PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IntronA 18 miliont IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru
Interferonum alfa-2b

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je IntronA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete IntronA uZivat
Jak se IntronA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak IntronA uchovavat

Dal3i informace

Sk

1. COJEINTRONA A K CEMU SE POUZIVA

IntronA (interferon alfa-2b) modifikuje reakci imunitniho systému a napomaha ke zvyseni
obranyschopnosti pfed infekcemi a jinymi zadvaznymi onemocnénimi.

IntronA se pouziva u dospélych pacienti k 16¢bé nékterych onemocnéni, ktera postihuji krev, kostni
dren, lymfatické uzliny nebo kiizi a mohou se §ifit dale do organizmu. Jsou to trichocelularni
leukémie, chronickd myeloidni leukémie, mnohocetny myelom, folikularni lymfom, karcinoidni
tumory a maligni melanom.

IntronA se uziva téz u dospélych pacientt k 1écbe virovych infekci jater - chronické hepatitidy B a C.

IntronA se uziva v kombinaci s ribavirinem u déti ve véku 3 let a star$ich a mladistvych s diive
nelécenou chronickou hepatitidou C.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE INTRONA UZIVAT

Neuzivejte IntronA

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na interferon nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
IntronA.

- mate-li zdvazné srde¢ni onemocnéni.

- mate-li zdvaznou poruchu ledvin nebo jater.

- mate-li pokrocilou nekontrolovatelnou (dekompenzovanou) chorobu jater.

- mate-li hepatitidu a uzivali jste nedavno 1éky potlacujici imunitni systém (s vyjimkou
kratkodobého podavani 1€kt typu kortisonu).

- pokud jste mél(a) v minulosti zachvaty (kiece).

- pokud jste mél(a) v minulosti autoimunitni chorobu nebo Vam byl transplantovan organ a
uzivate 1éky potlacujici imunitni systém (imunitni systém Vam pomaha chranit se pied infekci).

- mate-1li onemocnéni §titné zlazy, které nelze dobie kontrolovat.

- jste-li 1écen(a) telbivudinem (viz bod ,,Vzajemné ptsobeni s dal§imi léCivymi pfipravky*).

Déti a mladistvi:

- mate-li zdvazné nervové nebo psychické problémy, jako je tézka deprese nebo sebevrazedné
myslenky.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku IntronA je zapotiebi

- jestlize jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni®).

- jestlize jste mél(a) v minulosti zavaznou poruchu nervovou nebo duSevni. Pouziti interferonu alfa-
2b u déti a dospivajicich s vyskytem zavaznych psychiatrickych onemocnéni v pfitomnosti ¢i
minulosti je kontraindikovano (viz bod ,,NeuZzivejte IntronA”).

- pokud jste nékdy méli depresi nebo se u Vas projevi priznaky spojené s depresi (napf. pocity
smutku, sklicenosti apod.) béhem 1é¢by piipravkem IntronA (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

- kdyz trpite lupénkou, miiZe se toto onemocnéni v prubéhu uzivani ptipravku IntronA zhorsit.

- jestlize uzivate ptipravek IntronA, mizete byt piechodné vice nachylni k infekénim
onemocnénim. Upozornéte okamzité svého 1ékare, jestli si myslite, Ze mate infekci.

- kdyz se u Vas objevi ptiznaky nachlazeni nebo jiného respiracniho onemocnéni, jako je
horecka, kasel nebo potize s dechem, informujte svého 1ékare.

- kdyz jste zaznamenal(a) nezvyklé krvaceni nebo podlitiny, vyhledejte ihned 1ékare.

- kdyz se u Vas béhem 1écby rozvinou ptiznaky zavazné alergické reakce (jako jsou dychaci
potize, piskoty nebo koptivka), vyhledejte neprodlené 1ékatrskou pomoc.

- kdyz jste také 1éCeni na HIV (viz bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky*).

- pokud mate transplantovany organ, ledvinu nebo jatra, Iécba interferonem mutize zvysit riziko jeho
odmitnuti. Urcité toto diskutujte s Vasim lékatem.

U pacientti dostavajicich kombinovanou terapii pfipravku IntronA s ribavirinem bylo hlaseno poskozeni
zubi a dasni, které mtize vést az ke ztraté zubi. Navic béhem dlouhodobé 1écby kombinaci piipravku
IntronA s ribavirinem by mohla suchost ustni dutiny zptsobit poskozeni zubi a sliznic dutiny tstni.
Meéil(a) byste si ditkladné dvakrat denné Cistit zuby a chodit na pravidelné zubni prohlidky. U nékterych
pacientti muze dojit i ke zvraceni. Pokud se u Vas tato reakce objevi, diikladné si poté vyplachnéte tsta.

Informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy prode¢lal(a) infarkt ¢i mel(a) jiné srdeéni potiZe; pokud jste
nékdy mél(a) poruchy dychani nebo zanét plic (pneumonii), problémy se srazlivosti krve, s funkci
jater, §titné zlazy, cukrovkou nebo vysokym nebo nizkym krevnim tlakem.

Informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy byl(a) 1é¢en(a) na stavy deprese Ci jiné psychiatrické
poruchy; zmatenost; bezvédomi; sebevrazedné myslenky nebo pokus o sebevrazdu, nebo jste
v minulosti zneuZzival(a) latky (napt. drogy nebo alkohol).

Informujte urcité svého lékate, pokud uzivate C¢insky piipravek rostlinného piivodu Shosaikoto.

Vzijemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

IntronA zvysuje U¢inek latek, které tlumi Vas nervovy systém a zplsobuji ospalost. Proto konzultujte
se svym lékafem nebo 1ékarnikem uzivani alkoholickych napoji, 1€kt na spani, 1€kt s uklidiiujicim
ucinkem (sedativ) nebo velmi silnych &kt proti bolesti.

Informujte svého lékare, pokud uzivate theofylin nebo aminofylin na astma a o vSech dalsich lécich,
které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu, protoze davkovani nékterych 1€k asi bude muset byt upraveno, kdyz uzivate piipravek
IntronA.

Pacienti, kteti také maji HIV infekci: Acidéza z nahromadéni kyseliny mlécné a zhorSeni jaternich
funkei jsou vedlejsi ¢inky spojené s vysoce aktivni anti-retrovirovou terapii (HAART) pti 1é¢bé HIV.
Jestlize dostavate HAART, pfidani pfipravku IntronA s ribavirinem miize zvysit riziko acidozy

z nahromadéni kyseliny mlécné a selhani jater. V&S 1ékar bude sledovat znamky a ptiznaky téchto
stavi (Prosim, urcité si prectéte téz ptribalovou informaci ribavirinu). Navic by mohlo byt u pacientt
lécenych kombinovanou terapii ptipravku IntronA s ribavirinem a zidovudinem zvyseno riziko
rozvoje anémie (nizky pocet cervenych krvinek).

Uzivate-li telbivudin s pegylovanym interferonem alfa-2a nebo jakymkoliv typem injek¢éniho
interferonového ptipravku, je u Vas vyssi riziko vzniku periferni neuropatie (snizena citlivost, pocit
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divodu je kombinace pfipravku IntronA s telbivudinem kontraindikovana.

Prosim, informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1é¢kaiského predpisu.

Pouzivani pripravku IntronA s jidlem a pitim
Vas 1ékai mize zadat, abyste pil(a) vice tekutin a tak pomohl(a) zabranit vzniku nizkého krevniho
tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k. Ve studiich na
brezich zvitatech zptisobily interferony v nékterych piipadech potrat. Jeho G¢inky na prabéh
téhotenstvi u ¢loveka nejsou dosud znamy.

Mate-li pfedepsan piipravek IntronA v kombinaci s ribavirinem muze byt ribavirin velmi skodlivy pro
nenarozené dité, a proto musi byt pacienti i pacientky pfi pohlavnich aktivitach zvlast¢ opatrni, mize-
li dojit k ot€hotnéni:

- jste-li divka nebo Zena v plodném véku, musite mit negativni t€hotensky test pred 1é¢bou, kazdy
m¢ésic béhem 1é¢by a po dobu 4 mésicti po jejim ukonceni. Musite pouzivat u¢innou antikoncepci
bé&hem uzivani ribavirinu a 4 mésice po ukonceni lécby. O tom je mozné se poradit s lékatem.

- jste-li muz, ktery uziva ribavirin, vystiihejte se pohlavniho styku s t¢hotnou Zenou, pokud
nepouzijete kondom. Tim se snizi moznost zanechani ribavirinu v téle Zeny. Neni-li VaSe partnerka v
soucasnosti téhotna, ale je v plodném véku, musi projit t€hotenskym testem kazdy mésic béhem 1é¢by
a po dobu 7 mésict po jejim ukonceni. O tom je mozné se poradit s 1ékafem. Jste-li muzsky pacient,
musite Vy nebo Vase partnerka béhem uzivani ribavirinu a po dobu 7 mésict po skonceni 1écby
pouzivat uc¢innou antikoncepci. O tom je mozné se poradit s Iékafem.

Neni dosud znamo, zda je tento ptipravek vyluCovan do mateiského mléka. Proto nekojte dite, pokud
dostavate IntronA. U kombinované 1é¢by s ribavirinem se seznamte s prislusnymi informaénimi texty
lé¢ivych ptipravkl obsahujicich ribavirin.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud se v pribéhu 1éCby piipravkem IntronA citite unaveni, ospali nebo zmateni, nefid’te dopravni
prosttedky ani neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje.

Diilezita informace o nékterych slozkach piipravku IntronA
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1,2 ml, tj. v podstat¢ je
,,.bez sodiku*.

3.  JAKSEINTRONA UZiVA

Vas 1ékar predepsal pripravek IntronA vyhradn€é Vam pro Vase soucasné problémy; nikdy 1k
nepfedavejte nékomu dalsimu.

Vas 1ékari stanovil presnou davku ptipravku IntronA individualné podle Vasich potteb. Velikost davky
se bude lisit podle choroby, ktera se 1é¢i. Pero je navrzeno tak, aby dodalo obsah 18 miliond [U

v davkach odstupniovanych od 1,5 az do 6 milionti IU. Pero dodd maximalné 12 davek po 1,5 milionu
IU po dobu neptesahujici 4 tydny.

Pokud si podavate pripravek IntronA sami, ujistéte se, ze davka, ktera Vam byla pfedepsana, je
obsazena v baleni, kter¢ jste obdrzeli. Davky, které se maji podavat tfikrat tydné, je nejlépe podavat
kazdy druhy den.

Obvykla pocatecni davka pro jednotliva onemocnéni je uvedena nasledn¢; nicméné individualni davky

mohou byt rizné a Iékat mize zmenit Vasi davku na zakladé Vasi specifické potieby:
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Chronicka hepatitida B: 5 az 10 miliont IU tfikrat tydné (kazdy druhy den) podané subkutanné (pod
kazi).

Chronicka hepatitida C: Dospéli - 3 miliony IU ttikrat tydné¢ (kazdy druhy den) podana subkutanné
(pod kizi) v kombinaci s ribavirinem nebo samotna. Déti ve véku 3 let a starsi a mladistvi - 3 miliony
U tiikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod kiizi) v kombinaci s ribavirinem (Prosim,
prectéte si také ptibalovou informaci ribavirinu).

Trichocelularni leukémie: 2 miliony TU/m? tiikrat tydné (kazdy druhy den) podan subkutanné (pod
kazi).

Chronicka myeloidni leukémie: 4 — 5 milionti IU/m” denné podana subkutdnné (pod kazi).
Mnohoéetny myelom: 3 miliony IU/m” tiikrat tydn& (kazdy druhy den) podana subkutdnné (pod kiizi).

Folikularni lymfom: adjuvantni 1écba k chemoterapii, 5 milionti IU tikrat tydné (kazdy druhy den)
podana subkutanné (pod kuzi).

Karcinoidni tumor: 5 miliond IU tfikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod kuzi).

Maligni melanom, indukéni 1é¢ba: 20 miliont IU/m? intravendzné, podana denné 5 dni v tydnu po
dobu 4 tydnt. Udrzovaci 1é¢ba: 10 miliont IU/m” tiikrét tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné
(pod kazi).

Vas 1ékai miize predepsat riiznou davku ptipravku IntronA samotného nebo v kombinaci s jinymi 1éky
(napt. cytarabinem, ribavirinem). Jestlize je Vam piedepsan ptipravek IntronA v kombinaci s jinymi
léky, prosim, prectéte si téz ptibalovou informaci léku uzivaného v kombinaci. Lékaft stanovi
davkovaci rezim podle Vasich potieb. Jestlize mate dojem, Ze ucinek ptipravku IntronA je pfilis silny
nebo pfilis slaby, feknéte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Subkutanni podani:

IntronA je uréen pro subkutanni podavani. To znamena, ze se aplikuje pomoci kratké injek¢ni jehly do
tukové tkané¢ bezprostfedné pod ktizi. Pokud si injekci aplikujete sami, dostane se Vam k piipravé a
aplikaci injekce potiebnych instrukci. Podrobné pokyny pro subkutanni podani Iéku jsou v této
pribalové informaci (viz bod ,,JAK SI APLIKOVAT INJEKCI PRIPRAVKU INTRONA* na konci
pribalové informace).

V kazdém uréeném dni se podava jedna davka ptipravku IntronA. IntronA je podavan bud’ denné

(5 nebo 7 krat tydn¢), nebo tiikrat tydné, kazdy druhy den, napt. v pond¢li, stfedu a patek. Interferony
mohou zptsobit neobvyklou tinavu; pokud si injekci aplikujete sami nebo ji davate ditéti, aplikujte ji
pted spanim.

Vzdy uzivejte IntronA piesné podle pokynt svého Iékaie. Nepiekracujte doporucenou davku a
uzivejte ptipravek IntronA tak dlouho, jak mate piedepsano.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku IntronA, nez jste mél(a)
Je nutno co nejdtive kontaktovat 1ékate nebo jiného zdravotnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit IntronA

Pokud si ptipravek IntronA aplikujete sami nebo pokud poskytujete péci ditéti, které uziva IntronA

v kombinaci s ribavirinem, podejte doporucenou davku ihned, jak si vzpomenete, a pak pokracujte
normalné v 1€¢bé. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize mate
predepsanou davku kazdy den a ndhodou opominete celou denni davku, pokracujte v 1¢¢b¢ obvyklou
davkou pftisti den. V piipad¢ potteby kontaktujte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobneé jako vSechny léky, mize mit i IntronA nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. I kdyz ne vSechny nezaddouci ucinky se museji projevit, pokud k tomu piece jen dojde, je
tteba o nich informovat 1ékafte.

U¢inky na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese pii uzivani samotného ptipravku IntronA nebo pti kombinované
1écbé s ribavirinem, a v nékterych ptipadech lidé pomysleli na ohroZeni Zivota druhych lidi, méli
sebevrazedné myslenky nebo agresivni chovani (nékdy namifené proti druhym). Néktefi pacienti
dokonce spachali sebevrazdu. Urcité vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si v§imnete, Ze se u Vas
objevuje deprese nebo mate sebevrazedné myslenky nebo se zméni Vase chovani. Mizete zvazit, zda
nechcete pozadat nékterého ¢lena rodiny nebo blizkého ptitele, aby Vam pomohl zistat ostrazity ke
znamkam deprese nebo zménam ve Vasem chovani.

Obzvlaste deti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1éCené ptipravkem IntronA a
ribavirinem. Neprodlen¢ kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte 1é¢bu na pohotovosti, jestlize se u nich
objevi pfiznaky neobvyklého chovani, pocit deprese nebo pocit, ze chtéji ublizit sob¢ nebo ostatnim.

Riist a vyvoj (déti a mladistvi):

Béhem jednoho roku 1é¢by pripravkem IntronA v kombinaci s ribavirinem nékteré déti a mladistvi
nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se o¢ekavalo. Nékteré déti nedosahly béhem 1-5 rokt
po ukonéeni 1é¢by své piedpokladané vysky.

Jestlize se objevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, pteruste 1écbu pripravkem IntronA a

ihned informujte svého lékare nebo jdéte do nejblizsi nemocnice na odd€leni 1ékaiské pohotovosti:

- otoky rukou, nohou, kotnikt, obli¢eje, rt, ust nebo hrdla, které mohou pisobit potize pii
polykani nebo dychani; koptivkové pupeny; mdloby.

Tyto nezadouci ucinky jsou velmi zévazné. Jestlize je mate, mohli jste mit zdvaznou alergickou reakci

na ptipravek IntronA. Miuzete potiebovat okamzitou lékarskou péc¢i nebo hospitalizaci. Tyto velmi

zavazné nezadouci ucinky jsou velmi vzacné.

Kontaktujte ihned svého 1ékate vzdy, kdyz zaznamendte kterykoli z nasledujicich nezadoucich uc¢inkt:
- bolest na hrudi nebo t€zky a pretrvavajici kasel; nepravidelny nebo rychly srde¢ni tep; zkraceny
dech; zmatenost; potize s udrzenim se v bdélosti; pocit necitlivosti nebo mravenéeni nebo

bolesti rukou a nohou; zachvaty (kfece); poruchy spanku, mysleni nebo soustfedéni; zména
psychického stavu; sebevrazedné myslenky, pokus o sebevrazdu, zménéné chovani nebo
nebo dehtova stolice; krev ve stolici nebo v moci, t€z81 krvaceni z nosu; voskova bledost,
vysoka hladina cukru v krvi, horecka nebo zimnice, ktera za¢ne po nékolika tydnech 1écby,
bolest v dolni ¢asti zad nebo boku, bolestivé nebo obtizné moceni, problémy s ocima nebo
zrakem nebo sluchem, ztrata sluchu, zavazné nebo bolestivé zarudnuti kiiZe nebo sliznice, bolest
ktize nebo sliznice.
Tyto ucinky mohou signalizovat zadvazné nezaddouci uc¢inky, které vyzaduji okamzitou lékaiskou
péci. Lékar vysetii vzorek Vasi krve, aby se ujistil, Ze pocet bilych krvinek (bunky, které zabranuji
infekci) a Cervenych krvinek (bungk, které prenaseji zelezo a kyslik), krevnich desti¢ek (bun¢k pro
srazlivost krve) a ostatni laboratorni hodnoty jsou v ptijatelnych mezich. Byl hlasen stiedn¢ zdvazny
a obvykle vratny pokles u vSech tfi druhi krevnich ¢astic — bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a
krevnich desticek.

Na zacatku 1écby ptipravkem IntronA se mohou u Vas objevit chiipkové (flu-like) piiznaky s
horeckou, inavou, bolestmi hlavy, bolestmi svalti, bolestmi kloubii a zimnici/ tfesavkou. Jestli se u
Vas objevi tyto pfiznaky, mize Vam lékat doporucit uzivat paracetamol.

Mozné nezadouci ucinky vyjmenované niZe jsou sefazeny podle ¢etnosti vyskytu:

Velmi ¢asté  (postihnou vice nez 1 uzivatele z 10)
Casté (postihnou 1 az 10 uzivatel ze 100)
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Méné casté (postihnou 1 az 10 uzivatela z 1 000)
Vzacné (postihnou 1 az 10 uzivatelt z 10 000)
Velmi vzacné (postihnou méné nez 1 uzivatele z 10 000)
Neni znamo  (z dostupnych idajii nelze urcit)

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

bolest, otok nebo zarudnuti nebo poskozeni kiize v mist€ vpichu injekce, ztrata vlasi, zavrat, zmeény
chuti k jidlu, bolesti Zaludku nebo bficha, priijem, nevolnost (pocit na zvraceni), virova infekce,
deprese, emocni labilita, nespavost, pocit tizkosti, bolest v krku a bolestivé polykani, tinava,
zimnice/tfesavka, horecka, reakce podobna chiipce, pocit celkovych potizi, bolesti hlavy, ibytek
hmotnosti, zvraceni, podrazdénost, slabost, zmény nalady, kasel (nékdy tézky), zkraceny dech,
sveédéni, suchd kiize, vyrazka, nahléa a zavazna bolest svalil, bolest kloubil, muskuloskeletalni bolest,
zmény laboratornich krevnich hodnot v¢etné poklesu poctu bilych krvinek. Nékteré déti mély
zpomalenou rychlost ristu (vyska a hmotnost).

Casto hlasené nezddouct vicinky:

zizen, dehydratace, vysoky krevni tlak, migrény, zdufelé zlazy, zrudnuti, menstrua¢ni problémy,
snizeny zajem o sex, poSevni problémy, bolest prsi, bolest varlete, problémy se Stitnou zlazou, zarudlé
dasné¢, sucho v ustech, zarudla nebo bolestiva tista nebo jazyk, bolest zubli nebo potize se zuby, opary
(horec¢naté puchyie), zména chuti, Zaludeéni nevolnost, dyspepsie (paleni zahy), zacpa, zvétSeni jater
(jaterni problémy, nékdy zavazné), fidka stolice, no¢ni pomocovani u déti, zanét vedlejSich nosnich
dutin, zanét pridusek, bolest o¢i, problém se slznymi kanalky, zanét ocni spojivky (zarudlé oci),
neklid, ospalost, ndmési¢nost, problémy s chovanim, nervozita, ucpany nos nebo vytok z nosu,
kychani, zrychlené dychani, bleda nebo zacervenala kize, podlitina, problémy s kizi nebo nehty,
lupénka (nova nebo zhorsena), zvysené poceni, zvySena potieba moceni, jemny tfes, pokles citlivosti
na dotek, artritida.

Méné casto hlasené nezadouci ucinky:
bakterialni infekce a mravenceni.

Vzdcné hldasené nezadouci ucinky:
pneumonie.

Velmi vzdacne hldasené nezadouci ucinky:

nizky krevni tlak, otok obliceje, cukrovka, kiece nohou, bolest v zadech, ledvinové problémy,
poskozeni nervi, krvacivé dasné, aplasticka anémie. Byla hlaSena Cistd aplazie ¢ervené krevni fady,
coz je stav, kdy télo zastavilo nebo snizilo tvorbu ¢ervenych krvinek. To vyvolava zavaznou anémii
(chudokrevnost), mezi jejiz ptiznaky by patiila neobvykla Ginava a ztrata energie.

Velmi vzacné byla hlaSena sarkoidoza (nemoc charakterizovana trvale zvySenou teplotou, ztratou
hmotnosti, bolesti a otokem kloubt, poskozenim kiize a otokem zlaz). Velmi vzacné se vyskytla ztrata
veédomi, vétSinou u starSich pacientli [éCenych vysokymi davkami. Byly hlaSeny ptipady mrtvice
(cévni mozkové prihody). Kontaktujte ihned svého 1ékate, kdyz zaznamenate kterykoli z téchto
priznak.

Nezadouct ucinky s neznamou cetnosti.

Byly hlaSeny periodontélni (postihujici dasné) a zubni poruchy, zménény mentalni stav, ztrata védomi,
akutni reakce precitlivélosti véetn¢ urtikarie (koptivky), angioedému (otok rukou, nohou, kotnik,
tvare, rtl, ust nebo hrdla, ktery miize vést k obtizim s polykdnim nebo dychanim), zaZeni pridusek a
anafylaxe (tézka celkova alergicka reakce), jejich frekvence vSak neni znama.

U pripravku IntronA byl navic hlaSen vyskyt Vogtova-Koyanagiho-Haradova syndromu (autoimunitni
zanétlivé onemocnéni postihujici o¢i, kiizi a membrany v usich, mozek a michu), myslenek na
ohrozeni zivota druhych lidi, manie (nadmérné nebo neopodstatnéné nadseni), bipolarni poruchy
(poruchy nalady charakterizované stiidajicimi se epizodami smutku a vzruSeni), méstnavé srdecni
selhani a perikardialni vypotek (hromadéni tekutiny mezi perikardem (osrde¢nikem) a samotnym
srdcem).
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Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK INTRONA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

IntronA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chraiite pred mrazem.

Kazdé pero je zamysleno pro maximalné ¢tyitydenni uzivani a poté musi byt znehodnoceno. Pokud je
pero opozdén¢ vraceno do chladnicky, je mozno tolerovat maximalné 48 hodin (dva dny) vystaveni
teploté do 25°C v pribéhu Ctyt tydnl uzivani pera.

Nepouzivejte IntronA, pokud si v§imnete zmén ve vzhledu pfipravku IntronA.

V zévislosti na Vasi ddvce Vam mohou v baleni zbyt navic jehly a tampony. Prosim, znehodnot’te je
vhodnym a bezpeCnym zptisobem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIINFORMACE
Co IntronA obsahuje

- Lécivou latkou je rekombinantni interferon alfa-2b. Jedno pero obsahuje 18 miliond IU.

- Pomocnymi latkami jsou bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, dinatrium-edetat, chlorid sodny, metakresol, polysorbat 80 a
voda na injekci.

Jak IntronA vypada a co obsahuje toto baleni

IntronA je ve formé injek¢niho roztoku ve vicedavkovém peru.
Sklenéna zasobni vlozka obsahuje Ciry a bezbarvy roztok.

IntronA je dostupny ve tfech riiznych velikostech baleni:

- Baleni obsahujici 1 pero, 12 injek¢nich jehel a 12 Cisticich tampont
- Baleni obsahujici 2 pera, 24 injek¢nich jehel a 24 Cisticich tampont
- Baleni obsahujici 8 per, 96 injek¢nich jehel a 96 Cisticich tampont
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce:

Merck Sharp & Dohme Limited SP Labo N.V.

Hertford Road, Hoddesdon Industriepark 30
Hertfordshire EN11 9BU B-2220 Heist-op-den-Berg
Velké Britanie Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bbarapus

Mepxk apn u Joym bearapus EOO/]
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
TIf: + 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
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\\ada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

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

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Tel.: +356 22778000
info@associateddrug.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +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 o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering-Plough Farma Lda
Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_Iv@merck.com medicalinformationuk@merck.com
Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme

Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 24.10.2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
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JAK SI APLIKOVAT INJEKCI PRIPRAVKU INTRONA

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak si samostatné aplikovat injekci ptipravku IntronA. Prectéte si je
laskavé co nejpozornéji a fid’te se jimi krok za krokem. Vas 1ékar ¢i 1ékarka nebo jejich asistentka
Vam poskytnou instrukce, jak aplikaci provadét. Nepokousejte se o aplikaci injekce diive, nez si
budete zcela jisti, ze rozumite celé proceduie a vSem pozadavkim na aplikaci injekce.

Ptiiprava

Nejprve ze vSeho si shromazdéte a pripravte vSe potiebné:

- vicedavkové pero IntronA;

- injekeni jehlu pro subkutanni aplikaci (dodanou v baleni);

- Cistici tampon (jsou soucasti baleni).

Peclivé si umyjte ruce. Pouzijte injek¢éni jehly dodané v baleni jen pro ptipravek IntronA. Pro kazdou
davku pouzijte novou injek¢ni jehlu. Ujistéte se, Ze roztok ma v dobé aplikace pokojovou teplotu (do
25°C).

Na Obrazcich A a B vidite jednotlivé Casti pera a injek¢ni jehlu. NejdilezitéjSimi ¢astmi jsou:

- Stupnice velikosti davky ukazuje, jaka davka je pravé nastavena pro aplikaci.

- Barevny rozliSovaci prouzek hnédy a davkovaci tlac¢itko jsou pii poloze pera krytem jehly
vzhiiru na dolni strané.

- Pero lze bezpecné uzaviit pouze tehdy, je-li trojuhelnik na krytu ptimo proti indikatoru velikosti

davky téla pera.
| Kyt
w | Indikator
= spravného M
nastaveni ']]}l
Jehla L_ ‘.._ Zewnit kryt jehly
n Pryzova .
membrana I St byt jehly
J Jehla
Z4asobnik / _\
1 II ’% :
Indikator ;
—  velikosti \——/
davky )
f--% Ochranna wyztuha
Télo pera =]
.'\_.-"I
Barevny rozrozliSovaci prouzek
e Stupnice
Davkovaci tlacitko velikosti davky
Obrazek A Obrazek B
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Stanoveni davky pfipravku IntronA
Vyjméte pero z chladni¢ky 30 minut pied aplikaci davky, aby mél roztok v peru pfi aplikaci injekce
pokojovou teplotu.

Kdyz jste ptipraven(a) podat si injekci, ptipravte si pero nasledovné:

Zkontrolujte, zda ptipravek IntronA injek¢ni roztok je pfed pouZzitim Ciry a bezbarvy. Jestlize neni
rovnomerné ¢iry nebo pokud obsahuje jakékoli castice, nepouZijte jej.

Sejméte ochranny kryt pera a dezinfikujte jednim Cisticim tamponem pryZovou membranu (viz
Obrazek C).

Télo pera Davkovaci tlacitko

Ly

Pryzova membrana

\s i)

w Lk

Obrazek C

Odstrante ochranny obal z injekéni jehly. Méjte na mysli, Ze jakmile tento ochranny obal odstranite, je
zadni Cast injek¢ni jehly volné ptistupna (viz Obrazek D).

Obrazek D

Jemné nasad’te injek¢ni jehlu na pero, jak to znazornuje Obrazek E. (VSimnéte si, Ze volné pristupna
¢ast jehly pronikne pryZovou membranou, kterou jste jiz predtim dezinfikovali). Nyni naSroubujte
jehlu na pero tak, ze ji budete otacet ve sméru otaceni hodinovych rucic¢ek (viz Obrazek F).

.
=

| I

Obrazek E Obrazek F
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Odstrante zevni kryt injek¢éni jehly (Obrazek G). Poté opatrné odstraiite jeji vnitini kryt, pfi¢emz méjte
stale na paméti, Ze nyni uz bude injekéni jehla zcela exponovana zevnimu prostiedi (Obrazek H).
Zevni kryt jehly ulozte stranou, abyste pozd¢ji mohli injekeni jehlu opét zakryt.

Obrazek G Obrazek H

Nyni je pero pfipraveno k pouziti. Pokud se uvnitf injek¢ni jehly i zasobniku pera béhem skladovani
nashromazdi uréité mnozstvi vzduchu, je tfeba v dalsim kroku jakékoli vzduchové bubliny odstranit.
Tento krok se oznacuje jako ,,odvzdusnéni.*

Podrzte pero tak, aby hrot jehly sméfoval smérem vzhiru.

Poklepejte na zasobnik pera prstem tak, aby eventualné pritomné vzduchové bubliny vystoupily
vzhtiru, do prostoru tésné pod jehlu (Obrazek I).

Zasobnik %

Obrazek 1

Drzte pero za télo a otacejte zasobnikem ve sméru vyzna¢eném na Obrazku J (tedy ve sméru
hodinovych ru¢i¢ek), dokud neucitite klapnuti.
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Obrazek J

Nadale drzte pero v poloze hrotem jehly vzhtiru, stisknéte az na doraz davkovaci tla¢itko a pozorujte,
zda se na Spicce injek¢ni jehly objevi kapka roztoku (jak je znazornéno na Obrazku K).

Q)
Obrazek K

Pokud se kapka neobjevi, pouzijte jiné pero a vadné vrat'te svému dodavateli.

Poznamka: Urcité malé mnozstvi vzduchu mtize zlstat v peru, to vSak jiz neni na piekazku; dulezité
je, Ze jste odstranili vzduch z jehly a aplikovana davka proto bude ptesna.

Nasad’te na pero kryt tak, aby trojuhelnik na krytu mifil pfesné¢ proti indikatoru velikosti davky na téle
pera, jak ukazuje Obrazek L.

Obrazek L

Nyni je pero pripraveno k nastaveni spravné velikosti davky. Pied dalSim krokem je tfeba uchopit pero
uprostied jeho téla. Diky tomu se mtize voln€ pohybovat davkovaci tlacitko a je mozno nastavit
spravnou velikost davky.
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K nastaveni pozadované velikosti davky drzte pero jednou rukou za télo v horizontalni poloze. Druhou
rukou pak otacejte krytem ve sméru hodinovych rucicek, jak je patrné z Obrazku M. Pfitom mizete
pozorovat, jak se davkovaci tlacitko zvedne, coz svéd¢i o nastavovani velikosti davky. K nastaveni
odpovidajici davky je tieba otocit krytem tolikrat, kolikrat je uvedeno dale:

Pocet “otacek” a “klapnuti” Odpovidajici davky (milion IU)
pouzivaného ptipravku IntronA,
injek¢niho roztoku, vicedavkového
pera 18 milionti [U/pero

1 plna otacka (5 klapnuti) 1,5
6 klapnuti 1,8
7 klapnuti 2,1
8 klapnuti 24
9 klapnuti 2,7
2 plné otacky (10 klapnuti) 3
11 klapnuti 33 Obrazek M
12 klapnuti 3,6
13 klapnuti 3,9
14 klapnuti 4,2
3 plné otacky (15 klapnuti) 4,5
16 klapnuti 4,8
17 klapnuti 5,1
18 klapnuti 5,4
19 klapnuti 5,7
4 pIné otacky (20 klapnuti)* 6

*4 plné otacky odpovidaji maximalni davce k podani jednou injekei. Pero je navrzeno tak, aby dodalo obsah 18 miliond [U
v davkach odstupiiovanych od 1,5 az do 6 milionti IU. Pero dod4d maximalné 12 davek po 1,5 milionu IU po dobu
nepfesahujici 4 tydny.

Nastavenou davku ovéfte na stupnici umisténé na davkovacim tlacitku (viz Obrazek N). Pro davky
odpovidajici celym otackam by stupnice méla byt v irovni znaceni spravné velikosti davky. Pro davky
odpovidajici klapnutim mezi celymi otackami by stupnice méla byt v urovni mezi dvéma ptislusnymi
znacenimi davek. V tomto bod¢ zkontrolujte, Ze mate spravnou davku.

280



Obrazek N

Po kazdé z dokoncenych otacek vzdy znovu ovéite, Ze trojihelnik na krytu smétuje presné€ proti
indikatoru davky (viz Obrazek O). Pokud jste nastavili velikost davky nespravné, staci prosté otocit
krytem zpét (proti sméru hodinovych rucicek) az do ptivodni polohy davkovaciho tlacitka, a potom
zaCit s nastavovanim davky znovu od zacatku.

Kdyz je nastavena spravna velikost davky, je pero pripraveno k aplikaci injekce.

Obrazek O

Aplikace roztoku

Vyberte misto vpichu. Nejlepsi mista pro injekci jsou tkan¢ s vrstvou tuku mezi ktizi a svalem: stehno,
vngjsi plocha na povrchu ramene (pfi pouziti tohoto mista miiZzete potfebovat asistenci druhé osoby),
bticho (kromé& pupku a pasu). Jestli jste velmi hubeni, pouZzijte pro injekci jen stehno a vnéjsi plochu
ramene. Stfidejte pokazdé misto injekce.

Ocistéte a dezinfikujte kizi, kde bude injekce aplikovana. Vyckejte, az plocha uschne. Stisknutim
jednou rukou vytvoite fasu volné kiize. Druhou rukou vezméte pero, jako by bylo pero. Vpichnéte
jehlu do stisknuté ktize pod thlem pfiblizn€ 45°.

Poté stisknéte az na doraz davkovaci tlacitko (viz Obrazek P).

&/
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Obrazek P

Ponechejte jehlu po nékolik vtefin na miste, aby se roztok mohl pod ktizi dostate¢n¢ distribuovat, a
poté ji opét vytahnéte.

Opatrné nasad’te zevni kryt jehly (viz Obrazek Q).

Obrazek Q

Odsroubujte z pera celou sestavu jehly jejim otaCenim proti sméru hodinovych rucicek, jak je
znazornéno na Obrazku R. Poté ji opatrné od pera odd€lte a opatienou krytem zahod’te (viz Obrazek
S).

W

Obrazek R Obrazek S

Nasad’te na pero opét kryt tak, aby trojiihelnik na ném smétoval proti indikatoru davky, jak je
znazornéno na Obrazku T. Pak vratte pero do chladnicky.
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Obrazek T
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IntronA 30 miliont IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru
Interferonum alfa-2b

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je IntronA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IntronA uZivat
Jak se IntronA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak IntronA uchovavat

Dalsi informace

Sk

1. COJEINTRONA A K CEMU SE POUZIVA

IntronA (interferon alfa-2b) modifikuje reakci imunitniho systému a napomaha ke zvyseni
obranyschopnosti pfed infekcemi a jinymi zadvaznymi onemocnénimi.

IntronA se pouziva u dospélych pacienti k 16¢bé nékterych onemocnéni, ktera postihuji krev, kostni
dren, lymfatické uzliny nebo kiizi a mohou se §ifit dale do organizmu. Jsou to trichocelularni
leukémie, chronickd myeloidni leukémie, mnohocetny myelom, folikularni lymfom, karcinoidni
tumory a maligni melanom.

IntronA se uziva téz u dospélych pacientt k 1écbe virovych infekci jater - chronické hepatitidy B a C.

IntronA se uziva v kombinaci s ribavirinem u déti ve véku 3 let a star$ich a mladistvych s diive
nelécenou chronickou hepatitidou C.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE INTRONA UZIVAT

Neuzivejte IntronA

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na interferon nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
IntronA.

- mate-li zdvazné srde¢ni onemocnéni.

- mate-li zdvaznou poruchu ledvin nebo jater.

- mate-li pokrocilou nekontrolovatelnou (dekompenzovanou) chorobu jater.

- mate-li hepatitidu a uzivali jste nedavno 1éky potlacujici imunitni systém (s vyjimkou
kratkodobého podavani 1€kt typu kortisonu).

- pokud jste mél(a) v minulosti zachvaty (kiece).

- pokud jste mél(a) v minulosti autoimunitni chorobu nebo Vam byl transplantovan organ a
uzivate 1éky potlacujici imunitni systém (imunitni systém Vam pomaha chranit se pied infekci).

- mate-1li onemocnéni §titné zlazy, které nelze dobie kontrolovat.

- jste-li 1écen(a) telbivudinem (viz bod ,,Vzajemné ptsobeni s dal§imi léCivymi pfipravky*).

Déti a mladistvi:

- mate-li zdvazné nervové nebo psychické problémy, jako je tézka deprese nebo sebevrazedné
myslenky.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku IntronA je zapotiebi

- jestlize jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni®).

- jestlize jste mél(a) v minulosti zavaznou poruchu nervovou nebo duSevni. Pouziti interferonu alfa-
2b u déti a dospivajicich s vyskytem zavaznych psychiatrickych onemocnéni v pfitomnosti ¢i
minulosti je kontraindikovano (viz bod ,,NeuZzivejte IntronA”).

- pokud jste nékdy méli depresi nebo se u Vas projevi priznaky spojené s depresi (napf. pocity
smutku, sklicenosti apod.) béhem 1é¢by piipravkem IntronA (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

- kdyz trpite lupénkou, miiZe se toto onemocnéni v prubéhu uzivani ptipravku IntronA zhorsit.

- jestlize uzivate ptipravek IntronA, mizete byt piechodné vice nachylni k infekénim
onemocnénim. Upozornéte okamzité svého 1ékare, jestli si myslite, Ze mate infekci.

- kdyz se u Vas objevi ptiznaky nachlazeni nebo jiného respiracniho onemocnéni, jako je
horecka, kasel nebo potize s dechem, informujte svého 1ékare.

- kdyz jste zaznamenal(a) nezvyklé krvaceni nebo podlitiny, vyhledejte ihned 1ékare.

- kdyz se u Vas béhem 1écby rozvinou ptiznaky zavazné alergické reakce (jako jsou dychaci
potize, piskoty nebo koptivka), vyhledejte neprodlené 1ékatrskou pomoc.

- kdyz jste také 1éCeni na HIV (viz bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky*).

- pokud mate transplantovany organ, ledvinu nebo jatra, Iécba interferonem mutize zvysit riziko jeho
odmitnuti. Urcité toto diskutujte s Vasim lékatem.

U pacientti dostavajicich kombinovanou terapii pfipravku IntronA s ribavirinem bylo hlaseno poskozeni
zubi a dasni, které mtize vést az ke ztraté zubi. Navic béhem dlouhodobé 1écby kombinaci piipravku
IntronA s ribavirinem by mohla suchost ustni dutiny zptsobit poskozeni zubi a sliznic dutiny tstni.
Meéil(a) byste si ditkladné dvakrat denné Cistit zuby a chodit na pravidelné zubni prohlidky. U nékterych
pacientti muze dojit i ke zvraceni. Pokud se u Vas tato reakce objevi, diikladné si poté vyplachnéte tsta.

Informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy prode¢lal(a) infarkt ¢i mel(a) jiné srdeéni potiZe; pokud jste
nékdy mél(a) poruchy dychani nebo zanét plic (pneumonii), problémy se srazlivosti krve, s funkci
jater, §titné zlazy, cukrovkou nebo vysokym nebo nizkym krevnim tlakem.

Informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy byl(a) 1é¢en(a) na stavy deprese Ci jiné psychiatrické
poruchy; zmatenost; bezvédomi; sebevrazedné myslenky nebo pokus o sebevrazdu, nebo jste
v minulosti zneuZzival(a) latky (napt. alkohol nebo drogy).

Informujte urcité svého lékate, pokud uzivate C¢insky piipravek rostlinného piivodu Shosaikoto.

Vzijemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

IntronA zvysuje U¢inek latek, které tlumi Vas nervovy systém a zplsobuji ospalost. Proto konzultujte
se svym lékafem nebo 1ékarnikem uzivani alkoholickych napoji, 1€kt na spani, 1€kt s uklidiiujicim
ucinkem (sedativ) nebo velmi silnych &kt proti bolesti.

Informujte svého lékare, pokud uzivate theofylin nebo aminofylin na astma a o vSech dalsich lécich,
které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu, protoze davkovani nékterych 1€k asi bude muset byt upraveno, kdyz uzivate piipravek
IntronA.

Pacienti, kteti také maji HIV infekci: Acidéza z nahromadéni kyseliny mlécné a zhorSeni jaternich
funkei jsou vedlejsi ¢inky spojené s vysoce aktivni anti-retrovirovou terapii (HAART) pti 1é¢bé HIV.
Jestlize dostavate HAART, pfidani pfipravku IntronA s ribavirinem miize zvysit riziko acidozy

z nahromadéni kyseliny mlécné a selhani jater. V&S 1ékar bude sledovat znamky a ptiznaky téchto
stavi (Prosim, urcité si prectéte téz ptribalovou informaci ribavirinu). Navic by mohlo byt u pacientt
lécenych kombinovanou terapii ptipravku IntronA s ribavirinem a zidovudinem zvyseno riziko
rozvoje anémie (nizky pocet cervenych krvinek).

Uzivate-li telbivudin s pegylovanym interferonem alfa-2a nebo jakymkoliv typem injek¢éniho
interferonového ptipravku, je u Vas vyssi riziko vzniku periferni neuropatie (snizena citlivost, pocit
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divodu je kombinace pfipravku IntronA s telbivudinem kontraindikovana.

Prosim, informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1é¢kaiského predpisu.

Pouzivani pripravku IntronA s jidlem a pitim
Vas 1ékai mize zadat, abyste pil(a) vice tekutin a tak pomohl(a) zabranit vzniku nizkého krevniho
tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék. Ve studiich na
brezich zvitatech zptisobily interferony v nékterych piipadech potrat. Jeho G¢inky na prabéh
téhotenstvi u ¢loveka nejsou dosud znamy.

Mate-li pfedepsan piipravek IntronA v kombinaci s ribavirinem muze byt ribavirin velmi skodlivy pro
nenarozené dité, a proto musi byt pacienti i pacientky pfi pohlavnich aktivitach zvlast¢ opatrni, mize-
li dojit k ot€hotnéni:

- jste-li divka nebo Zena v plodném véku, musite mit negativni t€hotensky test pred 1é¢bou, kazdy
m¢ésic béhem 1é¢by a po dobu 4 mésicti po jejim ukonceni. Musite kazdy pouzivat u¢innou
antikoncepci béhem uzivani ribavirinu a 4 mésice po ukonceni 1écby. O tom je mozné se poradit

s lékafem.

- jste-1i muz, ktery uziva ribavirin, vystiihejte se pohlavniho styku s téhotnou Zenou, pokud
nepouzijete kondom. Tim se snizi moznost zanechani ribavirinu v téle Zeny. Neni-li VaSe partnerka v
soucasnosti tehotna, ale je v plodném véku, musi projit t¢hotenskym testem kazdy mésic béhem 1écby
a po dobu 7 mésicti po jejim ukonceni. O tom je mozné se poradit s 1ékarem. Jste-li muzsky pacient,
musite Vy nebo Vase partnerka béhem uzivani ribavirinu a po dobu 7 mésicti po skonceni 1écby
pouzivat u¢innou antikoncepci. O tom je mozné se poradit s [ékatem.

Neni dosud znamo, zda je tento ptipravek vylu¢ovan do matetského mléka. Proto nekojte dité, pokud
dostavate IntronA. U kombinované 1é¢by s ribavirinem se seznamte s ptislusnymi informacnimi texty
1éCivych piipravkl obsahujicich ribavirin.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud se v pribéhu 1écby piipravkem IntronA citite unaveni, ospali nebo zmateni, nefid’te dopravni
prostfedky ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku IntronA
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1,2 ml, tj. v podstat¢ je
,,.bez sodiku*.

3.  JAKSEINTRONA UZiVA

Vas lékat predepsal pripravek IntronA vyhradné Vam pro Vase soucasné problémy; nikdy 1ék
nepfedavejte nékomu dalsimu.

Vas 1ékar stanovil pesnou davku pripravku IntronA individualné podle Vasich potfeb. Velikost davky
se bude lisit podle choroby, ktera se 1é¢i. Pero je navrzeno tak, aby dodalo obsah 30 miliond [U

v davkach odstupiiovanych od 2,5 az do 10 miliont IU. Pero doda maximalné 12 davek po 2,5 milionu
IU po dobu nepiesahujici 4 tydny.

Pokud si podavate pripravek IntronA sami, ujistéte se, ze davka, kterda Vam byla pfedepsana, je

obsazena v baleni, které jste obdrzeli. Davky, které se maji podavat trikrat tydné, je nejlépe podavat
kazdy druhy den.

Obvykla pocate¢ni davka pro jednotlivd onemocnéni je uvedena nasledné; nicméné individualni davky
mohou byt rizné a Iékat mize zmenit Vasi davku na zaklad€ Vasi specifické potieby:
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Chronicka hepatitida B: 5 az 10 miliont U tfikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod
kazi).

Chronicka hepatitida C: Dospéli - 3 miliony IU tiikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné
(pod kiizi) v kombinaci s ribavirinem nebo samotna. Déti ve véku 3 let a starsi a mladistvi - 3 miliony
U trikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod kiizi) v kombinaci s ribavirinem (Prosim,
prectéte si také pribalovou informaci ribavirinu).

Trichocelularni leukémie: 2 miliony IU/m? tiikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod
kazi).

Chronicka myeloidni leukémie: 4 — 5 milionti IU/m? denn& podana subkutanné (pod kiizi).
Mnohoéetny myelom: 3 miliony IU/m” tfikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod kazi).

Folikularni lymfom: adjuvantni 1écba k chemoterapii, 5 miliont IU tfikrat tydné (kazdy druhy den)
podana subkutanné (pod kiizi).

Karcinoidni tumor: 5 miliona IU tfikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod kuzi).

Maligni melanom, indukéni 1é¢ba: 20 miliont IU/m? intravendzné, podana denné 5 dni v tydnu po
dobu 4 tydni. Udrzovaci 1é¢ba: 10 miliont IU/m” tikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné
(pod kuzi).

Vas lékat muze predepsat riznou davku piipravku IntronA samotného nebo v kombinaci s jinymi léky
(napf. cytarabinem, ribavirinem). Jestlize je Vam ptfedepsan piipravek IntronA v kombinaci s jinymi
léky, prosim, ptectéte si téz pribalovou informaci 1éku uzivaného v kombinaci. Lékai stanovi
davkovaci rezim podle Vasich potieb. Jestlize mate dojem, Ze ucinek ptipravku IntronA je pfilis silny
nebo piilis slaby, feknéte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.

Subkutanni podani:

IntronA je uréen pro subkutanni podavani. To znamena, ze se aplikuje pomoci kratké injek¢ni jehly do
tukové tkane bezprostfedné pod kizi. Pokud si injekci aplikujete sami, dostane se Vam k ptiprave a
aplikaci injekce potiebnych instrukei. Podrobné pokyny pro subkutanni podani 1éku jsou v této
ptibalové informaci (viz bod ,,JAK SI APLIKOVAT INJEKCI PRIPRAVKU INTRONA* na konci
ptibalové informace).

V kazdém uréeném dni se podava jedna davka pripravku IntronA. IntronA je podavan bud’ denné

(5 nebo 7 krat tydné), nebo tiikrat tydné, kazdy druhy den, napt. v pondé€li, stfedu a patek. Interferony
mohou zpusobit neobvyklou unavu; pokud si injekei aplikujete sami nebo ji davate ditéti, aplikujte ji
pted spanim.

Vzdy uzivejte IntronA ptesn¢ podle pokynti svého 1€kaie. Neptrekracujte doporu¢enou davku a
uzivejte ptipravek IntronA tak dlouho, jak mate piedepsano.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku IntronA, nez jste mél(a)
Je nutno co nejdiive kontaktovat 1ékate nebo jiného zdravotnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit IntronA

Pokud si ptipravek IntronA aplikujete sami nebo pokud poskytujete péci ditéti, které uziva IntronA

v kombinaci s ribavirinem, podejte doporucenou davku ihned, jak si vzpomenete, a pak pokracujte
normaln¢ v 1¢€cbeé. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize mate
predepsanou davku kazdy den a ndhodou opominete celou denni davku, pokracujte v 16€bé obvyklou
davkou pftisti den. V piipad¢ potteby kontaktujte svého 1ékate nebo l1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i IntronA nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. I kdyZ ne vSechny nezddouci ti¢inky se museji projevit, pokud k tomu pfece jen dojde, je
tieba o nich informovat 1ékate.

U¢inky na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese pii uzivani samotného ptipravku IntronA nebo pti kombinované
1é¢bé s ribavirinem, a v né¢kterych ptipadech lidé pomysleli na ohrozeni zivota druhych lidi, méli
sebevrazedné myslenky nebo agresivni chovani (nékdy namifené proti druhym). Nékteti pacienti
dokonce spachali sebevrazdu. Urcité vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si v§imnete, Ze se u Vas
objevuje deprese nebo mate sebevrazedné myslenky nebo se zméni Vase chovani. Mizete zvazit, zda
nechcete pozadat nékterého ¢lena rodiny nebo blizkého pfitele, aby Vam pomohl zistat ostrazity ke
znamkam deprese nebo zménam ve Vasem chovani.

Obzvlaste deti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1écené ptipravkem IntronA a
ribavirinem. Neprodlené kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte 1é¢bu na pohotovosti, jestlize se u nich
objevi pfiznaky neobvyklého chovani, pocit deprese nebo pocit, ze chtéji ublizit sob¢ nebo ostatnim.

Riist a vyvoj (déti a mladistvi):

Béhem jednoho roku 1é¢by piipravkem IntronA v kombinaci s ribavirinem nékteré déti a mladistvi
nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se o¢ekavalo. Nékteré déti nedosahly béhem 1-5 rokt
po ukonéeni 1é¢by své piedpokladané vysky.

Jestlize se objevi jakykoli z nasledujicich nezddoucich ucinkd, pteruste 1écbu ptipravkem IntronA a

ihned informujte svého 1ékare nebo jdéte do nejblizs$i nemocnice na oddéleni 1€karské pohotovosti:

- otoky rukou, nohou, kotnikt, obli¢eje, rt, ust nebo hrdla, které mohou pisobit potize pii
polykani nebo dychani; koptivkové pupeny; mdloby.

Tyto nezadouci t€inky jsou velmi zavazné. Jestlize je mate, mohli jste mit zavaznou alergickou reakci

na ptipravek IntronA. Mizete potifebovat okamzitou lékarskou péc¢i nebo hospitalizaci. Tyto velmi

zavazné nezadouci ucinky jsou velmi vzacné.

Kontaktujte ihned svého 1ékate vzdy, kdyz zaznamendte kterykoli z nasledujicich nezadoucich uc¢inkt:
- bolest na hrudi nebo t€zky a pretrvavajici kasel; nepravidelny nebo rychly srde¢ni tep; zkraceny
dech; zmatenost; potize s udrzenim se v bdélosti; pocit necitlivosti nebo mravenéeni nebo

bolesti rukou a nohou; zachvaty (kfece); poruchy spanku, mysleni nebo soustfedéni; zména
psychického stavu; sebevrazedné myslenky, pokus o sebevrazdu, zménéné chovani nebo
nebo dehtova stolice; krev ve stolici nebo v moci, t€z8i krvaceni z nosu; voskova bledost,
vysoka hladina cukru v krvi, horecka nebo zimnice, ktera za¢ne po nékolika tydnech 1écby,
bolest v dolni ¢asti zad nebo boku, bolestivé nebo obtizné moceni, problémy s ocima nebo
zrakem nebo sluchem, ztrata sluchu, zavazné nebo bolestivé zarudnuti kiize nebo sliznice, bolest
ktize nebo sliznice.
Tyto ucinky mohou signalizovat zadvazné nezaddouci uc¢inky, které vyzaduji okamzitou l1ékairskou
péci. Lékar vysetii vzorek Vasi krve, aby se ujistil, Ze pocet bilych krvinek (bunky, které zabranuji
infekci) a Cervenych krvinek (bungk, které prenaseji zelezo a kyslik), krevnich desti¢ek (bunck pro
srazlivost krve) a ostatni laboratorni hodnoty jsou v piijatelnych mezich. Byl hlasen stfedné zavazny
a obvykle vratny pokles u vSech tfi druhti krevnich ¢astic — bilych krvinek, cervenych krvinek a
krevnich desticek.

Na zacatku 1écby pfipravkem IntronA se mohou u Vas objevit chiipkové (flu-like) piiznaky s
horeckou, inavou, bolestmi hlavy, bolestmi svali, bolestmi kloubti a zimnici/ tfesavkou. Jestli se u

Vas objevi tyto pfiznaky, mize Vam lékat doporucit uzivat paracetamol.

Mozné nezadouci ucinky vyjmenované niZe jsou sefazeny podle ¢etnosti vyskytu:
Velmi ¢asté  (postihnou vice nez 1 uzivatele z 10)
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Casté (postihnou 1 az 10 uzivatelt ze 100)
Méné Casté (postihnou 1 az 10 uzivatelti z 1 000)
Vzacné (postihnou 1 az 10 uzivatelt z 10 000)
Velmi vzacné (postihnou méné nez 1 uzivatele z 10 000)
Neni znamo  (z dostupnych udaju nelze urcit)

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

bolest, otok nebo zarudnuti nebo poskozeni kiize v miste€ vpichu injekce, ztrata vlasi, zavrat, zmeény
chuti k jidlu, bolesti zaludku nebo bficha, prijem, nevolnost (pocit na zvraceni), virova infekce,
deprese, emo¢ni labilita, nespavost, pocit izkosti, bolest v krku a bolestivé polykani, tinava,
zimnice/tiesavka, horecka, reakce podobna chiipce, pocit celkovych potizi, bolesti hlavy, ibytek
hmotnosti, zvraceni, podrazdénost, slabost, zmény nalady, kasel (né€kdy tézky), zkraceny dech,
sveédéni, sucha kiize, vyrazka, nahla a zavazna bolest svalil, bolest kloubil, muskuloskeletalni bolest,
zmény laboratornich krevnich hodnot véetné poklesu poctu bilych krvinek. Nékteré déti meély
zpomalenou rychlost ristu (vyska a hmotnost).

Casto hldsené nezadouci vicinky:

zizen, dehydratace, vysoky krevni tlak, migrény, zdutelé zlazy, zrudnuti, menstruacni problémy,
snizeny zajem o sex, poSevni problémy, bolest prsii, bolest varlete, problémy se Stitnou zlazou, zarudlé
dasné, sucho v ustech, zarudla nebo bolestiva tsta nebo jazyk, bolest zubti nebo potize se zuby, opary
(horec¢naté puchyte), zména chuti, Zaludec¢ni nevolnost, dyspepsie (paleni zahy), zacpa, zvétSeni jater
(jaterni problémy, nékdy zavazné), fidka stolice, no¢ni pomocovani u déti, zanét vedlejsich nosnich
dutin, zanét pradusek, bolest oci, problém se slznymi kanalky, zanét o¢ni spojivky (zarudlé oci),
neklid, ospalost, ndmésicnost, problémy s chovanim, nervozita, ucpany nos nebo vytok z nosu,
kychani, zrychlené dychani, bleda nebo zacervenald kiize, podlitina, problémy s kizi nebo nehty,
lupénka (nova nebo zhorsend), zvySené poceni, zvysena potfeba moceni, jemny ttes, pokles citlivosti
na dotek, artritida.

Meéné casto hlasené nezadouci ucinky:
bakterialni infekce a mravendeni.

Vzacné hldsené nezadouct ucinky:
pneumonie.

Velmi vzacné hlasené nezadouct ucinky:

nizky krevni tlak, otok obli¢eje, cukrovka, kie¢e nohou, bolest v zadech, ledvinové problémy,
poskozeni nervi, krvacivé dasné, aplasticka anémie. Byla hlasena Cista aplazie Cervené krevni fady,
coz je stav, kdy télo zastavilo nebo snizilo tvorbu ¢ervenych krvinek. To vyvolava zavaznou anémii
(chudokrevnost), mezi jejiz priznaky by patfila neobvykla tinava a ztrata energie.

Velmi vzacné byla hlaSena sarkoiddza (nemoc charakterizovana trvale zvySenou teplotou, ztratou
hmotnosti, bolesti a otokem kloubii, poskozenim kiize a otokem zl4z). Velmi vzacné se vyskytla ztrata
védomi, vétSinou u starSich pacientli 1é¢enych vysokymi davkami. Byly hlaSeny ptipady mrtvice
(cévni mozkové ptihody). Kontaktujte ihned svého 1€kare, kdyz zaznamenate kterykoli z téchto
priznakd.

Nezadouct ucinky s neznamou cetnosti:

Byly hlaseny periodontalni (postihujici dasn€) a zubni poruchy, zménény mentalni stav, ztrata védomi,
akutni reakce precitlivélosti véetné urtikarie (kopfivky), angioedému (otok rukou, nohou, kotniki,
tvare, rtd, ust nebo hrdla, ktery miize vést k obtizim s polykanim nebo dychanim), zGzeni pridusek a
anafylaxe (tézka celkova alergicka reakce), jejich frekvence vSak neni znama.

U piipravku IntronA byl navic hlaSen vyskyt Vogtova-Koyanagiho-Haradova syndromu (autoimunitni
zanétlivé onemocnéni postihujici o€i, klizi a membrany v usich, mozek a michu), myslenek na
ohrozeni zivota druhych lidi, méanie (nadmérné nebo neopodstatnéné nadseni), bipolarni poruchy
(poruchy nalady charakterizované stfidajicimi se epizodami smutku a vzruseni), méstnavé srdecni
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selhani a perikardialni vypotek (hromadéni tekutiny mezi perikardem (osrde¢nikem) a samotnym
srdcem).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAKINTRONA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
IntronA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.

Kazdé pero je zamysleno pro maximalné ctyitydenni uzivani a poté musi byt znehodnoceno. Pokud je
pero opozdéné vraceno do chladnicky, je mozno tolerovat maximaln¢ 48 hodin (dva dny) vystaveni
teploté do 25°C v pribéhu étyf tydnl uzivani pera.

Nepouzivejte IntronA, pokud si v§imnete zmén ve vzhledu ptipravku IntronA.

V zavislosti na Vasi davce Vam mohou v baleni zbyt navic jehly a tampony. Prosim, znehodnot’te je
vhodnym a bezpecnym zpiisobem.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co IntronA obsahuje

- Lécivou latkou je rekombinantni interferon alfa-2b. Jedno pero obsahuje 30 miliont IU.

- Pomocnymi latkami jsou bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dinatrium-edetat, chlorid sodny, metakresol, polysorbat 80 a
voda na injekci.

Jak IntronA vypada a co obsahuje toto baleni

IntronA je ve formé injekéniho roztoku ve vicedavkovém peru.
Sklenéna zasobni vlozka obsahuje Ciry a bezbarvy roztok.

IntronA je dostupny ve tiech riznych velikostech baleni:

- Baleni obsahujici 1 pero, 12 injek¢nich jehel a 12 Cisticich tampont
- Baleni obsahujici 2 pera, 24 injekénich jehel a 24 ¢isticich tampont
- Baleni obsahujici 8 per, 96 injekénich jehel a 96 Cisticich tamponti
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce:

Merck Sharp & Dohme Limited SP Labo N.V.

Hertford Road, Hoddesdon Industriepark 30
Hertfordshire EN11 9BU B-2220 Heist-op-den-Berg
Velka Britanie Belgie
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bouiarapus

Mepxk apm u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 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
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAMGOa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

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

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Tel.: +356 22778000
info@associateddrug.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +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 o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering-Plough Farma Lda
Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

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
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Kvbzpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_Iv@merck.com medicalinformationuk@merck.com
Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme

Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 24.10.2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
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JAK SI APLIKOVAT INJEKCI PRIPRAVKU INTRONA

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak si samostatné aplikovat injekci ptipravku IntronA. Prectéte si je
laskavé co nejpozornéji a fid’te se jimi krok za krokem. Vas 1ékar ¢i 1ékarka nebo jejich asistentka
Vam poskytnou instrukce, jak aplikaci provadét. Nepokousejte se o aplikaci injekce diive, nez si
budete zcela jisti, ze rozumite celé proceduie a vSem pozadavkim na aplikaci injekce.

Ptiiprava

Nejprve ze vSeho si shromazdéte a pripravte vSe potiebné:

- vicedavkové pero IntronA;

- injekeni jehlu pro subkutanni aplikaci (dodanou v baleni);

- Cistici tampon (jsou soucasti baleni).

Peclivé si umyjte ruce. Pouzijte injek¢éni jehly dodané v baleni jen pro ptipravek IntronA. Pro kazdou

davku pouzijte novou injek¢ni jehlu. Ujistéte se, Ze roztok ma v dobé aplikace pokojovou teplotu (do
25°C).

Na Obrazcich A a B vidite jednotlivé Casti pera a injek¢ni jehlu. NejdilezitéjSimi ¢astmi jsou:

- Stupnice velikosti davky ukazuje, jaka davka je pravé nastavena pro aplikaci.

- Barevny rozliSovaci prouzek modry a davkovaci tlacitko jsou pti poloze pera krytem jehly
vzhtiru na dolni strané.

- Pero 1ze bezpecné uzaviit pouze tehdy, je-li trojuhelnik na krytu pfimo proti indikatoru velikosti

davky téla pera.
| Kyt
\ A Ind%két’or
= spravného u
nastaveni r”}l
Jehla I-_ |1— Zewnil kryt jehly
n Pryzova H
membrana | WhitiTi eyt jehly
J Jehla
Z4asobnik / _\
1 II @ I
Indikéator :
—  velikosti \\-—/
davky )
f--%' Ochranna vyztuha
Télopera ] =]
.'\__JI
Barevny rozrozliSovaci prouzek
R Stupnice
Dévkovaci tlacitko velikosti davky
Obrazek A Obrazek B
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Stanoveni davky pfipravku IntronA
Vyjméte pero z chladni¢ky 30 minut pied aplikaci davky, aby mél roztok v peru pfi aplikaci injekce
pokojovou teplotu.

Kdyz jste ptipraven(a) podat si injekci, ptipravte si pero nasledovné:

Zkontrolujte, zda ptipravek IntronA injek¢ni roztok je pfed pouZzitim Ciry a bezbarvy. Jestlize neni
rovnomerné ¢iry nebo pokud obsahuje jakékoli castice, nepouZijte jej.

Sejméte ochranny kryt pera a dezinfikujte jednim Cisticim tamponem pryZovou membranu (viz
Obrazek C).

Télo pera Davkovaci tlacitko

Ly

Pryzova membrana

\ ]

A

Obrazek C

Odstrante ochranny obal z injekéni jehly. Méjte na mysli, Ze jakmile tento ochranny obal odstranite, je
zadni Cast injek¢ni jehly volné ptistupna (viz Obrazek D).

Obrazek D

Jemn¢ nasad’te injek¢ni jehlu na pero, jak to znazoriiuje Obrazek E. (VSimnéte si, Ze voln¢ piistupna
¢ast jehly pronikne pryZovou membranou, kterou jste jiz predtim dezinfikovali). Nyni naSroubujte
jehlu na pero tak, Ze ji budete otacet ve sméru otaceni hodinovych rucicek (viz Obrazek F).

=

| I

Obrazek E Obrazek F
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Odstrante zevni kryt injek¢éni jehly (Obrazek G). Poté opatrné odstraiite jeji vnitini kryt, pfi¢emz méjte
stale na paméti, Ze nyni uz bude injekéni jehla zcela exponovana zevnimu prostredi (Obrazek H).
Zevni kryt jehly ulozte stranou, abyste pozdé€ji mohli injekeni jehlu opét zakryt.

L
| %\t‘@‘_\—t\:\ml
___/h . |

ANERTL Y
"'“-uh__‘__:‘__‘r_ Illl —_— \';«.‘ \

i -

Obrazek G Obrazek H

Nyni je pero pfipraveno k pouziti. Pokud se uvnitt injek¢ni jehly 1 zasobniku pera béhem skladovani
nashromazdi uréité mnozstvi vzduchu, je tfeba v dalsim kroku jakékoli vzduchové bubliny odstranit.
Tento krok se oznacuje jako ,,odvzdusnéni.*

Podrzte pero tak, aby hrot jehly smétoval smérem vzhuru.

Poklepejte na zasobnik pera prstem tak, aby eventualné ptitomné vzduchové bubliny vystoupily
vzhtiru, do prostoru tésné pod jehlu (Obrazek I).

Zasobnik %

Obrazek |

Drzte pero za télo a otacejte zasobnikem ve sméru vyznaceném na Obrazku J (tedy ve sméru
hodinovych ruci¢ek), dokud neucitite klapnuti.

Obrazek J
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Nadale drzte pero v poloze hrotem jehly vzhiiru, stisknéte az na doraz davkovaci tla¢itko a pozorujte,
zda se na $picce injekéni jehly objevi kapka roztoku (jak je znazornéno na Obrazku K).

b

N\
Q5

Obrazek K

.

Pokud se kapka neobjevi, pouzijte jiné pero a vadné vrat'te svému dodavateli.

Poznamka: Urcité malé mnozstvi vzduchu mtize ziistat v peru, to vSak jiz neni na prekazku; dalezité
je, ze jste odstranili vzduch z jehly a aplikovana davka proto bude presna.

Nasad'te na pero kryt tak, aby trojuhelnik na krytu mifil pfesné€ proti indikatoru velikosti davky na téle
pera, jak ukazuje Obrazek L.

Obrazek L
Nyni je pero pripraveno k nastaveni spravné velikosti davky. Pied dalSim krokem je tfeba uchopit pero
uprostied jeho téla. Diky tomu se miZze voln¢ pohybovat davkovaci tla¢itko a je moZno nastavit
spravnou velikost davky.

K nastaveni pozadované velikosti davky drzte pero jednou rukou za télo v horizontalni poloze. Druhou
rukou pak otacejte krytem ve sméru hodinovych rucicek, jak je patrné z Obrazku M. Pfitom mutzete
pozorovat, jak se davkovaci tlacitko zvedne, coz svéd¢i o nastavovani velikosti davky. K nastaveni
odpovidajici davky je tieba otocit krytem tolikrat, kolikrat je uvedeno dale:
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Pocet “otacek” a “klapnuti”  Odpovidajici davky (milion IU) pouzivaného
ptipravku IntronA, injekéniho roztoku,
vicedavkového pera 30 miliont IU/pero

1 plna otacka (5 klapnuti) 2,5
6 klapnuti 3
7 klapnuti 3,5
8 klapnuti 4
9 klapnuti 4,5
2 plné otacky (10 klapnuti) 5
11 klapnuti 5,5 Obrézek M
12 klapnuti 6
13 klapnuti 6,5
14 klapnuti 7
3 plné otacky (15 klapnuti) 7,5
16 klapnuti 8
17 klapnuti 8,5
18 klapnuti 9
19 klapnuti 9,5
4 plné otacky (20 klapnuti)* 10

*4 plné otacky odpovidaji maximalni davce k podani jednou injekei. Pero je navrzeno tak, aby dodalo obsah 30 miliond U
v davkach odstupiiovanych od 2,5 az do 10 milionti IU. Pero doda maximalné 12 davek po 2,5 milionu IU po dobu
neptesahujici 4 tydny.

Nastavenou davku ovéfte na stupnici umisténé na davkovacim tlacitku (viz Obrazek N). Pro davky
odpovidajici celym otackam by stupnice méla byt v tirovni znaceni spravné velikosti davky. Pro davky
odpovidajici klapnutim mezi celymi otd¢kami by stupnice méla byt v tirovni mezi dvéma ptisluSnymi
znacenimi davek. V tomto bod¢ zkontrolujte, Ze mate spravnou davku.
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Obrazek N

Po kazdé z dokonCenych otadcek vzdy znovu ovéite, Ze trojuhelnik na krytu smétuje presné proti
indikatoru davky (viz Obrazek O). Pokud jste nastavili velikost davky nespravné, staci prosté otocit
krytem zpét (proti sméru hodinovych rucicek) az do pivodni polohy davkovaciho tlacitka, a potom
zacit s nastavovanim davky znovu od zacatku.

Kdyz je nastavena spravna velikost davky, je pero pripraveno k aplikaci injekce.

Obrazek O

Aplikace roztoku

Vyberte misto vpichu. Nejlepsi mista pro injekei jsou tkané s vrstvou tuku mezi kizi a svalem: stehno,
vnéjsi plocha na povrchu ramene (pfi pouZiti tohoto mista mtizete potfebovat asistenci druhé osoby),
bticho (kromée pupku a pasu). Jestli jste velmi hubeni, pouzijte pro injekci jen stehno a vnéjsi plochu
ramene. Stfidejte pokazdé misto injekce.

Ocistéte a dezinfikujte kiizi, kde bude injekce aplikovana. Vyckejte, az plocha uschne. Stisknutim
jednou rukou vytvofte fasu volné ktize. Druhou rukou vezmeéte pero, jako by bylo pero. Vpichnéte
jehlu do stisknuté ktize pod thlem pfiblizné 45°.

Poté stisknéte az na doraz davkovaci tla¢itko (viz Obréazek P).

&/
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Obrazek P

Ponechejte jehlu po nékolik vtefin na miste, aby se roztok mohl pod ktizi dostate¢n¢ distribuovat, a
poté ji opét vytahnéte.

Opatrné nasad’te zevni kryt jehly (viz Obrazek Q).

Obrazek Q

Odsroubujte z pera celou sestavu jehly jejim otaCenim proti sméru hodinovych rucicek, jak je
znazornéno na Obrazku R. Poté ji opatrné od pera odd€lte a opatienou krytem zahod’te (viz Obrazek
S).

W

Obrazek R Obrazek S

Nasad’te na pero opét kryt tak, aby trojiihelnik na ném smétoval proti indikatoru davky, jak je
znazornéno na Obrazku T. Pak vratte pero do chladnicky.
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Obrazek T
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IntronA 60 miliont IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru
Interferonum alfa-2b

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je IntronA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IntronA uZivat
Jak se IntronA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak IntronA uchovavat

Dalsi informace

Sk

1. COJEINTRONA A K CEMU SE POUZIVA

IntronA (interferon alfa-2b) modifikuje reakci imunitniho systému a napomaha ke zvyseni
obranyschopnosti pfed infekcemi a jinymi zadvaznymi onemocnénimi.

IntronA se pouziva u dospélych pacienti k 16¢bé nékterych onemocnéni, ktera postihuji krev, kostni
dren, lymfatické uzliny nebo kiizi a mohou se §ifit dale do organizmu. Jsou to trichocelularni
leukémie, chronickd myeloidni leukémie, mnohocetny myelom, folikularni lymfom, karcinoidni
tumory a maligni melanom.

IntronA se uziva téz u dospélych pacientt k 1écbe virovych infekci jater - chronické hepatitidy B a C.

IntronA se uziva v kombinaci s ribavirinem u déti ve véku 3 let a star$ich a mladistvych s diive
nelécenou chronickou hepatitidou C.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE INTRONA UZIVAT

Neuzivejte IntronA

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na interferon nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
IntronA.

- mate-li zdvazné srde¢ni onemocnéni.

- mate-li zdvaznou poruchu ledvin nebo jater.

- mate-li pokrocilou nekontrolovatelnou (dekompenzovanou) chorobu jater.

- mate-li hepatitidu a uzivali jste nedavno 1éky potlacujici imunitni systém (s vyjimkou
kratkodobého podavani 1€kt typu kortisonu).

- pokud jste mél(a) v minulosti zachvaty (kiece).

- pokud jste mél(a) v minulosti autoimunitni chorobu nebo Vam byl transplantovan organ a
uzivate 1éky potlacujici imunitni systém (imunitni systém Vam pomaha chranit se pied infekci).

- mate-1li onemocnéni §titné zlazy, které nelze dobie kontrolovat.

- jste-li 1écen(a) telbivudinem (viz bod ,,Vzajemné ptsobeni s dal§imi léCivymi pfipravky*).

Déti a mladistvi:

- mate-li zdvazné nervové nebo psychické problémy, jako je tézka deprese nebo sebevrazedné
myslenky.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku IntronA je zapotiebi

- jestlize jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni®).

- jestlize jste mél(a) v minulosti zavaznou poruchu nervovou nebo duSevni. Pouziti interferonu alfa-
2b u déti a dospivajicich s vyskytem zavaznych psychiatrickych onemocnéni v pfitomnosti ¢i
minulosti je kontraindikovano (viz bod ,,NeuZzivejte IntronA”).

- pokud jste nékdy méli depresi nebo se u Vas projevi priznaky spojené s depresi (napf. pocity
smutku, sklicenosti apod.) béhem 1é¢by piipravkem IntronA (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

- kdyz trpite lupénkou, miiZe se toto onemocnéni v prubéhu uzivani ptipravku IntronA zhorsit.

- jestlize uzivate ptipravek IntronA, mizete byt piechodné vice nachylni k infekénim
onemocnénim. Upozornéte okamzité svého 1ékare, jestli si myslite, Ze mate infekci.

- kdyz se u Vas objevi ptiznaky nachlazeni nebo jiného respiracniho onemocnéni, jako je
horecka, kasel nebo potize s dechem, informujte svého 1ékare.

- kdyz jste zaznamenal(a) nezvyklé krvaceni nebo podlitiny, vyhledejte ihned 1ékare.

- kdyz se u Vas béhem 1écby rozvinou ptiznaky zavazné alergické reakce (jako jsou dychaci
potize, piskoty nebo koptivka), vyhledejte neprodlené 1ékatrskou pomoc.

- kdyz jste také 1éCeni na HIV (viz bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky*).

- pokud mate transplantovany organ, ledvinu nebo jatra, Iécba interferonem mutize zvysit riziko jeho
odmitnuti. Urcité toto diskutujte s Vasim lékatem.

U pacientti dostavajicich kombinovanou terapii pfipravku IntronA s ribavirinem bylo hlaseno poskozeni
zubi a dasni, které mtize vést az ke ztraté zubi. Navic béhem dlouhodobé 1écby kombinaci piipravku
IntronA s ribavirinem by mohla suchost ustni dutiny zptsobit poskozeni zubi a sliznic dutiny tstni.
Meéil(a) byste si ditkladné dvakrat denné Cistit zuby a chodit na pravidelné zubni prohlidky. U nékterych
pacientti muze dojit i ke zvraceni. Pokud se u Vas tato reakce objevi, diikladné si poté vyplachnéte tsta.

Informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy prode¢lal(a) infarkt ¢i mel(a) jiné srdeéni potiZe; pokud jste
nékdy mél(a) poruchy dychani nebo zanét plic (pneumonii), problémy se srazlivosti krve, s funkci
jater, §titné zlazy, cukrovkou nebo vysokym nebo nizkym krevnim tlakem.

Informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy byl(a) 1é¢en(a) na stavy deprese Ci jiné psychiatrické
poruchy; zmatenost; bezvédomi; sebevrazedné myslenky nebo pokus o sebevrazdu, nebo jste
v minulosti zneuZzival(a) latky (napt. alkohol nebo drogy).

Informujte urcité svého lékate, pokud uzivate C¢insky piipravek rostlinného piivodu Shosaikoto.

Vzijemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

IntronA zvysuje U¢inek latek, které tlumi Vas nervovy systém a zplsobuji ospalost. Proto konzultujte
se svym lékafem nebo 1ékarnikem uzivani alkoholickych napoji, 1€kt na spani, 1€kt s uklidiiujicim
ucinkem (sedativ) nebo velmi silnych &kt proti bolesti.

Informujte svého lékare, pokud uzivate theofylin nebo aminofylin na astma a o vSech dalsich lécich,
které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu, protoze davkovani nékterych 1€k asi bude muset byt upraveno, kdyz uzivate piipravek
IntronA.

Pacienti, kteti také maji HIV infekci: Acidéza z nahromadéni kyseliny mlécné a zhorSeni jaternich
funkei jsou vedlejsi ¢inky spojené s vysoce aktivni anti-retrovirovou terapii (HAART) pti 1é¢bé HIV.
Jestlize dostavate HAART, pfidani pfipravku IntronA s ribavirinem miize zvysit riziko acidozy

z nahromadéni kyseliny mlécné a selhani jater. V&S 1ékar bude sledovat znamky a ptiznaky téchto
stavi (Prosim, urcité si prectéte téz ptribalovou informaci ribavirinu). Navic by mohlo byt u pacientt
lécenych kombinovanou terapii ptipravku IntronA s ribavirinem a zidovudinem zvyseno riziko
rozvoje anémie (nizky pocet cervenych krvinek).

Uzivate-li telbivudin s pegylovanym interferonem alfa-2a nebo jakymkoliv typem injek¢éniho
interferonového ptipravku, je u Vas vyssi riziko vzniku periferni neuropatie (snizena citlivost, pocit
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divodu je kombinace pfipravku IntronA s telbivudinem kontraindikovana.

Prosim, informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1é¢kaiského predpisu.

Pouzivani pripravku IntronA s jidlem a pitim
Vas 1ékai mize zadat, abyste pil(a) vice tekutin a tak pomohl(a) zabranit vzniku nizkého krevniho
tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k. Ve studiich na
brezich zvitatech zptisobily interferony v nékterych piipadech potrat. Jeho G¢inky na prabéh
téhotenstvi u ¢loveka nejsou dosud znamy.

Mate-li pfedepsan piipravek IntronA v kombinaci s ribavirinem muze byt ribavirin velmi skodlivy pro
nenarozené dité, a proto musi byt pacienti i pacientky pfi pohlavnich aktivitach zvlast¢ opatrni, mize-
li dojit k ot€hotnéni:

- jste-li divka nebo Zena v plodném véku, musite mit negativni t€hotensky test pred 1é¢bou, kazdy
m¢ésic béhem 1é¢by a po dobu 4 mésicti po jejim ukonceni. Musite pouzivat u¢innou antikoncepci
bé&hem uzivani ribavirinu a 4 mésice po ukonceni lécby. O tom je mozné se poradit s lékatem.

- jste-li muz, ktery uziva ribavirin, vystiihejte se pohlavniho styku s t¢hotnou Zenou, pokud
nepouzijete kondom. Tim se snizi moznost zanechani ribavirinu v téle Zeny. Neni-li VaSe partnerka v
soucasnosti téhotna, ale je v plodném véku, musi projit t€hotenskym testem kazdy mésic béhem 1é¢by
a po dobu 7 mésict po jejim ukonceni. O tom je mozné se poradit s 1ékafem. Jste-li muzsky pacient,
musite Vy nebo Vase partnerka béhem uzivani ribavirinu a po dobu 7 mésict po skonceni 1écby
kpouzivat uc¢innou antikoncepci. O tom je mozné se poradit s Iékafem.

Neni dosud znamo, zda je tento ptipravek vyluCovan do mateiského mléka. Proto nekojte dite, pokud
dostavate IntronA. U kombinované 1é¢by s ribavirinem se seznamte s prislusnymi informaénimi texty
lé¢ivych ptipravkl obsahujicich ribavirin.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud se v pribéhu 1éCby piipravkem IntronA citite unaveni, ospali nebo zmateni, nefid’te dopravni
prosttedky ani neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje.

Diilezita informace o nékterych slozkach piipravku IntronA
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1,2 ml, tj. v podstat¢ je
,,.bez sodiku*.

3.  JAKSEINTRONA UZiVA

Vas 1ékar predepsal pripravek IntronA vyhradn€é Vam pro Vase soucasné problémy; nikdy 1k
nepfedavejte nékomu dalsimu.

Vas 1ékari stanovil presnou davku ptipravku IntronA individualné podle Vasich potteb. Velikost davky
se bude lisit podle choroby, ktera se 1é¢i. Pero je navrzeno tak, aby dodalo obsah 60 miliond [U

v davkach odstuptiovanych od 5 az do 20 miliont IU. Pero doda maximalné 12 davek po 5 milionech
IU po dobu neptesahujici 4 tydny.

Pokud si podavate pripravek IntronA sami, ujistéte se, Zze davka, ktera Vam byla pfedepsana, je
obsazena v baleni, které jste obdrzeli. Davky, které se maji podavat tfikrat tydné, je nejlépe podavat
kazdy druhy den.

Obvykla pocatecni davka pro jednotliva onemocnéni je uvedena nasledn¢; nicméné individualni davky

mohou byt rizné a Iékat mize zmenit Vasi davku na zakladé Vasi specifické potieby:
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Chronicka hepatitida B: 5 az 10 miliont IU tfikrat tydné (kazdy druhy den) podané subkutanné (pod
kazi).

Chronicka hepatitida C: Dospéli - 3 miliony IU ttikrat tydné¢ (kazdy druhy den) podana subkutanné
(pod kizi) v kombinaci s ribavirinem nebo samotna. Déti ve véku 3 let a starsi a mladistvi - 3 miliony
U tiikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod kiizi) v kombinaci s ribavirinem (Prosim,
prectéte si také ptibalovou informaci ribavirinu).

Trichocelularni leukémie: 2 miliony TU/m? tiikrat tydné (kazdy druhy den) podan subkutanné (pod
kazi).

Chronicka myeloidni leukémie: 4 — 5 milionti IU/m” denné podana subkutdnné (pod kazi).
Mnohoéetny myelom: 3 miliony IU/m” tiikrat tydn& (kazdy druhy den) podana subkutdnné (pod kiizi).

Folikularni lymfom: adjuvantni 1écba k chemoterapii, 5 milionti IU tikrat tydné (kazdy druhy den)
podana subkutanné (pod kuzi).

Karcinoidni tumor: 5 miliond IU tfikrat tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné (pod kuzi).

Maligni melanom, indukéni 1é¢ba: 20 miliont IU/m? intravendzné, podana denné 5 dni v tydnu po
dobu 4 tydnt. Udrzovaci 1é¢ba: 10 miliont IU/m” tiikrét tydné (kazdy druhy den) podana subkutanné
(pod kazi).

Vas 1ékai miize predepsat riiznou davku ptipravku IntronA samotného nebo v kombinaci s jinymi 1éky
(napt. cytarabinem, ribavirinem). Jestlize je Vam piedepsan ptipravek IntronA v kombinaci s jinymi
léky, prosim, prectéte si téz ptibalovou informaci léku uzivaného v kombinaci. Lékaft stanovi
davkovaci rezim podle Vasich potieb. Jestlize mate dojem, Ze ucinek ptipravku IntronA je pfilis silny
nebo pfilis slaby, feknéte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Subkutanni podani:

IntronA je uréen pro subkutanni podavani. To znamena, ze se aplikuje pomoci kratké injek¢ni jehly do
tukové tkané¢ bezprostfedné pod ktizi. Pokud si injekci aplikujete sami, dostane se Vam k piipravé a
aplikaci injekce potiebnych instrukci. Podrobné pokyny pro subkutanni podani Iéku jsou v této
piibalové informaci (viz bod ,,JAK SI APLIKOVAT INJEKCI PRIPRAVKU INTRONA* na
pribalové informace).

V kazdém uréeném dni se podava jedna davka ptipravku IntronA. IntronA je podavan bud’ denné

(5 nebo 7 krat tydn¢), nebo tiikrat tydné, kazdy druhy den, napt. v pond¢li, stfedu a patek. Interferony
mohou zptsobit neobvyklou tinavu; pokud si injekci aplikujete sami nebo ji davate ditéti, aplikujte ji
pted spanim.

Vzdy uzivejte IntronA piesné podle pokynt svého Iékaie. Nepiekracujte doporucenou davku a
uzivejte ptipravek IntronA tak dlouho, jak mate piedepsano.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku IntronA, nez jste mél(a)
Je nutno co nejdtive kontaktovat 1ékate nebo jiného zdravotnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit IntronA

Pokud si ptipravek IntronA aplikujete sami nebo pokud poskytujete péci ditéti, které uziva IntronA

v kombinaci s ribavirinem, podejte doporucenou davku ihned, jak si vzpomenete, a pak pokracujte
normalné v 1€¢bé. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize mate
predepsanou davku kazdy den a ndhodou opominete celou denni davku, pokracujte v 1¢¢b¢ obvyklou
davkou pftisti den. V piipad¢ potteby kontaktujte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobneé jako vSechny léky, mize mit i IntronA nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. I kdyz ne vSechny nezaddouci ucinky se museji projevit, pokud k tomu piece jen dojde, je
tteba o nich informovat 1ékafte.

U¢inky na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese pfi uzivani samotného ptipravku IntronA nebo pti kombinované
1é¢be s ribavirinem, a v nékterych piipadech lidé pomysleli na ohroZeni Zivota druhych lidi, méli
sebevrazedné myslenky nebo agresivni chovani (nékdy namifené proti druhym). Néktefi pacienti
dokonce spachali sebevrazdu. Urcité vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si v§imnete, Ze se u Vas
objevuje deprese nebo mate sebevrazedné myslenky nebo se zméni Vase chovani. Mizete zvazit, zda
nechcete pozadat nekteré¢ho ¢lena rodiny nebo blizkého pfitele, aby Vam pomohl ziistat ostrazity ke
znamkam deprese nebo zménam ve Vasem chovani.

Obzvlasteé deti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1é¢ené ptripravkem IntronA a
ribavirinem. Neprodlen¢ kontaktujte 1€kafe nebo vyhledejte 1é¢bu na pohotovosti, jestlize se u nich
objevi ptiznaky neobvyklého chovani, pocit deprese nebo pocit, Ze chtéji ublizit sob&é nebo ostatnim.

Riist a vyvoj (déti a mladistvi):

Béhem jednoho roku 1éCby ptipravkem IntronA v kombinaci s ribavirinem nekteré déti a mladistvi
nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se ocekavalo. Nékteré déti nedosahly béhem 1-5 rokt
po ukonceni 1é¢by své predpokladané vysky.

Jestlize se objevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, preruste 1écbu pripravkem IntronA a

thned informujte svého l1ékare nebo jdéte do nejblizsi nemocnice na odd€leni 1ékaiské pohotovosti:

- otoky rukou, nohou, kotnikd, obli¢eje, rtl1, st nebo hrdla, které mohou plisobit potize pii
polykani nebo dychani; koptivkové pupeny; mdloby.

Tyto nezadouci ucinky jsou velmi zadvazné. Jestlize je mate, mohli jste mit zdvaznou alergickou reakci

na pripravek IntronA. Mizete potfebovat okamzitou 1ékarskou péci nebo hospitalizaci. Tyto velmi

zévazné nezadouci ucinky jsou velmi vzacné.

Kontaktujte ihned svého lékatre vzdy, kdyz zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucink:
- bolest na hrudi nebo té€zky a pretrvavajici kaSel; nepravidelny nebo rychly srdecni tep; zkraceny
dech; zmatenost; potize s udrzenim se v bdélosti; pocit necitlivosti nebo mravenéeni nebo

bolesti rukou a nohou; zachvaty (kfece); poruchy spanku, mysleni nebo soustfedéni; zména
psychického stavu; sebevrazedné myslenky, pokus o sebevrazdu, zménéné chovani nebo
nebo dehtova stolice; krev ve stolici nebo v moc¢i, t€z8i krvaceni z nosu; voskova bledost,
vysoka hladina cukru v krvi, horecka nebo zimnice, ktera zacne po nékolika tydnech 1écby,
bolest v dolni ¢asti zad nebo boku, bolestivé nebo obtizné moceni, problémy s o¢ima nebo
zrakem nebo sluchem, ztrata sluchu, zavazné nebo bolestivé zarudnuti kiiZe nebo sliznice, bolest
ktze nebo sliznice.
Tyto u¢inky mohou signalizovat zavazné nezadouci U¢inky, které vyzaduji okamzitou Iékatskou
péci. Lékar vySetii vzorek Vasi krve, aby se ujistil, Ze pocet bilych krvinek (buiiky, které zabranuji
infekci) a ¢ervenych krvinek (bungk, které prenaseji zelezo a kyslik), krevnich desticek (bunék pro
srazlivost krve) a ostatni laboratorni hodnoty jsou v pfijatelnych mezich. Byl hlasen stfedn€ zavazny
a obvykle vratny pokles u vSech tfi druhi krevnich ¢astic — bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a
krevnich desticek.

Na zacatku 1écby ptipravkem IntronA se mohou u Vas objevit chiipkové (flu-like) pfiznaky s
horeckou, inavou, bolestmi hlavy, bolestmi svalti, bolestmi kloubii a zimnici/ tiesavkou. Jestli se u
Vas objevi tyto pfiznaky, mize Vam lékai doporucit uzivat paracetamol.

Mozné nezadouci ti€inky vyjmenované nize jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté  (postihnou vice nez 1 uzivatele z 10)
Casté (postihnou 1 az 10 uzivatelt ze 100)
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Méné casté (postihnou 1 az 10 uzivatela z 1 000)
Vzacné (postihnou 1 az 10 uzivatelt z 10 000)
Velmi vzacné (postihnou méné nez 1 uzivatele z 10 000)
Neni znamo  (z dostupnych idajii nelze urcit)

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

bolest, otok nebo zarudnuti nebo poskozeni kiize v mist€ vpichu injekce, ztrata vlasi, zavrat, zmeény
chuti k jidlu, bolesti Zaludku nebo bficha, priijem, nevolnost (pocit na zvraceni), virova infekce,
deprese, emocni labilita, nespavost, pocit tizkosti, bolest v krku a bolestivé polykani, tinava,
zimnice/tfesavka, horecka, reakce podobna chiipce, pocit celkovych potizi, bolesti hlavy, ibytek
hmotnosti, zvraceni, podrazdénost, slabost, zmény nalady, kasel (nékdy tézky), zkraceny dech,
sveédéni, suchd kiize, vyrazka, nahléa a zavazna bolest svalil, bolest kloubil, muskuloskeletalni bolest,
zmény laboratornich krevnich hodnot v¢etné poklesu poctu bilych krvinek. Nékteré déti mély
zpomalenou rychlost ristu (vyska a hmotnost).

Casto hlasené nezddouct vicinky:

zizen, dehydratace, vysoky krevni tlak, migrény, zdufelé zlazy, zrudnuti, menstrua¢ni problémy,
snizeny zajem o sex, poSevni problémy, bolest prsi, bolest varlete, problémy se Stitnou zlazou, zarudlé
dasné¢, sucho v ustech, zarudla nebo bolestiva tista nebo jazyk, bolest zubli nebo potize se zuby, opary
(horec¢naté puchyie), zména chuti, Zaludeéni nevolnost, dyspepsie (paleni zahy), zacpa, zvétSeni jater
(jaterni problémy, nékdy zavazné), fidka stolice, no¢ni pomocovani u déti, zanét vedlejSich nosnich
dutin, zanét pridusek, bolest o¢i, problém se slznymi kanalky, zanét ocni spojivky (zarudlé oci),
neklid, ospalost, ndmési¢nost, problémy s chovanim, nervozita, ucpany nos nebo vytok z nosu,
kychani, zrychlené dychani, bleda nebo zacervenala kize, podlitina, problémy s kizi nebo nehty,
lupénka (nova nebo zhorsena), zvysené poceni, zvySena potieba moceni, jemny tfes, pokles citlivosti
na dotek, artritida.

Méné casto hlasené nezadouci ucinky:
bakterialni infekce a mravenceni.

Vzdcné hldasené nezadouci ucinky:
pneumonie.

Velmi vzdacne hldasené nezadouci ucinky:

nizky krevni tlak, otok obliceje, cukrovka, kiece nohou, bolest v zadech, ledvinové problémy,
poskozeni nervi, krvacivé dasné, aplasticka anémie. Byla hlaSena Cistd aplazie ¢ervené krevni fady,
coz je stav, kdy télo zastavilo nebo snizilo tvorbu ¢ervenych krvinek. To vyvolava zavaznou anémii
(chudokrevnost), mezi jejiz ptiznaky by patiila neobvykla Ginava a ztrata energie.

Velmi vzacné byla hlaSena sarkoidoza (nemoc charakterizovana trvale zvySenou teplotou, ztratou
hmotnosti, bolesti a otokem kloubt, poskozenim kiize a otokem zlaz). Velmi vzacné se vyskytla ztrata
veédomi, vétSinou u starSich pacientli [éCenych vysokymi davkami. Byly hlaSeny ptipady mrtvice
(cévni mozkové prihody). Kontaktujte ihned svého 1ékate, kdyz zaznamenate kterykoli z téchto
priznak.

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti:

Byly hlaseny periodontalni (postihujici dasn€) a zubni poruchy, zménény mentalni stav, ztrata védomi,
akutni reakce precitlivélosti véetné urtikarie (koptivky), angioedému (otok rukou, nohou, kotnik,
tvare, rtl, ust nebo hrdla, ktery miize vést k obtizim s polykanim nebo dychanim), zaZeni pridusek a
anafylaxe (tézka celkova alergicka reakce), jejich frekvence vSak neni zndma.

U pripravku IntronA byl navic hlaSen vyskyt Vogtova-Koyanagiho-Haradova syndromu (autoimunitni
zanétlivé onemocnéni postihujici o¢i, kiizi a membrany v usich, mozek a michu), myslenek na
ohrozeni zivota druhych lidi, manie (nadmérné nebo neopodstatnéné nadseni), bipolarni poruchy
(poruchy nalady charakterizované stiidajicimi se epizodami smutku a vzruSeni), méstnavé srdecni
selhani a perikardialni vypotek (hromadéni tekutiny mezi perikardem (osrde¢nikem) a samotnym
srdcem).
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Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK INTRONA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

IntronA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chraiite pred mrazem.

Kazdé pero je zamysleno pro maximalné ¢tyitydenni uzivani a poté musi byt znehodnoceno. Pokud je
pero opozdén¢ vraceno do chladnicky, je mozno tolerovat maximalné 48 hodin (dva dny) vystaveni
teploté do 25°C v pribéhu Ctyt tydnl uzivani pera.

Nepouzivejte IntronA, pokud si v§imnete zmén ve vzhledu pfipravku IntronA.

V zévislosti na Vasi ddvce Vam mohou v baleni zbyt navic jehly a tampony. Prosim, znehodnot’te je
vhodnym a bezpeCnym zptisobem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIINFORMACE
Co IntronA obsahuje

- Lécivou latkou je rekombinantni interferon alfa-2b. Jedno pero obsahuje 60 miliond IU.

- Pomocnymi latkami jsou bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, dinatrium-edetat, chlorid sodny, metakresol, polysorbat 80 a
voda na injekci.

Jak IntronA vypada a co obsahuje toto baleni

IntronA je ve formé injek¢niho roztoku ve vicedavkovém peru.
Sklenéna zasobni vlozka obsahuje Ciry a bezbarvy roztok.

IntronA je dostupny ve tfech riiznych velikostech baleni:

- Baleni obsahujici 1 pero, 12 injek¢nich jehel a 12 Cisticich tampont
- Baleni obsahujici 2 pera, 24 injek¢nich jehel a 24 Cisticich tampont
- Baleni obsahujici 8 per, 96 injek¢nich jehel a 96 Cisticich tampont
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce:

Merck Sharp & Dohme Limited SP Labo N.V.

Hertford Road, Hoddesdon Industriepark 30
Hertfordshire EN11 9BU B-2220 Heist-op-den-Berg
Velka Britanie Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bbarapus

Mepxk apn u Joym bearapus EOO/]
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
TIf: + 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
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\\ada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

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

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Tel.: +356 22778000
info@associateddrug.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +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 o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering-Plough Farma Lda
Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_Iv@merck.com medicalinformationuk@merck.com
Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme

Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 24.10.2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/

309


majerovd
Typewritten Text
24.10.2011


JAK SI APLIKOVAT INJEKCI PRIPRAVKU INTRONA

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak si samostatné aplikovat injekci ptipravku IntronA. Prectéte si je
laskavé co nejpozornéji a fid’te se jimi krok za krokem. Vas 1ékar ¢i 1ékarka nebo jejich asistentka
Vam poskytnou instrukce, jak aplikaci provadét. Nepokousejte se o aplikaci injekce diive, nez si
budete zcela jisti, ze rozumite celé proceduie a vSem pozadavkim na aplikaci injekce.

Ptiiprava

Nejprve ze vSeho si shromazdéte a pripravte vSe potiebné:

- vicedavkové pero IntronA;

- injekeni jehlu pro subkutanni aplikaci (dodanou v baleni);

- Cistici tampon (jsou soucasti baleni).

Peclivé si umyjte ruce. Pouzijte injek¢éni jehly dodané v baleni jen pro ptipravek IntronA. Pro kazdou
davku pouzijte novou injek¢ni jehlu. Ujistéte se, Ze roztok ma v dobé aplikace pokojovou teplotu (do
25°C).

Na Obrazcich A a B vidite jednotlivé Casti pera a injek¢ni jehlu. NejdilezitéjSimi ¢astmi jsou:

- Stupnice velikosti davky ukazuje, jaka davka je pravé nastavena pro aplikaci.

- Barevny rozliSovaci prouzek rizovy a davkovaci tlacitko jsou pii poloze pera krytem jehly
vzhiiru na dolni strané.

- Pero 1ze bezpecné uzaviit pouze tehdy, je-li trojuhelnik na krytu pfimo proti indikatoru velikosti

davky téla pera.
| Kyt
\ A Ind%két’or
= spravného u
nastaveni r”}l
Jehla I-_ |1— Zewnil kryt jehly
n Pryzova H
membrana | WhitiTi eyt jehly
J Jehla
Z4asobnik / _\
1 II @ I
Indikéator :
—  velikosti \\-—/
davky )
f--%' Ochranna vyztuha
Télopera ] =]
.'\__JI
Barevny rozrozliSovaci prouzek
R Stupnice
Dévkovaci tlacitko velikosti davky
Obrazek A Obrazek B
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Stanoveni davky pfipravku IntronA
Vyjméte pero z chladni¢ky 30 minut pied aplikaci davky, aby mél roztok v peru pfi aplikaci injekce
pokojovou teplotu.

Kdyz jste ptipraven(a) podat si injekci, ptipravte si pero nasledovné:

Zkontrolujte, zda ptipravek IntronA injek¢ni roztok je pfed pouZzitim Ciry a bezbarvy. Jestlize neni
rovnomerné ¢iry nebo pokud obsahuje jakékoli castice, nepouZijte jej.

Sejméte ochranny kryt pera a dezinfikujte jednim Cisticim tamponem pryZovou membranu (viz
Obrazek C).

Télo pera Davkovaci tlacitko

Ly

Pryzova membrana

\s i)

w Lk

Obrazek C

Odstrante ochranny obal z injekéni jehly. Méjte na mysli, Ze jakmile tento ochranny obal odstranite, je
zadni Cast injek¢ni jehly volné ptistupna (viz Obrazek D).

Obrazek D

Jemn¢ nasad’te injek¢ni jehlu na pero, jak to znazoriiuje Obrazek E. (VSimnéte si, Ze volné pfistupna
c¢ast jehly pronikne pryZzovou membranou, kterou jste jiz predtim dezinfikovali). Nyni naSroubujte
jehlu na pero tak, ze ji budete otacet ve sméru otaceni hodinovych rucic¢ek (viz Obrazek F).

=

| I

Obrazek E Obrazek F
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Odstrante zevni kryt injek¢éni jehly (Obrazek G). Poté opatrné odstraiite jeji vnitini kryt, pfi¢emz méjte
stale na paméti, Ze nyni uz bude injekéni jehla zcela exponovana zevnimu prostredi (Obrazek H).
Zevni kryt jehly ulozte stranou, abyste pozdé€ji mohli injekeni jehlu opét zakryt.

O

g 2 R\{i—}f’_\;\ A

- ) ' iyt
/—Q IIIIII ) {\r \

\F oy
~ — AT \

i -

Obrazek G Obrazek H

Nyni je pero pfipraveno k pouZiti. Pokud se uvniti injek¢ni jehly i zasobniku pera béhem skladovani
nashromazdi uréité mnozstvi vzduchu, je tfeba v dalsim kroku jakékoli vzduchové bubliny odstranit.
Tento krok se oznacuje jako ,,odvzdusnéni.*

Podrzte pero tak, aby hrot jehly sméfoval smérem vzhiru.

Poklepejte na zasobnik pera prstem tak, aby eventualné pritomné vzduchové bubliny vystoupily
vzhtiru, do prostoru tésné pod jehlu (Obrazek I).

Zasobnik %

Obrazek 1

Drzte pero za télo a otacejte zasobnikem ve sméru vyzna¢eném na Obrazku J (tedy ve sméru
hodinovych ruci¢ek), dokud neucitite klapnuti.

Obrazek J
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Nadale drzte pero v poloze hrotem jehly vzhiiru, stisknéte az na doraz davkovaci tla¢itko a pozorujte,
zda se na $picce injekéni jehly objevi kapka roztoku (jak je znazornéno na Obrazku K).

b

N\
Q5

Obrazek K

.

Pokud se kapka neobjevi, pouzijte jiné pero a vadné vrat'te svému dodavateli.

Poznamka: Urcité malé mnozstvi vzduchu mtize ziistat v peru, to vSak jiz neni na prekazku; dalezité
je, ze jste odstranili vzduch z jehly a aplikovana davka proto bude presna.

Nasad'te na pero kryt tak, aby trojuhelnik na krytu mifil pfesné€ proti indikatoru velikosti davky na téle
pera, jak ukazuje Obrazek L.

Obrazek L

Nyni je pero pfipraveno k nastaveni spravné velikosti davky. Pfed dal§im krokem je tfeba uchopit pero
uprostfed jeho téla. Diky tomu se mtize voln€ pohybovat ddvkovaci tlacitko a je moZno nastavit
spravnou velikost davky.

K nastaveni pozadované velikosti davky drzte pero jednou rukou za télo v horizontalni poloze. Druhou
rukou pak otacejte krytem ve sméru hodinovych rucicek, jak je patrné z Obrazku M. Pfitom miizete
pozorovat, jak se davkovaci tlacitko zvedne, coz sv€d¢i o nastavovani velikosti davky. K nastaveni
odpovidajici davky je tfeba otocit krytem tolikrat, kolikrat je uvedeno dale:
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Pocet “otacek™ a “klapnuti” Odpovidajici davky (milion IU)
pouzivaného ptipravku IntronA,
injek¢niho roztoku, vicedavkového pera

60 miliont [U/pero:
1 plna otacka (5 klapnuti) 5

6 klapnuti 6 —
7 klapnuti 7
8 klapnuti 8
9 klapnuti 9

2 plné otacky (10 klapnuti) 10
11 klapnuti 3 Obrizek M
12 klapnuti 12
13 klapnuti 13
14 klapnuti 14

3 plné otacky (15 klapnuti) 15
16 klapnuti 16
17 klapnuti 17
18 klapnuti 18
19 klapnuti 19

4 plné otacky (20 klapnuti)* 20

*4 plné otacky odpovidaji maximalni davece k podani jednou injekei. Pero je navrzeno tak, aby dodalo obsah 60 miliond [U
v davkach odstupiiovanych od 5 az do 20 milionti IU. Pero dodd maximalné 12 davek po 5 milionech IU po dobu
nepfesahujici 4 tydny.

Nastavenou davku ovérte na stupnici umisténé na davkovacim tlacitku (viz Obrazek N). Pro davky
odpovidajici celym otackam by stupnice méla byt v Girovni znaceni spravné velikosti davky. Pro davky
odpovidajici klapnutim mezi celymi otackami by stupnice méla byt v trovni mezi dvéma pfislusSnymi
znacenimi davek. V tomto bod¢ zkontrolujte, Ze mate spravnou davku.
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Obrazek N

Po kazdé z dokonCenych otadcek vzdy znovu ovéite, Ze trojuhelnik na krytu smétuje presné proti
indikatoru davky (viz Obrazek O). Pokud jste nastavili velikost davky nespravné, staci prosté otocit
krytem zpét (proti sméru hodinovych rucicek) az do pivodni polohy davkovaciho tlacitka, a potom
zacit s nastavovanim davky znovu od zacatku.

Kdyz je nastavena spravna velikost davky, je pero pripraveno k aplikaci injekce.

Obrazek O

Aplikace roztoku

Vyberte misto vpichu. Nejlepsi mista pro injekei jsou tkané s vrstvou tuku mezi kizi a svalem: stehno,
vnéjsi plocha na povrchu ramene (pfi pouziti tohoto mista miiZete potiebovat asistenci druhé osoby),
bricho (kromé pupku a pasu). Jestli jste velmi hubeni, pouzijte pro injekci jen stehno a vnéjsi plochu
ramene. Stfidejte pokazdé misto injekce.

Ocistéte a dezinfikujte kazi, kde bude injekce aplikovana. Vyckejte, az plocha uschne. Stisknutim
jednou rukou vytvorte fasu volné kiize. Druhou rukou vezméte pero, jako by bylo pero. Vpichnéte
jehlu do stisknuté ktize pod thlem ptiblizné 45°.

Poté stisknéte az na doraz davkovaci tlacitko (viz Obrazek P).
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Obrazek P

Ponechejte jehlu po nékolik vtefin na misté, aby se roztok mohl pod kizi dostate¢né distribuovat, a
poté ji opét vytahnéte.

Opatrné nasad’'te zevni kryt jehly (viz Obrazek Q).

Obrazek Q

Odsroubujte z pera celou sestavu jehly jejim otacenim proti sméru hodinovych rucicek, jak je
znazornéno na Obrazku R. Poté ji opatrné od pera oddglte a opatienou krytem zahod’te (viz Obrazek
S).

W
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Obrazek R Obrazek S

Nasad'te na pero opét kryt tak, aby trojihelnik na ném sméfoval proti indikatoru davky, jak je
znazornéno na Obrazku T. Pak vrat'te pero do chladnicky.

S e
=

=
AR

Obrazek T
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