pg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u brizgalici s ulogkom; UP/I-530-09/05-03/468, 05. rujan 2006. godine
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