Sp. zn. sukls224063/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Roferon-A 3 MIU/0,5 ml, (3 miliony mezinarodnich jednotek (IU))

Roferon-A 6 MIU/0,5 ml, (6 milioni mezinarodnich jednotek (IU))

Roferon-A 9 MIU/0,5 ml, (9 milioni mezinarodnich jednotek (IU))
injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Interferonum alfa-2a

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Roferon-A a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Roferon-A pouzivat
3. Jak se pripravek Roferon-A pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Roferon-A uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

7 Jak aplikovat ptipravek Roferon-A

1. Co je pripravek Roferon-A a k ¢emu se pouziva

Roferon-A obsahuje antivirovou latku nazyvanou interferon alfa-2a, ktera je podobna ptirozené latce,
kterou télo produkuje, aby se branilo virovym infekcim, nadortim, nebo cizorodym latkam, které
mohou télo napadnout. Jakmile jednou ptipravek Roferon-A cizorodou latku rozpozn4 a zauto¢i na ni,
pozmeni ji zpomalenim, zablokovanim nebo zménou jejiho ristu nebo funkce.

Roferon-A se pouziva k 1é€b¢ nasledujicich onemocnéni:
e Virové infekce, jako jsou chronicka hepatitida (zloutenka) B a C.
e Rakovina krve (kozni T-buné¢ny lymfom, leukemie z vlasatych bunék a chronicka myeloidni
leukemie).
e Nekteré dalsi druhy rakoviny (karcinom ledvin, folikularni non-Hodgkinsky lymfom a maligni
melanom).
Pokud si nejste jisty(4), pro¢ Vam byl piipravek Roferon-A piedepsan, mél(a) byste sviij zdravotni
stav a lécbu konzultovat se svym l¢kaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Roferon-A pouzivat

NepouZivejte pripravek Roferon-A

o jestlize jste alergicky(d) na interferon alfa-2a nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



jestlize trpite nebo jste trpé€l(a) zavaznym onemocnénim srdce.

jestlize mate zhorSené funkce ledvin nebo jater.

jestlize mate poruchu funkce kostni dien¢.

jestlize trpite zachvaty, napt. epilepsii a/nebo jinymi chorobami centralniho nervového
systému.

jestlize mate onemocnéni jater nebo jaterni cirhozu.

o jestlize v soucasnosti jste, nebo jste v nedavné dobé byl(a) 1é¢eny(a) ptipravky na 1écbu
chronického jaterniho onemocnéni, které snizuji Vasi imunitni odpovéd'.

Roferon-A se nedoporucuje pouzivat u déti, pokud to nedoporuci 1ékat. S benzylalkoholem je
spojen ,,gasping syndrom* (,,syndrom lapavého dechu®, zdvazny stav u déti do 3 let véku).
Benzylalkohol je neaktivni slozkou ptipravku Roferon-A, a proto Roferon-A neni vhodnou 1é¢bou pro
malé déti (véetné nedonosenych déti, novorozencl nebo kojencit).

Pti urcitych onemocnénich je mozné kombinovat Roferon-A s jinymi 1é€ivy. V téchto ptipadech Vam
vsechna dal§i omezeni pro pouziti piipravku Roferon-A objasni Vas Iékatr.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Roferon-A se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Informujte svého lékare:
e jestlize mate mentalni (duSevni) potize (psychiatrické poruchy) nebo pokud jste nékdy
mentalni (psychiatrické) onemocnéni mél(a).
e jestlize mate psoridzu (lupénku, onemocnéni s opakujicimi se suchymi, skvrnitymi a Supicimi
se koznimi 1ézemi).
jestlize mate potize s ledvinami, srdcem nebo jatry.
o jestlize jste nékdy m¢l(a) autoimunitni onemocnéni, napf. potize se Stitnou Zlazou, vaskulitidu
(zanét krevnich cév).
e jestlize jste nekdy podstoupil(a) organovou transplantaci (napi. ledvin) nebo transplantaci
kostni dfené, nebo pokud je planovana v budoucnu.
jestlize jste nebo mizete byt t¢hotna.
jestlize mate nizky pocet krvinek (anémii).
jestlize mate diabetes (cukrovku, onemocnéni vyplyvajici z vysoké hladiny cukru v krvi).
jestlize mate jakékoli jiné potize s krvi.
jestlize se 1éc¢ite pro hepatitidu C (zloutenku typu C).
jestlize mate soucasné infekci virem HIV nebo se 1é¢ite 1éky proti této infekei.
jestlize uzivate jakékoli jiné 1éky (vCetné téch, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu).
jestlize jste dospé€ly(a), ktery(a) je nebo byl(a) v minulosti zavisly(a) na navykové latce (napf.
alkohol nebo léky).

Reknéte svému lékari, pokud trpite onemocnénim krve nebo diabetem (cukrovkou). Lékai Vam miize
pravidelné odebirat vzorky krve, aby kontroloval jeji sloZeni, které se mize v prubehu 1é¢by ménit.
Pokud to bude nutné, mtize lékat upravit davkovani ptipravku Roferon-A a vSech dal§ich Vami
soucasn¢ uzivanych piipravkda.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Roferon-A

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Pokud jsou podavany ve stejny Cas s interferony, mohou byt
jejich uCinky zvysené, snizené nebo miize byt pozmeénéna jejich funkce. Zvlasté plazmatické hladiny
teofylinu (1ék na astma z xantinové skupiny) mohou byt zvySeny, pokud jsou podany ve stejny ¢as, a
mohou tak vyzadovat Gpravu davkovani.



Pacienti, kteri maji soucasné HIV infekci: Nezadoucimi ucinky spojovanymi s HAART 1é¢bou (velmi
aktivni anti-retrovirova 1é¢ba), typem 1é¢by HIV, jsou laktatova aciddza a zhorSeni jaternich funkci.

Pokud podstupujete HAART 1écbu, piidani ptipravku Roferon-A a ribavirinu mtize zvysit riziko
laktatové aciddzy nebo jaterniho selhani. Lékat bude sledovat znamky a pfiznaky téchto onemocnéni.
Prosim, prectéte si pribalovou informaci k pfipravku obsahujicimu ribavirin.

Krevni testy: Pokud pijdete na krevni testy, mél(a) byste upozornit 1ékate nebo sestru, ktefi budou test
provadét, ze pouzivate pripravek Roferon-A. V nékterych méné castych nebo vzacnych ptipadech
miize ptipravek Roferon-A ovlivnit vysledky téchto testi.

Téhotenstvi a fertilita

Nepouzivejte piipravek Roferon-A, pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo
planujete otéhotnét, dokud Vam lékar netekne, Ze jej pouzivat mizete. To je proto, Ze piipravek
Roferon-A mtize ovlivnit VaSe nenarozené dité. Je dulezité, abyste Vy i VaS partner, pokud
podstupujete 1é¢bu piipravkem Roferon-A, pouzivali u¢innou metodu antikoncepce.

Pokud je ptipravek Roferon-A pouzivan v kombinaci s ribavirinem, musi jak pacientky, tak pacienti
podstoupit zvlastni opatfeni tykajici se jejich sexualni aktivity v ptipadé, Ze je zde moznost ot¢hotnéni,
protoze ribavirin mize velmi zdvazné poskodit nenarozené dite:

- pokud jste Zena v reprodukénim véku, kterd pouziva ptipravek Roferon-A v kombinaci
s ribavirinem, musite mit pfed zahajenim 1é¢by, kazdy mésic v pribéhu 1é¢by a 4 mésice po
jejim ukonceni negativni téhotensky test. Vy a Vas partner musite kazdy pouzivat i¢innou
antikoncep¢ni metodu v prabéhu 1éCby a béhem nasledujicich 4 mésicii po jejim ukonceni.
Porad’te se o tom se svym lékaiem.

- pokud jste muz, ktery pouziva ptipravek Roferon-A v kombinaci s ribavirinem, nemél byste
mit nechrdnény pohlavni styk s t€¢hotnou Zenou. To snizi moznost ribavirinu proniknout do
zenského teéla. Pokud Vase partnerka neni t€hotna, ale je v reprodukénim véku, musi byt
vySetfena pro mozné t¢hotenstvi kazdy mésic v pribehu 1é¢by a v pribehu 7 mésicii po jejim
ukonCeni. Vy a Vase partnerka musite kazdy pouzivat Ga¢innou antikoncep¢ni metodu
v prabéhu 1écby a béhem nasledujicich 7 mésicti po jejim ukonceni. Porad’te se o tom se svym
1ékatem.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Neni znamo, zda je tento 1éCivy pripravek vylu¢ovan do matefského mléka, proto se porad’te se svym
lékatem, zda mate ukoncit kojeni, nebo prerusit 1écbu piipravkem Roferon-A. Pokud je ptipravek
podavan v kombinaci s ribavirinem, vénujte pozornost také piislusnym pribalovym informacim

k 1é¢ivym piipravkiim obsahujicim ribavirin.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, pokud se pii pouzivani ptipravku Roferon-A
citite ospaly(4), unaveny(4a) nebo zmateny(4).

Pripravek Roferon-A obsahuje benzylalkohol

Roferon-A obsahuje benzylalkohol, proto se nesmi podavat nezralym nebo novorozenym détem. Muze
zpusobovat toxickou nebo alergickou reakei u kojenct a déti do 3 let véku.

Tento 1ék obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 0,5 ml, tzn. je v podstaté ,,bez sodiku.



3. Jak se pripravek Roferon-A pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Roferon-A mtize aplikovat 1€kat nebo sestra, nebo Vas 1ékar nebo sestra miize naucit, jak si mlizete
Roferon-A aplikovat sami. Nepokousejte se piipravek Roferon-A aplikovat sami, pokud nemate
dostate¢nou zkusenost. Pokud si nejste jisty(4), mél(a) byste se poradit s Iékafem nebo sestrou.

Roferon-A predplnéné injekéni stiikacky jsou ur¢eny k podkoznimu podani. Pro dalsi podrobné
instrukce viz bod 7.

Ptedplnéné injekeni stiikacky jsou pouze pro jednorazové pouziti.

Davkovani pripravku Roferon-A
Lékat Vam ur¢i nejvhodnéjsi davku. Mnozstvi ptipravku Roferon-A, které budete potiebovat, zavisi
na divodu 1é¢by a na nezadoucich ucincich.

Vase davka by obvykle neméla byt vyssi nez 36 milionti mezindrodnich jednotek (IU) denné.

Pokud si myslite, Ze jsou ucinky 1éku pfilis slabé nebo pfilis silné, feknéte o tom svému Iékaii.
Neméiite sami piedepsané davkovani diive, nezZ se poradite se svym lékarem.

Doporucena davka piipravku je:

Leukemie z vlasatych bunék
3 miliony IU denné po dobu 16-24 tydn.

Chronicka myeloidni leukemie
Davka bude obvykle zvysena z 3 milionti IU na 9 miliond IU podavanych jednou denné¢ béhem
zahajovaciho 1é¢ebného obdobi v délce 12 tydnt.

Kozni T-bunécny lymfom
Davka bude obvykle zvysena z 3 milionti [U na 18 milionti [U podavanych jednou denné béhem
zahajovaciho 1é¢ebného obdobi v délce 12 tydnt.

Karcinom z ledvinnych bunék

Kombinace s vinblastinem

Davka bude obvykle zvysena z 3 milionti IU na 18 milionti [U podévanych tfikrat tydné v prabéhu
zahajovaciho 1écebného obdobi v délce 12 tydnti.

Kombinace s bevacizumabem (Avastin)

9 milionti IU podavana podkozné (subkutann¢) tfikrat tydné az do doby zhorSeni VaSeho onemocnéni
nebo az po dobu 1 roku.

Chronicka hepatitida B
2,5-5 miliond IU/m? t&lesného povrchu 3x tydné po dobu 4-6 mésica.

Chronicka hepatitida C
3-6 miliont IU 3x tydné po dobu 6-12 mésict.

Folikularni non-Hodgkinsky lymfom (s chemoterapii)



6 milionti IU/m? t&lesného povrchu od 22. dne do 26. dne v kazdém z 28-dennich cykli.

Maligni melanom
3 miliony IU 3x tydné po dobu 18 mésict.

Pokud budete na zahajovaci 1écbu piipravkem Roferon-A dobie reagovat, Vas 1ékat miize rozhodnout,
ze budete pokracovat v 1é¢be delsi dobu (udrzovaci terapie) a tomu piizptisobi davkovani.

Kombinovand lécba s ribavirinem u chronické hepatitidy C
Pokud pouzivate pripravek Roferon-A soucasné s ribavirinem, postupujte pesné podle davkovaciho

rezimu, ktery Vam doporucil Vas lékar.

Lékai Vam fekne, kdy ukon¢it pouZivani pripravku Roferon-A. Néktera onemocnéni mohou
vyzadovat [écbu v délce nékolika let.

JestlizZe jste pouzil(a) vice piipravku Roferon-A, nezZ jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Roferon-A

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Roferon-A

Kontaktujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika, jak nejdiive je to mozné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jakmile zaznamenate jakykoliv z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inku, okamzité
kontaktujte svého 1ékare. MoZna budete potiebovat neodkladné 1ékaiské oSetieni:

e Pokud se u Vas pfi pouzivani tohoto pfipravku objevi znamky zavazné alergické reakce (jako
jsou obtize s dechem, dychavi¢nost nebo kopiivka).

e Pokud béhem nebo po ukonceni 1écby ptipravkem Roferon-A zaznamendte zhorSeni zraku.

e Pokud se u Vas v prubchu 1écby ptipravkem Roferon-A rozvinou jakékoli pfiznaky deprese
(jako je smutna nalada, pocit bezcennosti nebo myslenky na sebevrazdu).

Dalsi mozZné nezadouci ucinky:

Velmi Castymi nezadoucimi G€inky jsou chiipce podobné pfiznaky, jako je inava, zimnice, bolest
svalil nebo kloubd, bolest hlavy, poceni nebo horecka. Tyto nezadouci uc¢inky mohou byt obvykle
zmirnény podanim paracetamolu. Vas lékat Vam poradi, jaké davky uzivat. Tento druh nezadoucich
ucinkl se obvykle pii pokra¢ovani v 1é¢bé zmirnuje.

Dalsi velmi Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e snizeny pocet bilych krvinek. Tyto zndmky zahrnuji zvySeny pocet infekci.



ztrata chuti k jidlu

nevolnost

snizena hladina vapniku v krvi

prijem

snizeni chuti k jidlu

oslabeni nebo vypadavani vlast (toto obvykle po ukonéeni 1é¢by ustoupi)
onemocnéni podobné chiipce. Pfiznaky mohou zahrnovat unavu, horecku a tfesavku.
bolest hlavy

zvysené poceni

bolest svalil

bolest kloubt

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

snizeny pocet Cervenych krvinek nebo anémie (zndmky zahrnuji pocit tnavy, bledou ktizi a
dusnost)

snizeny pocet krevnich desticek (znamky zahrnuji malé modtiny na téle nebo krvaceni)
zmény v poctu krevnich desticek a ¢ervenych krvinek se s vétsi pravdépodobnosti objevi pii
soucasné 1é¢bé nadorového onemocnéni, véetné chemoterapie, nebo pii snizeni aktivity kostni
dfené. Po ukonceni 1é¢by pfipravkem Roferon-A obvykle dojde k upraveé krevniho obrazu

k normalnim hodnotam.

nepravidelny srdecni tep

palpitace (buseni srdce)

namodralé zbarveni kiize nebo rtd (zptisobené nedostatkem kysliku v krvi)

zvraceni nebo nevolnost

bolest zaludku

sucho v tstech

hotké chut’ nebo zména vnimani chuti

bolest na hrudi

otoky

ubytek hmotnosti

Méng Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

dehydratace a porucha elektrolytové rovnovahy (abnormalni krevni testy sodiku nebo
drasliku)

deprese

uzkost

zmatenost

zmény nebo poruchy chovani

nervozita

zapomneétlivost

poruchy spanku

svalova slabost

zmeény citlivosti klize, napt. pocit pichani ,,$pendlikt a jehel®, znecitlivéni

zavraté

ties rukou

ospalost

zanét spojivek nebo zarudnuti oci

poruchy zraku

prechodné sniZeni nebo zvyseni krevniho tlaku

svédéni klize

lupénka nebo zhorsSeni lupénky

vySetfeni mo¢i mlize prokazat ptitomnost proteini (bilkovin) a zvySeny pocet bunék v moci



krevni testy prokazujici zmény jaternich funkei

Vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

zépal plic (pneumonie)

opary na ustech

opary na genitaliich

zavazné snizeni poctu bilych krvinek (I€kai'sky nazyvané agranulocytoza)

abnormalni sniZeni mnozstvi Cervenych krvinek (l€kai'sky nazyvané hemolytickd anémie)
autoimunitni stavy (kdy na té€lo omylem toci vlastni bunky)

reakce precitlivélosti, které zahrnuji koptivkové pupeny, otoky obliceje, rt a hrdla,
dychavicnost a alergické reakce

zvySeni nebo snizeni funkce $titné zlazy

krevni testy prokazujici vysokou hladinu cukru v krvi nebo diabetes (cukrovka, onemocnéni
zpusobené vysokou hladinou cukru v krvi)

sebevrazda nebo myslenky na spachani sebevrazdy nebo sebeposkozovani

koma

mozkova ptihoda

kieCe (zachvaty)

piechodna nebo docasna impotence (porucha sexualnich funkci u muzi)

poruchy zraku z divodu nedostate¢ného prokrveni zadni ¢asti oka (Iékaisky ozna¢ovano jako
ischemicka retinopatie)

srdecni infarkt

srdecni selhéni

zavazné poruchy funkce srdce a dychaci potize

nahromadéni tekutiny v plicich (které mlize zpiisobovat dychaci potize)

zanét krevnich cév (vaskulitida)

dychavic¢nost

kasel

zanét slinivky btisni (I€kaisky nazyvany pankreatitida)

zvySena aktivita stfev (to mize zptisobovat prijem)

zacpa

paleni zahy

plynatost (,,vétry*)

snizeni funkce jater, které mize vést k zdvaznym jaternim abnormalitdm, vCetn¢ jaterniho
selhani nebo zanétu jater (také znamo jako hepatitida)

vyrazka

sucha kuize, Gsta nebo rty

krvaceni z nosu

suchost nosnich sliznic nebo piiznaky rymy

autoimunitni onemocnéni, kdy Vas imunitni systém napada omylem ¢asti Vaseho téla. Toto
Casto zpUsobuje vyrazku a bolesti kloubti, ale mohou byt zasazeny i dalsi ¢asti téla (Iékatsky
oznacovano jako lupus nebo SLE)

artritida nebo bolest kloubti

selhani ledvin nebo zhorSeni funkce ledvin (pfedevsim u pacientd s rakovinou, ktefi jiz
predtim trpéli onemocnénim ledvin)

krevni testy prokazujici zmény funkce ledvin

krevni testy prokazujici zmény latek nazyvanych kyselina mocova a laktat dehydrogenaza
manie (epizody pfehnané povznesené nalady)

Velmi vzacné nezadouci G€inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):



e autoimunitni onemocnéni, kdy Va§ imunitni systém omylem napadé krevni desticky (bunky
zajist'ujici srazeni krve). Toto mlize zpiisobit zdvazné snizeni poctu krevnich desti¢ek a mize
u Vas dojit ke vzniku malych skvrn podobnych modfindm na kzi.

e sarkoiddza (onemocnéni, které je zptisobené zanétem tkani téla; sarkoidéza mize ovlivnit
témet jakykoliv organ, ale nejcasteji zacina v plicich nebo lymfatickych uzlinach)

e hypertriglyceridemie a hyperlipidemie (vysoké hladiny nékterych lipidd/tukil v krvi)

e poskozeni sitnice (zadni Casti oka) nebo krevnich cév v sitnici (mtize vést k rozmazanému
vidéni nebo v zavaznych ptipadech ke ztrat¢ zraku)

e Vas lékar si mize v§imnout zmén sitnice pii vySetfeni oka, véetné otoku hlavniho nervu
v zadni C4sti oka

e problémy se zrakem spojené s hlavnim nervem v zadni ¢asti oka

e zhorSeni nebo navrat peptického viredu (vied Zaludku nebo dvanacterniku) a krvaceni do
stfeva

e reakce v misté vpichu injekce piipravku Roferon-A, kterd se projevi z¢ervenanim, otokem a
bolesti a miize zpisobit odumfeni klize v misté vpichu

e problémy spojené s mentalnim stavem, jako jsou potize s myslenim, koncentraci, osobnostni
zmény nebo zmény stupné védomi. Lékaisky oznacovano jako encefalopatie.

Nezadouci ucinky, jejichz frekvenci nelze urdit:

e odmitnuti transplantatu

o ischemicka kolitida (nedostatecny ptivod krve do stiev) a ulcerdzni kolitida. Bolest bficha,
krvavy prijem a horecka jsou typickymi ptiznaky kolitidy.

e plicni arterialni hypertenze: onemocnéni typické zavaznym zuzenim krevnich cév v plicich,
coz nasledné vede k vysokému krevnimu tlaku v krevnich cévach, kterymi proudi krev ze
srdce do plic. Mize k nému dojit zejména u pacientt s rizikovymi faktory, napft. infekci HIV
nebo zavaznymi problémy s jatry (cith6zou). Nezadouci G¢inek se mlize rozvinout v riznych
casovych odstupech od zacatku 1écby piipravkem Roferon-A, obvykle béhem nékolika mésicti.

e Poruchy ucha: ztrata sluchu

e Poruchy ktize: zména barvy kiize

Vas 1ékar se miize rozhodnout zkombinovat 1é¢bu pripravkem Roferon-A s dal$imi l1éky. V takovych
ptipadech se u Vs mohou objevit i dalsi nezadouci ucinky. Pokud se objevi, l¢kat Vam je vysvétli.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Roferon-A uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte predplnéné injek¢ni
sttikacky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte piipravek Roferon-A, pokud si v§imnete, Ze roztok je zakaleny, Ze jsou v ném vysrazené
¢astice, nebo pokud ma 1é¢ivo jakoukoli jinou barvu kromé bezbarvé az svétle nazloutlé.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Roferon-A obsahuje

° Lécivou latkou je interferonum alfa-2a, 3 miliony [U/0,5 ml, 6 miliont [U/0,5 ml nebo
9 miliond 1U/0,5 ml.
. Dalsimi slozkami jsou amonium-acetat, chlorid sodny, benzylalkohol (10 mg/1 ml), polysorbat

80, kyselina octova, roztok hydroxidu sodného a voda na injekce.

Jak pripravek Roferon-A vypada a co obsahuje toto baleni
Roferon-A je injekéni roztok (0,5 ml v pfedplnénych injekcnich stiikackach).

Velikosti baleni: Baleni po 1, 5, 6, 12 nebo 30 piedplnénych injekénich stiikackach, a viceetna
baleni obsahujici 12 (2 baleni po 6) nebo 30 (5 baleni po 6) ptedplnénych injek¢nich stiikacek. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je ¢iry, bezbarvy az slab€ nazloutly.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Roche s.r.0.

Sokolovska 685/136f

186 00 Praha 8

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
ROCHE PHARMA AG
Emil-Barell-Strasse 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Roferon-A: Rakousko, Belgie, Kypr, Ceské republika, Estonsko, Finsko, Némecko, Recko, Mad’arsko,
Italie, LotySsko, Lucembursko, Nizozemsko, Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko, gpanélsko,
Svédsko, Velka Britanie.

Roféron-A: Francie.

Roceron-A: Norsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 6.2018



7. Jak aplikovat pripravek Roferon-A
Iustrovany navod pro podkoZni injekci pripravku Roferon-A predplnéné injekéni stiikacky

Injekéni stiikacka s injek¢énim roztokem Jehly pro podkozni podani

=
===t
pist v ochranny uzaveér zadni uzaver . ochranny kryt

T T T T

Diilezité: Pfed pouzitim nechte roztok zahtat na pokojovou teplotu (podani).

Vyjméte jehlu z krabicky. Sejméte zadni uzaveér z jehly. -
Poté z krabicky vyjméte injekéni stiikaCku a odstraite ochranny
uzavér. Nasad'te jehlu na injekeni stiikacku. Sejméte ochranny kryt z

jehly (viz obrazek 1).
Obrazek 1

Roferon-A muize byt
aplikovan bud’ do stehna,
nebo do dolni ¢asti

Drzte injekeni stitkacku
svisle, jehlou vzhiru.

Opatrn€ odstraiite bficha.

vsechen vzduch Pro kazdou injekeci je

pomalym stlaCovanim vhodné zvolit nové misto

pistu injek¢ndi stiikacky. Obrazek 2 vpichu. Obrazek 3

Pied podanim injekce otiete misto vpichu vatovym tamponem HJ“'-----.\,\ 'F\
namocenym v alkoholu.

Obrazek 4




Pomoci palce a ukazovacku vytvotte kozni fasu, do které
vpichnéte jehlu pod tthlem 45° tak daleko, jak je to mozné (viz

obrazek 5).

Jemné povytahnéte pist injekeni stiikacky. Pokud se v injekéni
sttikacce objevi krev, vnikli jste do cévy. Pokud se to stane,
nemuzete pripravek Roferon-A aplikovat. Vyfad'te nepouzitou
injek¢ni stiikacku i jehlu a zacnéte znovu s novou injekéni

sttikackou a jehlou do jiného mista.

AN g

Obrazek 5

6 s/

Pomoci -’?,7 »\_w
rovnomérného tlaku 37
aplikujte obsah

predplnéné injekeni

sttikacky ptipravku

Roferon-A pod kuzi,

dokud neni injekéni Obrazek 6
sttikacka uplné

prazdna.

Jemné pfitlacte vatovy
tampon namoceny v
alkoholu na misto
vpichu a vysuiite jehlu
pod malym thlem.

Obrazek 7

Predplnéné injekéni stiikacky jsou pouze pro jedno pouziti. Mél(a) byste vyfadit vSechny nepouzité
pfipravky nebo odpadni material. S dal§imi dotazy se obrat'te na svého Iékate nebo 1€karnika.

Nasledujici pokyny maji byt ptisné dodrzovany, pokud jde o pouziti a znehodnoceni jednorazovych

injekcnich stiikacek a dalSich ostrych predméti:

e Jehly a jednorazové injekéni strikacky nemaji byt nikdy znovu pouzivany.
e QOdlozte vSechny pouzité jehly a injek¢ni sttikacky do zvlastni nadoby na ostré predméty

(n&doba z nepropichnutelného materilu).
e Uchovavejte tuto nadobu mimo dosah déti.

e Pouzité naplnéné nadoby na ostré predméty neodkladejte do domaciho odpadu.
e S naplnénou nadobou nakladejte v souladu s mistnimi pozadavky nebo dle pokynt

poskytovatele 1ékarské péce.




