PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Peglntron 100 mikrogramii, prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
v predplnéném peru
peginterferonum alfa-2b

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek 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 G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Peglntron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Peglntron uzivat
Jak se Peglntron uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak Peglntron uchovavat

Dalsi informace

I e

1. CO JE PEGINTRON A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou v pripravku Peglntron je bilkovina zvana peginterferon alfa-2b, ktera patii do tfidy
1éktt oznaCovanych jako interferony. Interferony jsou vytvareny imunitnim systémem Vaseho téla, aby
pomahaly bojovat s infekcemi a zavaznymi onemocnénimi. Tento 1ék je aplikovan injekei do Vaseho
téla, aby ptsobil spolecné s Vasim imunitnim systémem. Peglntron je uzivan k 1é¢bé chronické
hepatitidy typu C, virové infekce jater.

Nejlepsi zptisob uzivani piipravku Peglntron pii této 1€¢bé je v kombinaci s ribavirinem.

Dospéli pacienti:

Kombinace ptipravku Peglntron a ribavirinu se doporucuje u dosp€lych, ktefi dosud nebyli 1é¢eni témito
léky. Patii k nim také dospeli, ktefi jsou soucasné nakazeni klinicky stabilni infekci HIV (Human
Immunodeficiency Virus — virus lidské imunitni nedostate¢nosti). Tuto kombinaci lze také pouzit pii
1é¢be dospélych, kteti pfedtim nereagovali na interferon alfa nebo peginterferon alfa v kombinaci

s ribavirinem nebo na monoterapii interferonem alfa.

Pokud je vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu uzivani ribavirinu nebezpecné, nebo pokud jste jiz
mel(a) potize s jeho uzivanim, Vas Iékar Vam pravdépodobn¢ piedepise ptipravek Peglntron samotny.

Déti a mladistvi:
Peglntron se uziva v kombinaci s ribavirinem u déti a mladistvych ve véku 3 roky a starSich, ktefi
diive nebyli 1éCeni na chronickou hepatitidu C.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PEGINTRON UZIVAT

NeuZivejte Peglntron

Pted zahajenim lécby byste mél(a) informovat svého lékafre, jestlize Vy nebo dité, o které pecujete:

- jste alergiéti (precitlivéli) na 1é¢ivou latku (peginterferon alfa-2b) nebo na kteroukoliv
pomocnou latku pfipravku Peglntron (viz bod ,,Co Peglntron obsahuje®).

- jste alergi€ti (precitlivéli) na kterykoliv z interferond.
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- jste trpéli vaznymi srdeénimi potiZemi.

- prodélavate onemocnéni srdce, které se v uplynulych 6 mésicich nedafi dobte zvladat.

- jste v natolik vazném zdravotnim stavu, Ze jste zeslabli.

- trpite autoimunitni hepatitidou nebo jinou poruchou imunitniho systému.

- uzivate jakykoliv 1€k potlacujici (oslabujici) ¢innost Vaseho imunitniho systému.

- trpite pokroc€ilym, nekontrolovanym jaternim onemocnénim (jinym nez hepatitidou C).

- trpite onemocnénim $titné Zlazy, které se nedaii kontrolovat pomoci 1€kii.

- trpite epilepsii, onemocnénim vyvolavajicim zachvaty (kiece).

- jste-li 1éCen(a) telbivudinem (viz bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1€Civymi ptipravky*).
Déti a mladistvi nesmi uzivat Peglntron, pokud méli zavazné nervové nebo dusevni problémy,
napfiklad tézZkou depresi nebo myslenky na sebevrazdu.

Pfipominka: Pfectéte si prosim také bod ,,Neuzivejte* piibalové informace u ribavirinu, jesté nez ho
zacnete uzivat v kombinaci s ptipravkem Peglntron.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Peglntron je zapotrebi
V ptipadé zavazné alergické reakce (naptiklad potizi s dychanim, sipotd nebo kopftivky) vyhledejte
neprodlené lékarskou pomoc.

Pied zahajenim 1é¢by byste mél(a) informovat svého lékare, jestlize Vy nebo dite, o které pecujete:
- jste méli v minulosti zivaZnou nervovou nebo dusevni poruchu nebo jste v minulosti zneuZzival(a)
latky (napf alkohol nebo drogy).
UZivani piipravku Peglntron u déti a dospivajicich, ktefi trpi nebo v minulosti trpéli zavaznou
psychiatrickou poruchou, neni dovoleno (viz bod ,,Neuzivejte Peglntron®).

- jste nékdy m¢li depresi nebo se u Vas projevi priznaky spojené s depresi (napf. pocity smutku,
skli¢enosti apod.) b&hem 1é¢by piipravkem Peglntron (viz bod 4 ,, MOZNE NEZADOUCI
UCINKY®).

- jste byli kdykoliv 1éCeni pro depresi nebo kteroukoliv jinou nervovou ¢i dusevni chorobu.

- jste kdykoliv v minulosti prod¢lali infarkt myokardu nebo trpéli srdeé¢nimi obtiZemi.

- mate onemocnéni ledvin, Vas 1ékar mlize predepsat nizsi nez obvyklou davku a béhem lécby
pravideln¢ sledovat parametry funkce Vasich ledvin ze vzorki krve. Jestlize se PegIntron uziva
v kombinaci s 1écivymi ptipravky obsahujicimi ribavirin, Vas 1ékat by Vas nebo dité, o které
pecujete, mél sledovat s vétsi pozornosti s ohledem na mozny pokles poctu ¢ervenych krvinek.

- jste kdykoliv v minulosti méli jaterni problémy (jiné nez hepatitidu C).

- seu Vas objevi pfiznaky nachlazeni nebo jiné infekce dychacich cest, jako je zvySena teplota,
kasel nebo dychaci potize.

- trpite cukrovkou (diabetem) nebo vysokym krevnim tlakem, mtize 1€kat Vas nebo dité, o které
pecujete, poslat na o¢ni vySetieni.

- trpite jakymkoliv zavaznéjsim onemocnénim ovliviiujicim Vas dychaci systém nebo Kkrev.

- trpite lupénkou (psoriazou), toto onemocnéni se miize v priabéhu uzivani pripravku Peglntron
zhorsit.

- planujete otéhotnéni, je nezbytné to prodiskutovat se svym lékafem jesté pred zahajenim 1écby
ptipravkem Peglntron.

- Vam byl transplantovan organ, ledvina nebo jatra, 1écba interferonem miize zvysit riziko jeho
odmitnuti. Urcité si o tom promluvte se svym Iékarem.

- jste soucasng IéCeni rovnéz pro infekei virem HIV (viz bod ,,Vzajemné ptisobeni s dal§imi 1é¢ivymi
ptipravky*).

Pfipominka: Prectéte si prosim také bod ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku je zapotiebi®
ptibalové informace u ribavirinu, jest¢ nez ho za¢nete uzivat v kombinaci s piipravkem
Peglntron.

Podavani ptipravku Peglntron pacientiim mladsim nez 3 roky se nedoporucuje.

Problémy se zuby a tsty

Tyto problémy byly hlaseny u pacientil uzivajicich Peglntron v kombinaci s ribavirinem. MiiZe se u Vas

rozvinout onemocnéni dasni, které by mohlo vést k vypadavani zubd. Miize se u Vas objevit suchost tst
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nebo zvraceni; oboji pfitom miize poskodit Vase zuby. Je diilezité, abyste si fadné Cistil(a) zuby dvakrat
denng, vyplachoval(a) usta, pokud zvracite, a podstupoval(a) pravidelné zubni prohlidky.

O¢ni problémy

V pribéhu 1écby muze u nékterych pacienti dochazet k oénim problémuim nebo ve vzacnych piipadech
ke ztraté zraku. Pfed zahajenim Vasi 1écby by mél Vas lékat provést vysetfeni oci. V pripadé jakékoli
zmény zraku musite informovat svého Iékate a podstoupit okamzité a tiplné vysetieni oci. Pokud trpite
onemocnénim, které by mohlo v budoucnosti vést k problémiim s o¢ima (napt. cukrovkou nebo vysokym
krevnim tlakem), mél(a) byste v prib&hu 1écby podstupovat pravidelna o¢ni vysetfeni. Pokud se Vase
o¢ni onemocnéni zhorsi nebo pokud se u Vés objevi nové ocni poruchy, Vase 1écba bude pierusena.

Béhem 1é¢by pripravkem Peglntron
Vas lékat Vam mtize doporucit, abyste pil(a) vice tekutin, a tak pomohl(a) zabranit vzniku nizkého
krevniho tlaku.

Vas lékar bude pred zahdjenim 1écby i beéhem ni vysetfovat Vasi krev, aby se ujistil, zda je Vase 1écba
bezpecna a ucinna.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud Vy nebo dité, o které pecujete:

- uzivate nebo jste v neddvné dob¢ uzivali jakékoli 1éky nebo vitaminy/vyzivové dopliiky vcetné
1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

- jste infikovani virem lidské imunitni nedostatec¢nosti (HIV-pozitivni) a soucasn¢ virem
hepatitidy C (HCV) a jste [éCeni [éCivym piipravkem/IéCivymi pifipravky pisobicimi proti HIV—
[inhibitorem reverzni transkriptazy nukleosidii (nucleoside reverse transcriptase inhibitor, NRTI),
a/nebo vysoce aktivni antiretrovirovou 1é¢bou (highly active anti-retroviral therapy, HAART)].
Vas lékat bude u Vas sledovat znamky a ptiznaky téchto onemocnéni.

o Uzivani pripravku Peglntron v kombinaci s ribavirinem a 1é¢ivym piipravkem
(1é¢ivymi ptipravky) ucinkujicimi proti HIV mtze zvySovat riziko laktatové
acidozy, selhani jater a krevnich abnormalit: snizeni poétu Cervenych krvinek,
bilych krvinek a krevnich desticek, které srazeji krev. Pacienti s pokroc¢ilym
onemocnénim jater, kteti uzivaji HAART, mohou mit zvySené riziko zhorSeni
funkce jater, proto pridani 1é¢by ptipravkem Peglntron samotnym nebo v kombinaci
s ribavirinem muize zvySovat jejich riziko.

o U zidovudinu ¢i stavudinu neni jisté, zda ribavirin nezmeéni zptsob fungovani
téchto 1€kii. Proto Vam budou pravidelné provadény krevni testy, aby se zjistilo, zda
se HIV infekce nezhorsuje. Pokud ke zhorSeni dojde, rozhodne Vas 1ékat, zda je ¢i
neni tieba 1é¢bu ribavirinem zmeénit. Navic by mohlo byt u pacientt, ktefi jsou
l1éceni piipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem a zidovudinem zvyseno
riziko rozvoje anemie (nizky pocet ¢ervenych krvinek). Uzivani zidovudinu
s pripravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem se proto nedoporucuje.

- uzivate telbuvudin. Uzivate-1i telbivudin s pegylovanym interferonem alfa-2a nebo jakymkoliv
typem injek¢niho interferonového piipravku, je u Vas vyssi riziko vzniku periferni neuropatie
(snizena citlivost, pocit brnéni a/nebo paleni rukou a/nebo nohou). Tyto piihody mohou mit také
téz8i prabeh. Z tohoto diivodu je kombinace ptipravku Peglntron s telbivudinem
kontraindikovéna.

Pfipominka: Prectéte si prosim bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky* v piibalové
informaci ribavirinu, jest¢ nez ho zacnete uzivat v kombinaci s piipravkem Peglntron.

Téhotenstvi a kojeni
Te&hotenstvi:

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Ve studiich na biezich zvifatech zptisobily interferony v nékterych piipadech potrat. Uginky piipravku
Peglntron na pribéh t€hotenstvi u ¢lovéka nejsou dosud zndmy. Divky nebo Zeny, které by mohly
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ot€hotnét, by mély v pribeéhu 1écby piipravkem Peglntron pouzivat ti¢innou metodu kontroly poceti
(dvé rizné metody).

Ribavirin miize byt velmi skodlivy pro nenarozené dité. Vy a Vas partner proto musite byt pii
pohlavnich aktivitach zvlasté opatrni, mize-li dojit k otéhotnéni:

- jste-li divka nebo Zena v plodném véku a uzivate ribavirin:

musite mit negativni t¢hotensky test pred 1écbou, kazdy mésic behem 1é¢by a po dobu 4 mésicti po
jejim ukonceni. Musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti béhem uzivani ribavirinu a 4 mésice
po ukonceni 1é¢by. O tom byste se méla poradit s 1ékatem.

- jste-li muz, ktery uziva ribavirin:

vyhnéte se pohlavnimu styku s t€hotnou Zenou, pokud nepouzijete kondom. Neni-li Vase partnerka
v soucasnosti t€hotna, ale je v plodném véku, musi projit t€hotenskym testem kazdy mesic béhem
1é¢by a po dobu 7 mésicii po jejim ukonceni. Musite béhem uzivani ribavirinu a po dobu 7 mésict po
skonceni lécby pouzivat ti¢innou metodu kontroly poceti. O tom byste se mél poradit s I€kaifem.

Kojeni:

Zatim neni znamo, zda se tento 1é¢ivy pfipravek vylucuje do matetského mléka. Proto, pokud uzivate

Peglntron, nemizZete kojit.

Ptipominka: Prectéte si prosim bod ,,T€hotenstvi a kojeni* v ptibalové informaci ribavirinu, jesté nez
ho zacnete uzivat v kombinaci s pfipravkem Peglntron.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Pokud se v pribéhu 1é¢by piipravkem Peglntron citite unaveni, ospali nebo zmateni, nefid’te dopravni
prosttedky ani neobsluhujte zadné ptistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Peglntron

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sachar6zu. Pokud trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, kontaktujte
svého I€kare predtim, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 0,7 ml, t.j. obsah sodiku je
nepatrny.

3. JAK SE PEGINTRON UZIiVA

Obecné informace o uzivani pfipravku Peglntron:

Vas lékat ptedepsal Peglntron vyhradn€ Vam a pro Vase soucasné problémy nebo pro soucasné
problémy ditéte, o které pecujete; nikdy 1€k nepredavejte nikomu dalsimu.

Vas lékat stanovil spravnou davku piipravku Peglntron na zakladé Vasi t€lesné hmotnosti nebo
télesné hmotnosti ditéte, o které pecujete. Pokud je to nutné, mize se davka v pribéhu 1écby zménit.

Peglntron je urcen pro podkozni aplikaci. Znamena to, Ze se podava pomoci kratké injek¢ni jehly do
tukové tkane piimo pod kiizi. Pokud si tento 1€k podavate injekci sam/sama, dostanete pokyny, jak
injekci pripravit a podat. Podrobné pokyny k podkozni aplikaci jsou na konci této informace (viz
bod ,,JAK POUZIVAT PREDPLNENE PERO PEGINTRON¥).

Davku si ptipravte tésn¢ piedtim, nez si chcete davku aplikovat, a ihned ji pouzijte. Pfed pouzitim
pfipraveny roztok peclivé prohlédnéte. Roztok by mél byt Ciry a bezbarvy. Roztok nepouzivejte, je-li
neobvykle zbarven (zménil barvu oproti piivodnimu ptipravku) nebo pokud jsou v roztoku viditelné
castecky. Poté, co si aplikujete injekci, zlikvidujte predplnéné pero piipravku Peglntron i se zbytkem
roztoku, ktery zbude v lahvicce. Pokyny k likvidaci viz bod 5 ,,JAK SE PEGINTRON UCHOVAVA*.

Ptipravek Peglntron podavejte v injekci kazdy tyden ve stejny den. Podavani injekce ve stejnou dobu a
ve stejny den v tydnu Vam pomiize nezapomenout na davku.
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Pripravek Peglntron vzdy uzivejte pfesné podle pokyni Vaseho 1ékaie. Nepickracujte doporucenou
davku a ptipravek uzivejte tak dlouho, jak mate pfedepsano.

Kombinovang 1é¢ba s ribavirinem

- Dospeéli:

Pokud je Peglntron uzivan spolu s tobolkami ribavirinu, obvykle se podava v davce 1,5 mikrogramu
na kilogram t€lesné hmotnosti jednou tydné. Pokud trpite onemocnénim ledvin, Vase davka mize byt
nizsi, v zavislosti na funkci Vasich ledvin.

Tobolky ribavirinu se uzivaji kazdy den s jidlem, rano a vecer. Obvyklou davku ribavirinu podle Vasi
télesné hmotnosti ukazuje tabulka nize:
1. Podivejte se do fadku, ktery ukazuje, kolik vazite.
2. 'V tomto tadku si prectéte, kolik tvrdych tobolek mate uzivat.
Pfipominka: Pokud se pokyny Vaseho lékare li§i od mnozstvi uvedeného v tabulce nize,
postupujte podle pokyni Vaseho lékare.
3. Mate-li jakékoli otazky tykajici se davky, zeptejte se svého Iékare.

Ribavirin tvrdé tobolky pro uzivani tisty — davka podle télesné hmotnosti
Pokud dospély Obvykla davka
vazi (kg) ribavirinu Pocet tobolek 200 mg
<65 800 mg 2 tobolky rano a 2 tobolky vecer
65 — 80 1 000 mg 2 tobolky rano a 3 tobolky vecer
81-105 1 200 mg 3 tobolky réno a 3 tobolky vecer
> 105 1 400 mg 3 tobolky rano a 4 tobolky vecer

U pacientt, ktefi uzivaji tuto 1éCbu poprvé, trva kombinovana 1écba az jeden rok. Prectéte si prosim
pribalovou informaci ribavirinu, jest¢ nez ho zacnete uzivat v kombinaci s pfipravkem Peglntron.
Pokud jste infikovan(a) sou¢asné HCV/HIV, mél(a) byste se 1é¢it 48 tydnd.

Pokud se Vam onemocnéni vratilo nebo pokud jste nereagoval(a) na interferon alfa-2b s nebo bez
ribavirinu, mél(a) byste se 1é¢it po dobu jednoho roku. To bude urceno podle Vasi odpovédi po
prvnich 12 tydnech 1écby.

- Détive veku 3 let a starsi a mladistvi:

Davka se u piipravku Peglntron uréuje vypoctem podle t€lesného povrchu a télesné hmotnosti a

u ribavirinu podle télesné hmotnosti. Ribavirin by se mél uzivat rano a vecer s jidlem. Vase 1é¢ba nebo
1écba ditéte, o které pecujete, trva az 1 rok, podle zvazeni 1ékare.

Lécba pouze pripravkem Peglntron - Dospéli

Pokud je Peglntron uzivan samostatné, obvykle se podava v davce 0,5 nebo 1,0 mikrogramu na
kilogram télesné hmotnosti jednou tydné€, po dobu 6 mésicti az 1 roku. Mate-li onemocnéni ledvin,
mize byt v zavislosti na funkci Vasich ledvin Vase davka snizena.

Samostatné podavani ptipravku Peglntron nebylo u pacienti infikovanych sou¢asné¢ HCV/HIV
studovéano.

Pro vSechny pacienty
Pokud si injekce piipravku Peglntron aplikujete sami, ujistéte se, ze davka, ktera byla pfedepsana je
obsazena v baleni, které jste obdrzeli.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Peglntron je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékari nebo lékarnikovi, €i 1€kafi nebo 1ékarnikovi ditéte, o které pecujete.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Peglntron, nezZ jste mél(a)
Je nutno co nejdiive kontaktovat Vaseho 1ékare nebo jiného zdravotnika, ¢i 1ékare nebo jiného

zdravotnika ditéte, o které pecujete.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Peglntron
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Pokud do Vasi pristi injekce nezbyva velmi kratka doba, uzijte/podejte davku pripravku Peglntron

v kombinaci s ribavirinem co nejdiive poté, co si opomenuti uvédomite. Pokud do Vasi pfisti injekce
zbyva velmi kratka doba, nezdvojujte nasledujici davku a pokracujte v 1é¢b¢ jako obvykle.

Pokud je tfeba, kontaktujte svého Iékare nebo 1ékarnika, ¢i 1ékafe nebo Iékarnika ditéte, o které
pecujete.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i PegIntron nezadouci t¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. I kdyz ne vSechny nezadouci ucinky se musi projevit, pokud k tomu pfece jen dojde,
mohou vyzadovat 1ékafskou pomoc. Kdyz se Peglntron uziva samotny, nékteré z téchto t¢inkt se
objevuji s nizsi pravdépodobnosti a nékteré se neobjevuji vitbec.

U¢inky na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese pfi uzivani samotného ptipravku Peglntron nebo pii
kombinované 1é€bé¢ s ribavirinem, a v n¢kterych ptipadech méli lidé myslenky na ohrozeni zivota
jinych osob, sebevrazedné myslenky nebo agresivni chovani (nékdy namiiené proti druhym). Nékteti
pacienti dokonce spachali sebevrazdu. Vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si v§imnete, Ze se u Vas
objevuje deprese, nebo mate sebevrazedné myslenky nebo se zméni Vase chovani. Pozadejte
nékterého ¢lena rodiny nebo blizkého pritele, aby Vam pomohl zlstat ostrazity ke znamkam deprese
nebo zméndm ve VaSem chovani.

Obzvlaste déti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1éCeni pfipravkem Peglntron a
ribavirinem. Neprodlen¢ kontaktujte 1ékare nebo vyhledejte 1écbu 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 1é¢by piipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem nékteré déti a mladistvi
nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se ocekavalo. Nékteré déti nedosahly béhem 1-5 rokt
po ukonceni 1éCby své predpokladané vysky.

Neprodlené kontaktujte svého lékate, pokud v pribéhu 1écby zaznamenate kterykoli z nésledujicich

nezadoucich uc¢inkd:

- bolest na hrudi; zmény srde¢niho rytmu,

- dychaci potize (vCetn¢ dusnosti),

- zmatenost, pocity deprese, sklony k sebeposkozeni nebo ublizenim jinym, halucinace, konvulze
(kiece),

- poruchy spanku, mysleni nebo soustfedéni; potize zlstat bdély, pocit necitlivosti nebo
mravenceni, zavrat’,

- velké bolesti zaludku nebo kiece; krev nebo srazenina ve stolici (nebo ¢erna, dehtovita stolice),

- bolest ve spodni ¢asti zad nebo boku; obtizné moceni nebo neschopnost mocit,

- zvySena teplota ¢i zimnice po nékolika tydnech 1écby,

- bolestivé nebo zanicené svaly (n¢kdy zavazné),

- problémy s ofima, zrakem nebo sluchem,

- zavazné nebo bolestivé zarudnuti kiize nebo sliznice,

- zavazné krvaceni z nosu, sliznic nebo jakékoli ¢asti Vaseho téla.

Nize vyjmenované mozné nezddouci U¢inky jsou seskupeny podle cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (postihuji alespon 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji alespon 1, ale mén¢ nez 10 uzivatelt ze 100)
Méné casté (postihuji alesponi 1, ale méné nez 10 uzivatelti z 1 000)
Vzacné (postihuji alespon 1, ale méné nez 10 uzivatelti z 10 000)
Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajti nelze ¢etnost odhadovat)
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Nezadouci ucinky, které byly hlasené u dospélych u pfipravku Peglntron samotného nebo
v kombinaci s tobolkami ribavirinu, zahrnuji:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

pocity deprese, podrazdénost, potize s usinanim ¢i spanim, pocity tizkosti nebo nervozity, potize
se soustfedénim, vykyvy nalady,

bolest hlavy, zavrat’, pocit unavy, tfesavka, zvysena teplota, chiipkové (flu-like) pfiznaky,
virova infekce, slabost,

potize s dychanim, faryngitida (bolest v krku), kasel,

bolest zaludku, zvraceni, nevolnost, prijem, ztrata chuti k jidlu, ubytek télesné hmotnosti,
suchost v ustech,

vypadavani vlasi, svédéni, sucha klize, podrazdéni nebo zarudnuti (a vzacné, poskozeni ktize)
v misté vpichu injekce,

sniZeni poctu ¢ervenych krvinek (coz mize zptisobovat unavu, dusnost, zavrat’), snizeni poctu
urcitych bilych krvinek (coz zvysuje Vasi nachylnost k riznym infekcim),

bolesti kloubti a svaltl, svalova a kostni bolest.

Casto hlasené nezadouci ucinky:

snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev, které muze vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvaceni, nadbytek kyseliny mocové (jako u dny) v krvi, snizena hladina vapniku
v krvi,

snizeni Cinnosti §titné zlazy (které mlize navozovat pocit navy, deprese, zvyseni citlivosti na
chlad a dalsi pfiznaky), zvySeni Cinnosti §titné zlazy (které mize zptisobovat nervozitu,
nesnasenlivost tepla a nadmeérné poceni, tbytek télesné hmotnosti, buseni srdce, tfesy), zduielé
zlazy (zdutelé mizni uzliny), Zizen,

zmeéna chovani nebo agresivni chovani (n€kdy namitfené vii¢i ostatnim), agitovanost (neklid),
nervozita, spavost, potize se spankem, neobvyklé sny, ztrata zajmu o ¢innosti, ztrata zajmu o
sex, potize s erekci, zvySena chut k jidlu, zmatenost, tfes rukou, $patna koordinace, zavrat’
(to€eni hlavy), necitlivost, bolest nebo brnéni, zvySena nebo snizena citlivost na dotyk, napéti ve
svalech, bolest koncetin, artritida, migréna, zvysené poceni,

infekce nebo bolest oka, rozmazané vidéni, suchost nebo slzeni o¢i, zmény sluchu/ztrata sluchu,
zvonéni v usich,

sinusitida (zanét vedlejsich nosnich dutin), respira¢ni infekce, ucpany nos nebo vytok z nosu,
potize s mluvenim, krvaceni z nosu, opary (herpes simplex), plisiiové nebo bakterialni infekce,
infekce/bolest ucha,

$patné traveni (podrazdény zaludek), paleni zahy, zarudnuti nebo afty v tstech, pocit paleni
jazyka, zarudlé nebo krvacejici dasn€, zacpa, stievni plyny (flatus), nadymani, hemoroidy,
bolest jazyka, zména chuti, potize se zuby, nadmérna ztrata t€lesné vody, zvétsenad jatra,
lupénka, citlivost na slunecni zafeni, vyrazka s vyvysenymi te¢kovitymi lézemi, zarudnuti kiize
nebo kozni problémy, otok oblic¢eje, otok rukou nebo nohou, ekzém (zanét, zarudnuti, svédeéni a
suchost ktize s moznymi mokvavymi lézemi), akné, koptivka, abnormalni struktura vlas,
porucha nehtd, bolest v misté vpichu injekce,

bolestivé, nepravidelné nebo chybéjici menstruacni krvaceni, abnormalné silné a dlouhé
menstruacni krvaceni, problémy postihujici vaje¢nik nebo pochvu, bolest prst, sexualni
problémy, podrazdéni prostatické zlazy, zvysena potifeba moceni,

bolest na hrudi, bolest na pravé stran¢ pod Zebry, celkova nevolnost, nizky nebo vysoky krevni
tlak, pocit na omdleni, zachvatovité zarudnuti, palpitace (busSeni srdce), rychla srdecni
frekvence.

Méné casto hlasené nezadouci ucinky:

sebevrazda, pokus o sebevrazdu, mysleny na ohroZeni vlastniho zivota, panicka ataka, klamy,
halucinace,

reakce precitlivélosti na 1éky, srdecni infarkt, zanét slinivky biisni, bolest v kostech a diabetes
mellitus (cukrovka),

vatovité skvrny (bila depozita na sitnici).

Vzacné hlasené nezadouci ucinky:
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- diabeticka ketoacidoza (1ékarsky naléhavy piipad vznikly v disledku hromadéni ketonickych
latek v krvi jako vysledek nekontrolované cukrovky),

- ktece (konvulze) a bipolarni poruchy (poruchy nalady charakterizované stfidajicimi se
epizodami smutku a vzruseni),

- ocni problémy vcetné¢ zmén zraku, poskozeni sitnice, ucpani sitnicové tepny, zanétu o¢niho
nervu, otoku oka,

- meéstnaveé srdecni selhani, poruchy srde¢niho rytmu, perikarditida (zanét osrdecniku), zanét a
degenerace svalové tkadn¢€ a perifernich nervii, problémy s ledvinami,

- sarkoidoza (onemocnéni charakterizované pretrvavajici horeCkou, ibytkem télesné hmotnosti,
bolesti a otokem kloubti, poSkozenim klize a otokem z14z).

Velmi vzdacné hldasené nezadouci ucinky:

- aplasticka anemie, mozkova mrtvice (cévni mozkové piihody), toxicka epidermalni
nekrolyza/Stevens Johnsonliv syndrom/erythema multiforme (celd fada vyrazek rizného stupné
zavaznosti véetné smrtelného pribehu, které mohou byt spojeny s puchyii v ustech, v nose, na
ocich a dalsich sliznicich a olupovanim postizenych oblasti kiize),

Ztrata védomi se objevila s alfa interferony velmi vzacné, vétSinou u pacientll ve vyssim veku

léCenych vysokymi davkami.

Nasledujici nezadoucit ucinky se objevily u pripravku Peglntron samotného nebo v kombinaci

s ribavirinem, ale jejich frekvence nent znama:

- Cista aplazie Cervenych krvinek (onemocnéni, u kterého se v téle zastavuje nebo snizuje tvorba
cervenych krvinek). Zplsobuje to zavaznou anemii, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat neobvyklou
unavu a ztratu energie.

- ochrnuti obliceje (slabost a poklesnuti na jedné stran¢ tvare), zavazné alergické reakce, jako jsou
angioedém (alergické kozni onemocnéni charakterizované ohrani¢enymi okrsky otoku
postihujiciho ktzi a jeji podkozni vrstvy, sliznice a nékdy vnitini organy), manie (nadmérné
nebo neopodstatnéné nadSeni), perikardialni vypotek (hromadéni tekutiny mezi perikardem
(osrde¢nikem) a samotnym srdcem), Vogtiiv-Koyanagiho-Haradiv syndrom (autoimunitni
zanétlivé onemocnéni postihujici o¢i, kiizi a usni bubinky, mozek a michu).

- myslenky na ohrozeni zivota jinych osob.

Pokud jste pacient(ka) infikovany/a soucasné HCV/HIV a uZivate HAART, ptidani pfipravku
Peglntron a ribavirinu u Vas mtze zvysit riziko laktatové acidozy, selhani jater a rozvoje krevnich
abnormalit (snizeni poc¢tu cervenych krvinek, které pienaseji kyslik, uréitych bilych krvinek, které
bojuji s infekei, a krevnich desticek, které pisobi srazeni krve).

Nasledujici ostatni nezadouci uinky (neuvedené vyse) se vyskytly pfi kombinaci pfipravku Peglntron
a tobolek ribavirinu (dospéli) u pacientil soucasné infikovanych HCV/HIV podstupujicich 1écbu
HAART:

- oralni kandidoza (moucnivka v ustech),

- poruchy latkové preméeny tukd,

- pokles poctu CD4 lymfocytt,

- snizeni chuti k jidlu,

- bolest zad,

- zanét jater,

- bolest koncetin,

- a ostatni abnormality riiznych laboratornich hodnot v krvi.

Nasledujici nezddouci tc¢inky se vyskytly u kombinace ptipravku Peglntron/ribavirin u déti a
dospivajicich:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

- ztrata chuti k jidlu, zavrat’, bolest hlavy, zvraceni, nevolnost, bolest bticha,

- vypadavani vlast, sucha kize, bolest v kloubech a svalech, zarudnuti v misté vpichu injekce,
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- pocit podrazdénosti, pocit tnavy, stav, kdy se ¢lovek neciti dobfe, bolest, zimnice, horecka,
chiipkové pfiznaky, slabost, sniZzeni rychlosti ristu (vysky a télesné hmotnosti vzhledem k
véku),

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, které miize zptisobovat tnavu, dusnost, zavrat’.

Casto hldsené nezadouci vicinky:

- plisiiova infekce, nachlazeni, opary, faryngitida (bolest v krku), zanét dutin, usni infekce, kasel,
bolest v krku, pocit chladu, bolest oka,

- snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev, které muize vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvéceni, zdutelé zlazy (zdutelé mizni uzliny), abnormality krevnich testl
zaméifenych na Stitnou zlazu, snizeni Cinnosti §titné zlazy, které miize navozovat pocit inavy,
deprese, zvySeni citlivosti na chlad a dalsi ptiznaky,

- snaha nebo pokus o sebeposkozeni, agresivni chovani, agitovanost (neklid), hnév, zmény
nalady, nervozita nebo neklid, deprese, pocit Gizkosti, potize s usindnim nebo spankem, emo¢ni
nestabilita, Spatna kvalita spanku, ospalost, naruseni pozornosti,

- zmény chuti, prijjem, podrazdény Zzaludek, bolest tst,

- mdloby, palpitace (buseni srdce), rychlé srde¢ni ¢innost, zrudnuti, krvaceni z nosu,

- bolava mista v ustech, olupovani rtd a praskliny v ustnich koutcich, vyrazka, zarudnuti kiize,
sveédéni, ekzém (zanicena, Cervena, svédici a sucha kiize s moznymi mokvavymi 1ézemi), akné,

- bolest zad, bolest svalli a kosti, bolest koncetiny, suchost, bolest, vyrazka, podrazdéni nebo
svédéni v misté vpichu injekce.

Méné casto hlasené nezadouct ucinky:

- bolestivé nebo obtizné moceni, asté nuceni na moceni, pfitomnost nadbytku bilkoviny v mo¢i,
bolestiva menstruace,

- svédéni v oblasti kone¢niku (roupy nebo skrkavky), zanét sliznice zaludku a stfeva, zanicené
dasné, zvétSena jatra,

- abnormalni chovani, emo¢ni porucha, strach, no¢ni mury, ties, snizena citlivost na dotyk, pocit
necitlivosti nebo mravenceni, vystielovani bolesti podél jednoho nebo vice nervi, ospalost,

- krvaceni ze spojivky (sliznice, ktera vystyla vnitini povrch o¢nich vicek), svédéni oci, bolest
oka, rozmazané vidéni, nesnasenlivost svétla,

- nizky krevni tlak, bledost, nepfijemny pocit v nose, vytok z nosu, sipani, obtize s dychanim,
bolest na hrudi nebo nepiijemny pocit na hrudi,

- zarudnuti, otok, bolest klize, pdsovy opar, citlivost kiize na slune¢ni zafeni, vyrazka
s vyvysenymi bodovymi lézemi, odbarveni klize, olupovani ktize, zkraceni svalové tkang,
svalové zaskuby, bolest obli¢eje, modtiny.

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinku vyskytne v zdvazné mii‘e, nebo pokud si v§imnete

jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK PEGINTRON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Peglntron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem.

Rekonstituovany roztok (roztok, ktery jste ptipravil(a) smichanim prasku a vody na injekci

v predplnéném peru) pouzijte okamzité nebo nejpozdeéji do 24 hodin, béhem nichz vSak musi byt

uchovavan v chladniéce (2°C — 8°C).

Nepouzivejte Peglntron, jestlize zaznamenate neobvyklé zbarveni prasku, ktery by mél byt bily.
Rekonstituovany roztok by mél byt Ciry a bezbarvy. Nepouzivejte, pokud je zbarveny nebo jsou
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pritomné cizi ¢astice. Injekcni lahvicky piipravku Peglntron jsou ureny pro jednorazové pouziti.
Vsechen nepouzity material zlikvidujte.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co Peglntron obsahuje

- Lécivou latkou je peginterferonum alfa-2b. Jedno predplnéné pero obsahuje 100 mikrogramu
peginterferonu alfa-2b v 0,5 ml roztoku, kdyz je pfipraveny podle doporuceni.

- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: hydrogenfosforecnan sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, sacharosa a
polysorbat 80.
Rozpoustédlo: voda na injekcei

Jak Peglntron vypada a co obsahuje toto baleni

Peglntron je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem (tekutinou) v predplnéném peru.
Bily prasek a ¢iry bezbarvy roztok jsou obsazeny ve dvoukomorové sklenéné zasobni vlozce
predplnéného pera urceného k jednorazovému pouziti.

Peglntron 100 mikrogrami je dostupny v riiznych velikostech baleni:

- 1 pero obsahujici prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 1 injekéni jehla a
2 ¢istici tampony;

- 4 pera obsahujici prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 4 injek¢ni jehly a
8 cCisticich tampont;

- 6 per obsahujicich prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 6 injek¢nich jehel a
12 cisticich tampont;

- 12 per obsahujicich prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem, 12 injekcnich
jehel a 24 ¢isticich tampont;

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, 73, rue de Stalle, B-1180 Bruxelles, Belgie

Vyrobce
SP Labo N.V., Industriepark, 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bouarapus Magyarorszag

Mepx lapn u Jloym Buarapus EOOJT Lechner Odon fasor 8.

Ten.: +359 2 819 3737 H-1095 Budapest
info-msdbg@merck.com Tel.: +36 1 888 5300
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

msd cr@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

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

Eesti

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

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

E)\\Gda

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.

Hoérgatuni 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

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

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Triq 1-Esportaturi Mriehel
Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romainia

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

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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Kvnpog Sverige

086¢ Xeihovog & loavvivav, 2A 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 o

Merck Sharp & Dohme Limited
Skanstes icla 50A Tel: +44 (0) 1992 467272
Riga, LV-1013 medicalinformationuk@merck.com

Tel: + 371-67364224

Lietuva

Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. + 370 52 101868

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 24.8.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA K PRIBALOVE INFORMACI

Jak pouzivat predplnéné pero Peglntron

. ik Zatky Indikator
| = | : Misto pro Télo pera davky
i | ' mif, uchopeni J-
gl |
; JUVIRMRTIERE, FSURPRY NP ses] RES et el Ry
Injekéni jehla - 3 b bl - !
Zewni kryt |— € IwE" Hip |
-t dok sk o S s
LRt DerEnng PryZova Kontralni
papirovy obal membrana Al Dévkovael
Pouzdro zasobni vioZky tiagitko

Nasledujici instrukce vysvétluji, jak si mizete aplikovat injekei sdém/sama pomoci predplnéného pera
Peglntron pro jednorazové pouziti. PFed vlastnim pouZitim pera si, prosim, peclivé prectéte celé
instrukce a Fid’te se jimi krok za krokem.

Vas lékat(ka) nebo jeho/jeji asistent(ka) Vam ukazou, jak si aplikovat injekci pomoci piedplnéného
pera Peglntron. Nikdy se nepokousejte o injekci dfive, nez si budete jisti, ze v§emu upln¢ rozumite.

PredpInéné pero Peglntron by mél uzivat pouze jediny pacient a ten je nesmi sdilet s nikym dal$im.
PouZijte pouze injekcni jehlu a Cistici tampony, které jsou dodany v baleni pro Peglntron pfedplnéné
pero. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze ma pero v dobé aplikace injekce pokojovou teplotu. Velikost davky
potfebné k Vasi 1écbé Vam sdéli Va3 osetiujici 1ékar.

Poznamka: Barva davkovaciho tladitka je riizna pro rizné sily piedplnéného pera Peglntron.

Piiprava:

a. Najdéte ¢istou, dobie osvétlenou a neklouzajici pracovni plochu a shromazdéte vse, co
potiebujete pro injekci. Veskery potiebny material, ktery budete potiebovat, se nachazi v baleni
pro Peglntron. Baleni obsahuje:

e predplnéné pero Peglntron

e jednu injekcni jehlu na jedno pouziti
e dva Cistici tampony a

e podlozku

b. Predplnéné pero Peglntron je tfeba uchovavat v chladnicce, pted pouzitim ho vSak vyndejte a
nechejte ho dosdhnout pokojové teploty. Nez piedplnéné pero Peglntron vyndate z krabicky,
zkontrolujte dobuatum pouzitelnostiexspirace vytisténoué na krabicce. Piipravek nepouzivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti.

c. Vyndejte predplnéné pero Peglntron z krabicky. Podivejte se do okénka v peru a ujistéte se, zda
je uvnitt bila tableta, bud’ cela, nebo v kouscich, nebo ve formé prasku. Jedna se o Peglntron,
ktery se pred aplikaci injekce smisi uvnitt s tekutinou.

d. Peclivé si umyjte ruce mydlem a vodou, oplachnéte je a utiete dosucha. Je dilezité udrzovat
Vasi pracovni plochu, Vase ruce i misto vpichu v Cistoté, aby se sniZzilo riziko infekce.

P¥i pouzivani pera, prosim, postupujte podle nasledujicich 4 hlavnich kroki.

Krok 1: Namichejte 1ék

Hlavni body:

Nez za¢nete Peglntron misit, ujistéte se, zda ma pokojovou teplotu. Je dilezité drzet predplnéné
pero Peglntron ve svislé poloze (davkovacim tlac¢itkem doli) (jak ukazuje Obrazek 1).
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Davkovaci
tlacitko

Obrazek 1

Krok 2: Pripojte jehlu

Podlozka

Obrazek 2

e  Umistéte piredplnéné pero Peglntron ve svislé poloze do
drzéku podlozky dodané v baleni (davkovaci tlacitko
smeétuje dolii) na tvrdy, rovny, neklouzajici povrch. Pero
muzete pridrzovat v misté pro uchopeni.

e Ke smiseni prasku a tekutiny drzte predplnéné pero
Peglntron ve svislé poloze na podlozZce a stisknéte horni
¢ast pera smérem dolu, proti tvrdému, rovnému a
neklouzajicimu povrchu, az uslySite cvaknuti pera.

Jak uslysite cvaknuti, uvidite, ze se nyni obé tmavé zatky

dotykaji. Davkovaci tlacitko by mélo licovat s télem pera.

e  Vyckejte nékolik sekund, at’ se prasek zcela rozpusti.

e  Obratte Peglntron predplnéné pero dvakrat pomalu
nahoru a doli. NETREPEJTE S PEREM.

e Peglntron pfedplnéné pero drzte ve svislé poloze,
davkovacim tla¢itkem smérem dolti. Pak se podivejte skrz
okénko pera, abyste vidéli, ze je Peglntron tplné
rozpustény. Pokud je tam stale péna, vyckejte, az se usadi.

e  Roztok by mél byt pred pouzitim ¢iry a bezbarvy.
NepouZzivejte roztok, pokud je zabarven, neni Ciry nebo
obsahuje castice.

e  Prted pfipojenim jehly je normalni vidét v okénku
predplnéného pera pii hladin€ roztoku nékolik bublinek.

e  Postavte pero zpét do drzaku na podlozce, ddvkovacim
tlacitkem dolt.

Drzte pero svisle v drzaku na podloZce, ocistéte pomoci
jednoho z Cisticich tamponti pryZovou membranu
predplnéného pera Peglntron.
e  Vezméte injekéni jehlu dodanou v plastikové vanicce a
odstrante jeji ochranny papirovy obal, ale NE odstranujte
z injek¢ni jehly ani zevni kryt ani zluty vnitini kryt.
e Peglntron predplnéné pero udrzujte ve svislé poloze
v drzaku na podloZce, PEVNE nasad'te injekéni jehlu piimo
na pryzovou membranu piedplnéného pera (obrazek 2) a pevné
ji nasroubujte ve sméru hodinovych ruéicek.

e Drte Peglntron piedplnéné pero VE SVISLE POLOZE (davkovacim tladitkem doli) a
ponechejte oba kryty jehly nasazené, dokud nebudete pfipraveni k aplikaci.
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e Zasroubovanim se jehla propoji s télem pera a je mozné odstranit piebytecnou tekutinu a vzduch
z pera. POZNAMKA: V disledku vytlaeni vzduchu z pera mize zpod krytu vytéci malé
mnozstvi tekutiny. To je normalni.

e Vyckejte zhruba 5 sekund, nez bude tento proces ukoncen.

e Tmavé zatky se pohybuji vzhiiru a po uspé$ném piipojeni jehly uz nebudete v okénku vidét
tekutinu (obrazek 3).

Zatka
N e Presvédcte se pohledem do kontrolniho okénka, ze obé zatky
\ jsou spojené dohromady. Pokud nejsou spojené
> dohromady, nepouZivejte toto pero, protoZe se miiZe stat,
Zatka — 1 Ze nebudete schopen(a) nastavit svou davku (obrazek 3).

Obrazek 3

Krok 3: Nastavte davku

Vyjméte pero z drzaku na podlozce.

e Drzte pevné pero a tahnéte za davkovaci tlacitko tak dlouho,
dokud to jde, dokud neuvidite tmavy krouzZek na peru.
Davkovaci tlacitko by mélo jit vytahnout lehce bez nutnosti
pouziti nadmeérné sily (obrazek 4).

POZNAMKA: V této chvili nestlatujte davkovaci tla&itko
zpét. Stlacte ho aZ budete pripraven(a) pro aplikaci injekce
pripravku Peglntron.

Tmavy
krouzek

Obrazek 4
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Obrazek 5

Otacejte davkovacim tla¢itkem az do chvile, nez bude Vase
predepsana velikost davky v jedné linii s indikatorem
davky. Davkovacim tlac¢itkem by mélo jit otacet lehce bez
nutnosti pouziti nadmérné sily (obrazek 5). Pokud mate
potize s nastavenim své davky, zkontrolujte, zda bylo
davkovaci tlacitko vytazeno tak daleko, jak jen to jde.

POZNAMKA: Jestlize nemiiZete snadno vytahnout davkovaci
tlacitko nebo nastavit davku, neuZivejte priliSnou silu a
nepouzivejte toto pero, protoZe nemusi dodat spravnou davku.

Opatrné polozte pero na tvrdy, rovny a neklouzajici povrch.
NEodstranujte zadny z kryta jehly ani NEstlacujte
davkovaci tlacitko dfive, nez jste pfipraven(a) aplikovat si
davku piipravku Peglntron.

Krok 4: Aplikujte injekéni roztok pripravku Peglntron

Zvolte misto pro aplikaci injekce. O vhodnych mistech pro aplikaci (napi. stehno ¢i bficho) Vas
bude informovat Vas oSetfujici 1ékat. Nejlepsimi misty, kam si miiZete sam/sama aplikovat
injekci, jsou mista s vrstvou tuku mezi kiizi a svalem, jako je Vase stehno, zevni plocha horni ¢asti
Vasi paze a biicho. Neaplikujte si injekci sam/sama do oblasti blizko pupku ¢i pasu. Pokud jste
velmi hubeny/a, mél(a) byste pro aplikaci injekce uzivat pouze stehno nebo zevni plochu paze.
Mél(a) byste pri kazdé injekci pripravku Peglntron volit jiné misto aplikace, abyste se
vyhnul(a) bolesti v jednom misté. Neaplikujte injekci pfipravku Peglntron do mista, kde je klize
podrazdéna, Cervena, s podlitinou, infikovana nebo tam, kde jsou jizvy, strie ¢i boule.

Druhym pfilozenym Cisticim tamponem ocistéte kiizi ve zvoleném misté aplikace injekce a
pockejte, az misto oschne.

Zevni kryt
Zluty B Rt ;
vnitini _—" |
kryt jehly '
‘1"*‘.
A
Obrazek 6

e Sejméte zevni kryt jehly (obrazek 6).

eV okoli vnitiniho krytu jehly mtze byt patrné malé
mnozstvi tekutiny. Ned¢lejte si starosti, je to normalni.
Tato tekutina neni soucasti Vasi davky, ale je to cast
navic.

e Jakmile je misto aplikace suché, opatrné odkryjte injekcni

jehlu odstranénim Zlutého vnitiniho krytu jehly. Nyni
jste pfipraven(a) k aplikaci injekce.
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e  Uchopte Peglntron pi'edplnéné pero tak, abyste méli
prsty sevieny kolem nadrzky v jeho téle a palec umistén
na davkovacim tla¢itku (obrazek 7).

e  Druhou rukou vytvoite v misté, které jste kvtli aplikaci
ocistil(a), fasu volné kize.
Vpichnéte jehlu do stisknuté ktize pod tthlem 45° — 90°.

e  Pomalu a pevné stisknéte davkovaci tlacitko az na doraz.

e Dale stlacujte palcem davkovaci tladitko po dalSich
5 sekund, aby bylo jisté, ze byla aplikovana cela davka.

Obrazek 7

o Vytahnéte jehlu z kiize.

o Pokud je nutno, jemné stlacte misto aplikace na n¢kolik sekund malym kouskem obvazu ¢i
¢tvereckem sterilni gazy.

o Misto aplikace injekce nemasirujte. Pokud krvaci, piekryjte je naplasti s polstatkem.

o Pouzité predplnéné pero Peglntron spolu s jehlou bezpeéné zlikvidujte v uzavieném pevném
kontejneru.

Za 2 hodiny zkontrolujte misto injekce, jestli neni zarudlé, oteklé ¢i citlivé.
Pokud u Vas nastane kozni reakce, ktera nezmizi béhem nékolika dni, kontaktujte svého zdravotnika.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Peglntron 120 mikrogramii, prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem
v predplnéném peru
peginterferonum alfa-2b

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek 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 G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Peglntron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Peglntron uzivat
Jak se Peglntron uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak Peglntron uchovavat

Dalsi informace

I e

1. CO JE PEGINTRON A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou v pripravku Peglntron je bilkovina zvana peginterferon alfa-2b, ktera patii do tfidy
1éktt oznaCovanych jako interferony. Interferony jsou vytvareny imunitnim systémem Vaseho téla, aby
pomahaly bojovat s infekcemi a zavaznymi onemocnénimi. Tento 1ék je aplikovan injekei do Vaseho
téla, aby ptsobil spolecné s Vasim imunitnim systémem. Peglntron je uzivan k 1é¢bé chronické
hepatitidy typu C, virové infekce jater.

Nejlepsi zptisob uzivani piipravku Peglntron pii této 1€¢bé je v kombinaci s ribavirinem.

Dospéli pacienti:

Kombinace ptipravku Peglntron a ribavirinu se doporucuje u dosp€lych, ktefi dosud nebyli 1é¢eni témito
léky. Patii k nim také dospeli, ktefi jsou soucasné nakazeni klinicky stabilni infekci HIV (Human
Immunodeficiency Virus — virus lidské imunitni nedostate¢nosti). Tuto kombinaci lze také pouzit pii
1é¢be dospélych, kteti pfedtim nereagovali na interferon alfa nebo peginterferon alfa v kombinaci

s ribavirinem nebo na monoterapii interferonem alfa.

Pokud je vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu uzivani ribavirinu nebezpecné, nebo pokud jste jiz
mel(a) potize s jeho uzivanim, Vas Iékar Vam pravdépodobn¢ piedepise ptipravek Peglntron samotny.

Déti a mladistvi:
Peglntron se uziva v kombinaci s ribavirinem u déti a mladistvych ve véku 3 roky a starSich, ktefi
diive nebyli 1éCeni na chronickou hepatitidu C.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PEGINTRON UZIVAT

NeuZivejte Peglntron

Pted zahajenim lécby byste mél(a) informovat svého lékafre, jestlize Vy nebo dité, o které pecujete:

- jste alergiéti (precitlivéli) na 1é¢ivou latku (peginterferon alfa-2b) nebo na kteroukoliv
pomocnou latku pfipravku Peglntron (viz bod ,,Co Peglntron obsahuje®).

- jste alergi€ti (precitlivéli) na kterykoliv z interferond.
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- jste trpéli vaznymi srdeénimi potiZemi.

- prodélavate onemocnéni srdce, které se v uplynulych 6 mésicich nedafi dobte zvladat.

- jste v natolik vazném zdravotnim stavu, Ze jste zeslabli.

- trpite autoimunitni hepatitidou nebo jinou poruchou imunitniho systému.

- uzivate jakykoliv 1€k potlacujici (oslabujici) ¢innost Vaseho imunitniho systému.

- trpite pokroc€ilym, nekontrolovanym jaternim onemocnénim (jinym nez hepatitidou C).

- trpite onemocnénim $titné Zlazy, které se nedaii kontrolovat pomoci 1€kii.

- trpite epilepsii, onemocnénim vyvolavajicim zachvaty (kiece). jste-1i 1éCen(a) telbivudinem (viz
bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky®).

Déti a mladistvi nesmi uzivat Peglntron, pokud méli zdvazné nervové nebo dusevni problémy,

napfiklad tézZkou depresi nebo myslenky na sebevrazdu.

Pfipominka: Pfectéte si prosim také bod ,,Neuzivejte* piibalové informace u ribavirinu, jesté nez ho
zacnete uzivat v kombinaci s ptipravkem Peglntron.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Peglntron je zapotrebi
V ptipadé zavazné alergické reakce (naptiklad potizi s dychanim, sipotd nebo kopfivky) vyhledejte
neprodlené 1ékarskou pomoc.

Pied zahajenim 1é¢by byste mél(a) informovat svého lékare, jestlize Vy nebo dit€, o které pecujete:
jste méli v minulosti zivaZnou nervovou nebo dusevni poruchu nebo jste v minulosti zneuZival(a)
latky (napf alkohol nebo drogy).

UZivani piipravku Peglntron u déti a dospivajicich, ktefi trpi nebo v minulosti trpéli zdvaznou
psychiatrickou poruchou, neni dovoleno (viz bod ,,Neuzivejte Peglntron®).

- jste nékdy m¢li depresi nebo se u Vas projevi piiznaky spojené s depresi (napf. pocity smutku,
skli¢enosti apod.) béhem 1é¢by piipravkem Peglntron (viz bod 4 ,MOZNE NEZADOUCI
UCINKY®).

- jste byli kdykoliv 1éCeni pro depresi nebo kteroukoliv jinou nervovou ¢i dusevni chorobu.

- jste kdykoliv v minulosti prod¢lali infarkt myokardu nebo trpéli srdeé¢nimi obtiZemi.

- mate onemocnéni ledvin, Vas Iékar mlize predepsat nizsi nez obvyklou davku a béhem lécby
pravidelné sledovat parametry funkce Vasich ledvin ze vzorki krve. Jestlize se PegIntron uziva
v kombinaci s 1éCivymi ptipravky obsahujicimi ribavirin, Vas 1ékat by Vas nebo dité, o které
pecujete, mél sledovat s vetsi pozornosti s ohledem na mozny pokles poctu ¢ervenych krvinek.

- jste kdykoliv v minulosti méli jaterni problémy (jiné nez hepatitidu C).

- seu Vas objevi pfiznaky nachlazeni nebo jiné infekce dychacich cest, jako je zvySena teplota,
kasSel nebo dychaci potize.

- trpite cukrovkou (diabetem) nebo vysokym krevnim tlakem, mtize 1é€kai Vas nebo dité, o které
pecujete, poslat na ocni vySetieni.

- trpite jakymkoliv zavaznéjsim onemocnénim ovliviiujicim Vas dychaci systém nebo Kkrev.

- trpite lupénkou (psoriazou), toto onemocnéni se miize v priabéhu uzivani pripravku Peglntron
zhorsit.

- planujete otéhotnéni, je nezbytné to prodiskutovat se svym Iékafem jesté pred zahajenim 1écby
ptipravkem Peglntron.

- Vam byl transplantovan organ, ledvina nebo jatra, 1écba interferonem miize zvysit riziko jeho
odmitnuti. Urcité si o tom promluvte se svym Iékarem.

- jste soucasné IéCeni rovnéz pro infekei virem HIV (viz bod ,,Vzajemné ptisobeni s dal§imi 1é¢ivymi
ptipravky*).

Pfipominka: Prectéte si prosim také bod ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku je zapotiebi®
pribalové informace u ribavirinu, jesté nez ho za¢nete uzivat v kombinaci s pfipravkem
Peglntron.

Podavani ptipravku Peglntron pacientim mlads$im nez 3 roky se nedoporucuje.

Problémy se zuby a tsty

Tyto problémy byly hlaseny u pacientil uzivajicich Peglntron v kombinaci s ribavirinem. Miize se u Vas

rozvinout onemocnéni dasni, které by mohlo vést k vypadavani zubd. Miize se u Vas objevit suchost tst
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nebo zvraceni; oboji pfitom miize poskodit Vase zuby. Je diilezité, abyste si fadné Cistil(a) zuby dvakrat
denng, vyplachoval(a) usta, pokud zvracite, a podstupoval(a) pravidelné zubni prohlidky.

O¢ni problémy

V pribéhu 1écby muze u nékterych pacienti dochazet k oénim problémuim nebo ve vzacnych piipadech
ke ztraté zraku. Pfed zahajenim Vasi 1écby by mél Vas lékat provést vysetfeni oci. V pripadé jakékoli
zmény zraku musite informovat svého Iékate a podstoupit okamzité a tiplné vysetieni oci. Pokud trpite
onemocnénim, které by mohlo v budoucnosti vést k problémiim s o¢ima (napt. cukrovkou nebo vysokym
krevnim tlakem), mél(a) byste v prib&hu 1écby podstupovat pravidelna o¢ni vysetfeni. Pokud se Vase
o¢ni onemocnéni zhorsi nebo pokud se u Vés objevi nové ocni poruchy, Vase 1écba bude pierusena.

Béhem 1é¢by pripravkem Peglntron
Vas lékat Vam mtize doporucit, abyste pil(a) vice tekutin, a tak pomohl(a) zabranit vzniku nizkého
krevniho tlaku.

Vas lékar bude pred zahdjenim 1écby i beéhem ni vysetfovat Vasi krev, aby se ujistil, zda je Vase 1écba
bezpecna a ucinna.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud Vy nebo dité, o které pecujete:

- uzivate nebo jste v neddvné dob¢ uzivali jakékoli 1éky nebo vitaminy/vyzivové dopliiky vcetné
1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

- jste infikovani virem lidské imunitni nedostatec¢nosti (HIV-pozitivni) a soucasn¢ virem
hepatitidy C (HCV) a jste [éCeni [éCivym piipravkem/IéCivymi pifipravky pisobicimi proti HIV—
[inhibitorem reverzni transkriptazy nukleosidii (nucleoside reverse transcriptase inhibitor, NRTI),
a/nebo vysoce aktivni antiretrovirovou 1é¢bou (highly active anti-retroviral therapy, HAART)].
Vas lékat bude u Vas sledovat znamky a ptiznaky téchto onemocnéni.

o Uzivani pripravku Peglntron v kombinaci s ribavirinem a 1é¢ivym piipravkem
(1é¢ivymi ptipravky) ucinkujicimi proti HIV mtze zvySovat riziko laktatové
acidozy, selhani jater a krevnich abnormalit: snizeni poétu Cervenych krvinek,
bilych krvinek a krevnich desticek, které srazeji krev. Pacienti s pokroc¢ilym
onemocnénim jater, kteti uzivaji HAART, mohou mit zvySené riziko zhorSeni
funkce jater, proto pridani 1é¢by ptipravkem Peglntron samotnym nebo v kombinaci
s ribavirinem muize zvySovat jejich riziko.

o U zidovudinu ¢i stavudinu neni jisté, zda ribavirin nezmeéni zptsob fungovani
téchto 1€kii. Proto Vam budou pravidelné provadény krevni testy, aby se zjistilo, zda
se HIV infekce nezhorsuje. Pokud ke zhorSeni dojde, rozhodne Vas 1ékat, zda je ¢i
neni tieba 1é¢bu ribavirinem zmeénit. Navic by mohlo byt u pacientt, ktefi jsou
l1éceni piipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem a zidovudinem zvyseno
riziko rozvoje anemie (nizky pocet ¢ervenych krvinek). Uzivani zidovudinu
s pripravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem se proto nedoporucuje.

- uzivate telbuvudin. Uzivate-1i telbivudin s pegylovanym interferonem alfa-2a nebo jakymkoliv
typem injek¢niho interferonového piipravku, je u Vas vyssi riziko vzniku periferni neuropatie
(snizena citlivost, pocit brnéni a/nebo paleni rukou a/nebo nohou). Tyto piihody mohou mit také
téz8i prabeh. Z tohoto diivodu je kombinace ptipravku Peglntron s telbivudinem
kontraindikovéna.

Pfipominka: Prectéte si prosim bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky* v piibalové
informaci ribavirinu, jest¢ nez ho zacnete uzivat v kombinaci s piipravkem Peglntron.

Téhotenstvi a kojeni
Te&hotenstvi:

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Ve studiich na biezich zvifatech zptisobily interferony v nékterych piipadech potrat. Uginky piipravku
Peglntron na pribéh t€hotenstvi u ¢lovéka nejsou dosud zndmy. Divky nebo Zeny, které by mohly
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ot€hotnét, by mély v pribeéhu 1écby piipravkem Peglntron pouzivat ti¢innou metodu kontroly poceti
(dvé rizné metody).

Ribavirin miize byt velmi skodlivy pro nenarozené dité. Vy a Vas partner proto musite byt pii
pohlavnich aktivitach zvlasté opatrni, mize-li dojit k otéhotnéni:

- jste-li divka nebo Zena v plodném véku a uzivate ribavirin:

musite mit negativni t¢hotensky test pred 1écbou, kazdy mésic behem 1é¢by a po dobu 4 mésicti po
jejim ukonceni. Musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti béhem uzivani ribavirinu a 4 mésice
po ukonceni 1é¢by. O tom byste se méla poradit s 1ékatem.

- jste-li muz, ktery uziva ribavirin:

vyhnéte se pohlavnimu styku s t€hotnou Zenou, pokud nepouzijete kondom. Neni-li Vase partnerka
v soucasnosti t€hotna, ale je v plodném véku, musi projit t€hotenskym testem kazdy mesic béhem
1é¢by a po dobu 7 mésicii po jejim ukonceni. Musite béhem uzivani ribavirinu a po dobu 7 mésict po
skonceni lécby pouzivat ti¢innou metodu kontroly poceti. O tom byste se mél poradit s I€kaifem.

Kojeni:

Zatim neni znamo, zda se tento 1é¢ivy pfipravek vylucuje do matetského mléka. Proto, pokud uzivate

Peglntron, nemizZete kojit.

Ptipominka: Prectéte si prosim bod ,,T€hotenstvi a kojeni* v ptibalové informaci ribavirinu, jesté nez
ho zacnete uzivat v kombinaci s pfipravkem Peglntron.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Pokud se v pribéhu 1é¢by piipravkem Peglntron citite unaveni, ospali nebo zmateni, nefid’te dopravni
prosttedky ani neobsluhujte zadné ptistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Peglntron

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sachar6zu. Pokud trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, kontaktujte
svého I€kare predtim, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 0,7 ml, t.j. obsah sodiku je
nepatrny.

3. JAK SE PEGINTRON UZIiVA

Obecné informace o uzivani pfipravku Peglntron:

Vas lékat ptedepsal Peglntron vyhradn€ Vam a pro Vase soucasné problémy nebo pro soucasné
problémy ditéte, o které pecujete; nikdy 1€k nepredavejte nikomu dalsimu.

Vas lékat stanovil spravnou davku piipravku Peglntron na zakladé Vasi t€lesné hmotnosti nebo
télesné hmotnosti ditéte, o které pecujete. Pokud je to nutné, mize se davka v pribéhu 1écby zménit.

Peglntron je urcen pro podkozni aplikaci. Znamena to, Ze se podava pomoci kratké injek¢ni jehly do
tukové tkane piimo pod kiizi. Pokud si tento 1€k podavate injekci sam/sama, dostanete pokyny, jak
injekci pripravit a podat. Podrobné pokyny k podkozni aplikaci jsou na konci této informace (viz
bod ,,JAK POUZIVAT PREDPLNENE PERO PEGINTRON¥).

Davku si ptipravte tésn¢ piedtim, nez si chcete davku aplikovat, a ihned ji pouzijte. Pfed pouzitim
pfipraveny roztok peclivé prohlédnéte. Roztok by mél byt Ciry a bezbarvy. Roztok nepouzivejte, je-li
neobvykle zbarven (zménil barvu oproti piivodnimu ptipravku) nebo pokud jsou v roztoku viditelné
castecky. Poté, co si aplikujete injekci, zlikvidujte predplnéné pero piipravku Peglntron i se zbytkem
roztoku, ktery zbude v lahvicce. Pokyny k likvidaci viz bod 5 ,,JAK SE PEGINTRON UCHOVAVA*.

Ptipravek Peglntron podavejte v injekci kazdy tyden ve stejny den. Podavani injekce ve stejnou dobu a
ve stejny den v tydnu Vam pomiize nezapomenout na davku.
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Pripravek Peglntron vzdy uzivejte pfesné podle pokyni Vaseho 1ékaie. Nepickracujte doporucenou
davku a ptipravek uzivejte tak dlouho, jak mate pfedepsano.

Kombinovang 1é¢ba s ribavirinem

- Dospeéli:

Pokud je Peglntron uzivan spolu s tobolkami ribavirinu, obvykle se podava v davce 1,5 mikrogramu
na kilogram t€lesné hmotnosti jednou tydné. Pokud trpite onemocnénim ledvin, Vase davka mize byt
nizsi, v zavislosti na funkci Vasich ledvin.

Tobolky ribavirinu se uzivaji kazdy den s jidlem, rano a vecer. Obvyklou davku ribavirinu podle Vasi
télesné hmotnosti ukazuje tabulka nize:
1. Podivejte se do fadku, ktery ukazuje, kolik vazite.
2. 'V tomto tadku si prectéte, kolik tvrdych tobolek mate uzivat.
Pfipominka: Pokud se pokyny Vaseho lékare li§i od mnozstvi uvedeného v tabulce nize,
postupujte podle pokyni Vaseho lékare.
3. Mate-li jakékoli otazky tykajici se davky, zeptejte se svého Iékare.

Ribavirin tvrdé tobolky pro uzivani tisty — davka podle télesné hmotnosti
Pokud dospély Obvykla davka
vazi (kg) ribavirinu Pocet tobolek 200 mg
<65 800 mg 2 tobolky rano a 2 tobolky vecer
65 — 80 1 000 mg 2 tobolky rano a 3 tobolky vecer
81-105 1 200 mg 3 tobolky réno a 3 tobolky vecer
> 105 1 400 mg 3 tobolky rano a 4 tobolky vecer

U pacientt, ktefi uzivaji tuto 1éCbu poprvé, trva kombinovana 1écba az jeden rok. Prectéte si prosim
pribalovou informaci ribavirinu, jest¢ nez ho zacnete uzivat v kombinaci s pfipravkem Peglntron.
Pokud jste infikovan(a) sou¢asné HCV/HIV, mél(a) byste se 1é¢it 48 tydnd.

Pokud se Vam onemocnéni vratilo nebo pokud jste nereagoval(a) na interferon alfa-2b s nebo bez
ribavirinu, mél(a) byste se 1é¢it po dobu jednoho roku. To bude urceno podle Vasi odpovédi po
prvnich 12 tydnech 1écby.

- Détive veku 3 let a starsi a mladistvi:

Davka se u piipravku Peglntron uréuje vypoctem podle t€lesného povrchu a télesné hmotnosti a

u ribavirinu podle télesné hmotnosti. Ribavirin by se mél uzivat rano a vecer s jidlem. Vase 1é¢ba nebo
1écba ditéte, o které pecujete, trva az 1 rok, podle zvazeni 1ékare.

Lécba pouze pripravkem Peglntron - Dospéli

Pokud je Peglntron uzivan samostatné, obvykle se podava v davce 0,5 nebo 1,0 mikrogramu na
kilogram télesné hmotnosti jednou tydné€, po dobu 6 mésicti az 1 roku. Mate-li onemocnéni ledvin,
mize byt v zavislosti na funkci Vasich ledvin Vase davka snizena.

Samostatné podavani ptipravku Peglntron nebylo u pacienti infikovanych sou¢asné¢ HCV/HIV
studovéano.

Pro vSechny pacienty
Pokud si injekce piipravku Peglntron aplikujete sami, ujistéte se, ze davka, ktera byla pfedepsana je
obsazena v baleni, které jste obdrzeli.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Peglntron je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékari nebo lékarnikovi, €i 1€kafi nebo 1ékarnikovi ditéte, o které pecujete.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Peglntron, nezZ jste mél(a)
Je nutno co nejdiive kontaktovat Vaseho 1ékare nebo jiného zdravotnika, ¢i 1ékare nebo jiného

zdravotnika ditéte, o které pecujete.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Peglntron
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Pokud do Vasi pristi injekce nezbyva velmi kratka doba, uzijte/podejte davku pripravku Peglntron

v kombinaci s ribavirinem co nejdiive poté, co si opomenuti uvédomite. Pokud do Vasi pfisti injekce
zbyva velmi kratka doba, nezdvojujte nasledujici davku a pokracujte v 1é¢b¢ jako obvykle.

Pokud je tfeba, kontaktujte svého Iékare nebo 1ékarnika, ¢i 1ékafe nebo Iékarnika ditéte, o které
pecujete.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i PegIntron nezadouci t¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. I kdyz ne vSechny nezadouci ucinky se musi projevit, pokud k tomu pfece jen dojde,
mohou vyzadovat 1ékafskou pomoc. Kdyz se Peglntron uziva samotny, nékteré z téchto t¢inkt se
objevuji s nizsi pravdépodobnosti a nékteré se neobjevuji vitbec.

U¢inky na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese pfi uzivani samotného ptipravku Peglntron nebo pii
kombinované 1é€bé¢ s ribavirinem, a v n¢kterych ptipadech méli lidé myslenky na ohrozeni zivota
jinych osob, sebevrazedné myslenky nebo agresivni chovani (nékdy namiiené proti druhym). Nékteti
pacienti dokonce spachali sebevrazdu. Vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si v§imnete, Ze se u Vas
objevuje deprese, nebo mate sebevrazedné myslenky nebo se zméni Vase chovani. Pozadejte
nékterého ¢lena rodiny nebo blizkého pritele, aby Vam pomohl zlstat ostrazity ke znamkam deprese
nebo zméndm ve VaSem chovani.

Obzvlaste déti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1éCeni pfipravkem Peglntron a
ribavirinem. Neprodlen¢ kontaktujte 1ékare nebo vyhledejte 1écbu 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 1é¢by piipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem nékteré déti a mladistvi
nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se ocekavalo. Nékteré déti nedosahly béhem 1-5 rokt
po ukonceni 1éCby své predpokladané vysky.

Neprodlené kontaktujte svého lékate, pokud v pribéhu 1écby zaznamenate kterykoli z nésledujicich

nezadoucich uc¢inkd:

- bolest na hrudi; zmény srde¢niho rytmu,

- dychaci potize (vCetn¢ dusnosti),

- zmatenost, pocity deprese, sklony k sebeposkozeni nebo ublizenim jinym, halucinace, konvulze
(kiece),

- poruchy spanku, mysleni nebo soustfedéni; potize zlstat bdély, pocit necitlivosti nebo
mravenceni, zavrat’,

- velké bolesti zaludku nebo kiece; krev nebo srazenina ve stolici (nebo ¢erna, dehtovita stolice),

- bolest ve spodni ¢asti zad nebo boku; obtizné moceni nebo neschopnost mocit,

- zvySena teplota ¢i zimnice po nékolika tydnech 1écby,

- bolestivé nebo zanicené svaly (n¢kdy zavazné),

- problémy s ofima, zrakem nebo sluchem,

- zavazné nebo bolestivé zarudnuti kiize nebo sliznice,

- zavazné krvaceni z nosu, sliznic nebo jakékoli ¢asti Vaseho téla.

Nize vyjmenované mozné nezddouci U¢inky jsou seskupeny podle cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (postihuji alespon 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji alespon 1, ale mén¢ nez 10 uzivatelt ze 100)
Méné casté (postihuji alesponi 1, ale méné nez 10 uzivatelti z 1 000)
Vzacné (postihuji alespon 1, ale méné nez 10 uzivatelti z 10 000)
Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajti nelze ¢etnost odhadovat)
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Nezadouci ucinky, které byly hlasené u dospélych u pfipravku Peglntron samotného nebo
v kombinaci s tobolkami ribavirinu, zahrnuji:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

pocity deprese, podrazdénost, potize s usinanim ¢i spanim, pocity tizkosti nebo nervozity, potize
se soustfedénim, vykyvy nalady,

bolest hlavy, zavrat’, pocit unavy, tfesavka, zvysena teplota, chiipkové (flu-like) pfiznaky,
virova infekce, slabost,

potize s dychanim, faryngitida (bolest v krku), kasel,

bolest zaludku, zvraceni, nevolnost, prijem, ztrata chuti k jidlu, ubytek télesné hmotnosti,
suchost v ustech,

vypadavani vlasi, svédéni, sucha klize, podrazdéni nebo zarudnuti (a vzacné, poskozeni ktize)
v misté vpichu injekce,

sniZeni poctu ¢ervenych krvinek (coz mize zptisobovat unavu, dusnost, zavrat’), snizeni poctu
urcitych bilych krvinek (coz zvysuje Vasi nachylnost k riznym infekcim),

bolesti kloubti a svaltl, svalova a kostni bolest.

Casto hlasené nezadouci ucinky:

snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev, které muze vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvaceni, nadbytek kyseliny mocové (jako u dny) v krvi, snizena hladina vapniku
v krvi,

snizeni Cinnosti §titné zlazy (které mlize navozovat pocit navy, deprese, zvyseni citlivosti na
chlad a dalsi pfiznaky), zvySeni Cinnosti §titné zlazy (které mize zptisobovat nervozitu,
nesnasenlivost tepla a nadmeérné poceni, tbytek télesné hmotnosti, buseni srdce, tfesy), zduielé
zlazy (zdutelé mizni uzliny), Zizen,

zmeéna chovani nebo agresivni chovani (n€kdy namitfené vii¢i ostatnim), agitovanost (neklid),
nervozita, spavost, potize se spankem, neobvyklé sny, ztrata zajmu o ¢innosti, ztrata zajmu o
sex, potize s erekci, zvySena chut k jidlu, zmatenost, tfes rukou, $patna koordinace, zavrat’
(to€eni hlavy), necitlivost, bolest nebo brnéni, zvySena nebo snizena citlivost na dotyk, napéti ve
svalech, bolest koncetin, artritida, migréna, zvysené poceni,

infekce nebo bolest oka, rozmazané vidéni, suchost nebo slzeni o¢i, zmény sluchu/ztrata sluchu,
zvonéni v usich,

sinusitida (zanét vedlejsich nosnich dutin), respira¢ni infekce, ucpany nos nebo vytok z nosu,
potize s mluvenim, krvaceni z nosu, opary (herpes simplex), plisiiové nebo bakterialni infekce,
infekce/bolest ucha,

$patné traveni (podrazdény zaludek), paleni zahy, zarudnuti nebo afty v tstech, pocit paleni
jazyka, zarudlé nebo krvacejici dasn€, zacpa, stievni plyny (flatus), nadymani, hemoroidy,
bolest jazyka, zména chuti, potize se zuby, nadmérna ztrata t€lesné vody, zvétsenad jatra,
lupénka, citlivost na slunecni zafeni, vyrazka s vyvysenymi te¢kovitymi lézemi, zarudnuti kiize
nebo kozni problémy, otok oblic¢eje, otok rukou nebo nohou, ekzém (zanét, zarudnuti, svédeéni a
suchost ktize s moznymi mokvavymi lézemi), akné, koptivka, abnormalni struktura vlas,
porucha nehtd, bolest v misté vpichu injekce,

bolestivé, nepravidelné nebo chybéjici menstruacni krvaceni, abnormalné silné a dlouhé
menstruacni krvaceni, problémy postihujici vaje¢nik nebo pochvu, bolest prst, sexualni
problémy, podrazdéni prostatické zlazy, zvysena potifeba moceni,

bolest na hrudi, bolest na pravé stran¢ pod Zebry, celkova nevolnost, nizky nebo vysoky krevni
tlak, pocit na omdleni, zachvatovité zarudnuti, palpitace (busSeni srdce), rychla srdecni
frekvence.

Méné casto hlasené nezadouci ucinky:

sebevrazda, pokus o sebevrazdu, mysleny na ohroZeni vlastniho zivota, panicka ataka, klamy,
halucinace,

reakce precitlivélosti na 1éky, srdecni infarkt, zanét slinivky biisni, bolest v kostech a diabetes
mellitus (cukrovka),

vatovité skvrny (bila depozita na sitnici).

Vzacné hlasené nezadouci ucinky:
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- diabeticka ketoacidoza (1ékarsky naléhavy piipad vznikly v disledku hromadéni ketonickych
latek v krvi jako vysledek nekontrolované cukrovky),

- ktece (konvulze) a bipolarni poruchy (poruchy nalady charakterizované stfidajicimi se
epizodami smutku a vzruseni),

- ocni problémy vcetné¢ zmén zraku, poskozeni sitnice, ucpani sitnicové tepny, zanétu o¢niho
nervu, otoku oka,

- meéstnaveé srdecni selhani, poruchy srde¢niho rytmu, perikarditida (zanét osrdecniku), zanét a
degenerace svalové tkadn¢€ a perifernich nervii, problémy s ledvinami,

- sarkoidoza (onemocnéni charakterizované pretrvavajici horeCkou, ibytkem télesné hmotnosti,
bolesti a otokem kloubti, poSkozenim klize a otokem z14z).

Velmi vzdacné hldasené nezadouci ucinky:

- aplasticka anemie, mozkova mrtvice (cévni mozkové piihody), toxicka epidermalni
nekrolyza/Stevens Johnsonliv syndrom/erythema multiforme (celd fada vyrazek rizného stupné
zavaznosti véetné smrtelného pribehu, které mohou byt spojeny s puchyii v ustech, v nose, na
ocich a dalsich sliznicich a olupovanim postizenych oblasti kiize),

Ztrata védomi se objevila s alfa interferony velmi vzacné, vétSinou u pacientll ve vyssim veku

léCenych vysokymi davkami.

Nasledujici nezadoucit ucinky se objevily u pripravku Peglntron samotného nebo v kombinaci

s ribavirinem, ale jejich frekvence nent znama:

- Cista aplazie Cervenych krvinek (onemocnéni, u kterého se v téle zastavuje nebo snizuje tvorba
cervenych krvinek). Zplsobuje to zavaznou anemii, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat neobvyklou
unavu a ztratu energie.

- ochrnuti obliceje (slabost a poklesnuti na jedné stran¢ tvare), zavazné alergické reakce, jako jsou
angioedém (alergické kozni onemocnéni charakterizované ohrani¢enymi okrsky otoku
postihujiciho ktzi a jeji podkozni vrstvy, sliznice a nékdy vnitini organy), manie (nadmérné
nebo neopodstatnéné nadSeni), perikardialni vypotek (hromadéni tekutiny mezi perikardem
(osrde¢nikem) a samotnym srdcem), Vogtiiv-Koyanagiho-Haradiv syndrom (autoimunitni
zanétlivé onemocnéni postihujici o¢i, kiizi a usni bubinky, mozek a michu).

- myslenky na ohrozeni zivota jinych osob.

Pokud jste pacient(ka) infikovany/a soucasné HCV/HIV a uZivate HAART, ptidani pfipravku
Peglntron a ribavirinu u Vas mtze zvysit riziko laktatové acidozy, selhani jater a rozvoje krevnich
abnormalit (snizeni poc¢tu cervenych krvinek, které pienaseji kyslik, uréitych bilych krvinek, které
bojuji s infekei, a krevnich desticek, které pisobi srazeni krve).

Nasledujici ostatni nezadouci uinky (neuvedené vyse) se vyskytly pfi kombinaci pfipravku Peglntron
a tobolek ribavirinu (dospéli) u pacientil soucasné infikovanych HCV/HIV podstupujicich 1écbu
HAART:

- oralni kandidoza (moucnivka v ustech),

- poruchy latkové preméeny tukd,

- pokles poctu CD4 lymfocytt,

- snizeni chuti k jidlu,

- bolest zad,

- zanét jater,

- bolest koncetin,

- a ostatni abnormality riiznych laboratornich hodnot v krvi.

Nasledujici nezddouci tc¢inky se vyskytly u kombinace ptipravku Peglntron/ribavirin u déti a
dospivajicich:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

- ztrata chuti k jidlu, zavrat’, bolest hlavy, zvraceni, nevolnost, bolest bticha,

- vypadavani vlast, sucha kize, bolest v kloubech a svalech, zarudnuti v misté vpichu injekce,
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- pocit podrazdénosti, pocit tnavy, stav, kdy se ¢lovek neciti dobfe, bolest, zimnice, horecka,
chiipkové pfiznaky, slabost, sniZzeni rychlosti ristu (vysky a télesné hmotnosti vzhledem k
véku),

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, které miize zptisobovat tnavu, dusnost, zavrat’.

Casto hldsené nezadouci vicinky:

- plisiiova infekce, nachlazeni, opary, faryngitida (bolest v krku), zanét dutin, usni infekce, kasel,
bolest v krku, pocit chladu, bolest oka,

- snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev, které muize vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvéceni, zdutelé zlazy (zdutelé mizni uzliny), abnormality krevnich testl
zaméifenych na Stitnou zlazu, snizeni Cinnosti §titné zlazy, které miize navozovat pocit inavy,
deprese, zvySeni citlivosti na chlad a dalsi ptiznaky,

- snaha nebo pokus o sebeposkozeni, agresivni chovani, agitovanost (neklid), hnév, zmény
nalady, nervozita nebo neklid, deprese, pocit Gizkosti, potize s usindnim nebo spankem, emo¢ni
nestabilita, Spatna kvalita spanku, ospalost, naruseni pozornosti,

- zmény chuti, prijjem, podrazdény Zzaludek, bolest tst,

- mdloby, palpitace (buseni srdce), rychlé srde¢ni ¢innost, zrudnuti, krvaceni z nosu,

- bolava mista v ustech, olupovani rtd a praskliny v ustnich koutcich, vyrazka, zarudnuti kiize,
sveédéni, ekzém (zanicena, Cervena, svédici a sucha kiize s moznymi mokvavymi 1ézemi), akné,

- bolest zad, bolest svalli a kosti, bolest koncetiny, suchost, bolest, vyrazka, podrazdéni nebo
svédéni v misté vpichu injekce.

Méné casto hlasené nezadouct ucinky:

- bolestivé nebo obtizné moceni, asté nuceni na moceni, pfitomnost nadbytku bilkoviny v mo¢i,
bolestiva menstruace,

- svédéni v oblasti kone¢niku (roupy nebo skrkavky), zanét sliznice zaludku a stfeva, zanicené
dasné, zvétSena jatra,

- abnormalni chovani, emo¢ni porucha, strach, no¢ni mury, ties, snizena citlivost na dotyk, pocit
necitlivosti nebo mravenceni, vystielovani bolesti podél jednoho nebo vice nervi, ospalost,

- krvaceni ze spojivky (sliznice, ktera vystyla vnitini povrch o¢nich vicek), svédéni oci, bolest
oka, rozmazané vidéni, nesnasenlivost svétla,

- nizky krevni tlak, bledost, nepfijemny pocit v nose, vytok z nosu, sipani, obtize s dychanim,
bolest na hrudi nebo nepiijemny pocit na hrudi,

- zarudnuti, otok, bolest klize, pdsovy opar, citlivost kiize na slune¢ni zafeni, vyrazka
s vyvysenymi bodovymi lézemi, odbarveni klize, olupovani ktize, zkraceni svalové tkang,
svalové zaskuby, bolest obli¢eje, modtiny.

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinku vyskytne v zdvazné mii‘e, nebo pokud si v§imnete

jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK PEGINTRON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Peglntron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem.

Rekonstituovany roztok (roztok, ktery jste ptipravil(a) smichanim prasku a vody na injekci

v predplnéném peru) pouzijte okamzité nebo nejpozdeéji do 24 hodin, béhem nichz vSak musi byt

uchovavan v chladniéce (2°C — 8°C).

Nepouzivejte Peglntron, jestlize zaznamenate neobvyklé zbarveni prasku, ktery by mél byt bily.
Rekonstituovany roztok by mél byt Ciry a bezbarvy. Nepouzivejte, pokud je zbarveny nebo jsou
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pritomné cizi ¢astice. Injekcni lahvicky piipravku Peglntron jsou ureny pro jednorazové pouziti.
Vsechen nepouzity material zlikvidujte.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co Peglntron obsahuje

- Lécivou latkou je peginterferonum alfa-2b. Jedno predplnéné pero obsahuje 120 mikrogramu
peginterferonu alfa-2b v 0,5 ml roztoku, kdyz je pfipraveny podle doporuceni.

- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: hydrogenfosforecnan sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, sacharosa a
polysorbat 80.
Rozpoustédlo: voda na injekcei

Jak Peglntron vypada a co obsahuje toto baleni

Peglntron je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem (tekutinou) v predplnéném peru.
Bily prasek a ¢iry bezbarvy roztok jsou obsazeny ve dvoukomorové sklenéné zasobni vlozce
predplnéného pera urceného k jednorazovému pouziti.

Peglntron 120 mikrogrami je dostupny v riiznych velikostech baleni:

- 1 pero obsahujici prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 1 injekéni jehla a
2 ¢istici tampony;

- 4 pera obsahujici prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 4 injek¢ni jehly a
8 cCisticich tampont;

- 6 per obsahujicich prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 6 injek¢nich jehel a
12 cisticich tampont;

- 12 per obsahujicich prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem, 12 injekcnich
jehel a 24 ¢isticich tampont;

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, 73, rue de Stalle, B-1180 Bruxelles, Belgie

Vyrobce
SP Labo N.V., Industriepark, 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bouarapus Magyarorszag

Mepx lapn u Jloym Buarapus EOOJT Lechner Odon fasor 8.

Ten.: +359 2 819 3737 H-1095 Budapest
info-msdbg@merck.com Tel.: +36 1 888 5300
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

msd cr@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

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

Eesti

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

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

E)\\Gda

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.

Hoérgatuni 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

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

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Triq 1-Esportaturi Mriehel
Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romainia

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

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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Kvnpog Sverige

086¢ Xeihovog & loavvivav, 2A 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 o

Merck Sharp & Dohme Limited
Skanstes icla 50A Tel: +44 (0) 1992 467272
Riga, LV-1013 medicalinformationuk@merck.com

Tel: + 371-67364224

Lietuva

Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 52 101868

Tato pFibalova informace byla naposledy schvalena  24.8.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA K PRIBALOVE INFORMACI

Jak pouzivat predplnéné pero Peglntron

. ik Zatky Indikator
| = | : Misto pro Télo pera davky
i | ' mif, uchopeni J-
gl |
; JUVIRMRTIERE, FSURPRY NP ses] RES et el Ry
Injekéni jehla - 3 b bl - !
Zewni kryt |— € IwE" Hip |
-t dok sk o S s
LRt DerEnng PryZova Kontralni
papirovy obal membrana Al Dévkovael
Pouzdro zasobni vioZky tiagitko

Nasledujici instrukce vysvétluji, jak si mizete aplikovat injekei sdém/sama pomoci predplnéného pera
Peglntron pro jednorazové pouziti. PFed vlastnim pouZitim pera si, prosim, peclivé prectéte celé
instrukce a Fid’te se jimi krok za krokem.

Vas lékat(ka) nebo jeho/jeji asistent(ka) Vam ukazou, jak si aplikovat injekci pomoci piedplnéného
pera Peglntron. Nikdy se nepokousejte o injekci dfive, nez si budete jisti, ze v§emu upln¢ rozumite.

PredpInéné pero Peglntron by mél uzivat pouze jediny pacient a ten je nesmi sdilet s nikym dal$im.
PouZijte pouze injekcni jehlu a Cistici tampony, které jsou dodany v baleni pro Peglntron pfedplnéné
pero. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze ma pero v dobé aplikace injekce pokojovou teplotu. Velikost davky
potfebné k Vasi 1écbé Vam sdéli Va3 osetiujici 1ékar.

Poznamka: Barva davkovaciho tladitka je riizna pro rizné sily piedplnéného pera Peglntron.

Piiprava:

a. Najdéte ¢istou, dobie osvétlenou a neklouzajici pracovni plochu a shromazdéte vse, co
potiebujete pro injekci. Veskery potiebny material, ktery budete potiebovat, se nachazi v baleni
pro Peglntron. Baleni obsahuje:

e predplnéné pero Peglntron

e jednu injekcni jehlu na jedno pouziti
e dva Cistici tampony a

e podlozku

b. Predplnéné pero Peglntron je tfeba uchovavat v chladnicce, pted pouzitim ho vSak vyndejte a
nechejte ho dosdhnout pokojové teploty. Nez piedplnéné pero Peglntron vyndate z krabicky,
zkontrolujte dobuatum pouzitelnostiexspirace vytisténoué na krabicce. Piipravek nepouzivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti.

c. Vyndejte predplnéné pero Peglntron z krabicky. Podivejte se do okénka v peru a ujistéte se, zda
je uvnitt bila tableta, bud’ cela, nebo v kouscich, nebo ve formé prasku. Jedna se o Peglntron,
ktery se pred aplikaci injekce smisi uvnitt s tekutinou.

d. Peclivé si umyjte ruce mydlem a vodou, oplachnéte je a utiete dosucha. Je dilezité udrzovat
Vasi pracovni plochu, Vase ruce i misto vpichu v Cistoté, aby se sniZzilo riziko infekce.

P¥i pouzivani pera, prosim, postupujte podle nasledujicich 4 hlavnich kroki.

Krok 1: Namichejte 1ék

Hlavni body:

Nez za¢nete Peglntron misit, ujistéte se, zda ma pokojovou teplotu. Je dilezité drzet predplnéné
pero Peglntron ve svislé poloze (davkovacim tlac¢itkem doli) (jak ukazuje Obrazek 1).
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Davkovaci
tlacitko

Obrazek 1

Krok 2: Pripojte jehlu

Podlozka

Obrazek 2

e  Umistéte piredplnéné pero Peglntron ve svislé poloze do
drzéku podlozky dodané v baleni (davkovaci tlacitko
smeétuje dolii) na tvrdy, rovny, neklouzajici povrch. Pero
muzete pridrzovat v misté pro uchopeni.

e Ke smiseni prasku a tekutiny drzte predplnéné pero
Peglntron ve svislé poloze na podlozZce a stisknéte horni
¢ast pera smérem dolu, proti tvrdému, rovnému a
neklouzajicimu povrchu, az uslySite cvaknuti pera.

Jak uslysite cvaknuti, uvidite, ze se nyni obé tmavé zatky

dotykaji. Davkovaci tlacitko by mélo licovat s télem pera.

e  Vyckejte nékolik sekund, at’ se prasek zcela rozpusti.

e  Obratte Peglntron predplnéné pero dvakrat pomalu
nahoru a doli. NETREPEJTE S PEREM.

e Peglntron pfedplnéné pero drzte ve svislé poloze,
davkovacim tla¢itkem smérem dolti. Pak se podivejte skrz
okénko pera, abyste vidéli, ze je Peglntron tplné
rozpustény. Pokud je tam stale péna, vyckejte, az se usadi.

e  Roztok by mél byt pred pouzitim ¢iry a bezbarvy.
NepouZzivejte roztok, pokud je zabarven, neni Ciry nebo
obsahuje castice.

e  Prted pfipojenim jehly je normalni vidét v okénku
predplnéného pera pii hladin€ roztoku nékolik bublinek.

e  Postavte pero zpét do drzaku na podlozce, ddvkovacim
tlacitkem dolt.

Drzte pero svisle v drzaku na podloZce, ocistéte pomoci
jednoho z Cisticich tamponti pryZovou membranu
predplnéného pera Peglntron.
e  Vezméte injekéni jehlu dodanou v plastikové vanicce a
odstrante jeji ochranny papirovy obal, ale NE odstranujte
z injek¢ni jehly ani zevni kryt ani zluty vnitini kryt.
e Peglntron predplnéné pero udrzujte ve svislé poloze
v drzaku na podloZce, PEVNE nasad'te injekéni jehlu piimo
na pryzovou membranu piedplnéného pera (obrazek 2) a pevné
ji nasroubujte ve sméru hodinovych ruéicek.

e Drte Peglntron piedplnéné pero VE SVISLE POLOZE (davkovacim tladitkem doli) a
ponechejte oba kryty jehly nasazené, dokud nebudete pfipraveni k aplikaci.
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e Zasroubovanim se jehla propoji s télem pera a je mozné odstranit piebytecnou tekutinu a vzduch
z pera. POZNAMKA: V disledku vytlaeni vzduchu z pera mize zpod krytu vytéci malé
mnozstvi tekutiny. To je normalni.

e Vyckejte zhruba 5 sekund, nez bude tento proces ukoncen.

e Tmavé zatky se pohybuji vzhiiru a po uspé$ném piipojeni jehly uz nebudete v okénku vidét
tekutinu (obrazek 3).

Zatka
N e Presvédcte se pohledem do kontrolniho okénka, ze obé zatky
\ jsou spojené dohromady. Pokud nejsou spojené
> dohromady, nepouZivejte toto pero, protoZe se miiZe stat,
Zatka — 1 Ze nebudete schopen(a) nastavit svou davku (obrazek 3).

Obrazek 3

Krok 3: Nastavte davku

Vyjméte pero z drzaku na podlozce.

e Drzte pevné pero a tahnéte za davkovaci tlacitko tak dlouho,
dokud to jde, dokud neuvidite tmavy krouzZek na peru.
Davkovaci tlacitko by mélo jit vytahnout lehce bez nutnosti
pouziti nadmeérné sily (obrazek 4).

POZNAMKA: V této chvili nestlatujte davkovaci tla&itko
zpét. Stlacte ho aZ budete pripraven(a) pro aplikaci injekce
pripravku Peglntron.

Tmavy
krouzek

Obrazek 4
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Obrazek 5

Otacejte davkovacim tla¢itkem az do chvile, nez bude Vase
predepsana velikost davky v jedné linii s indikatorem
davky. Davkovacim tlac¢itkem by mélo jit otacet lehce bez
nutnosti pouziti nadmérné sily (obrazek 5). Pokud mate
potize s nastavenim své davky, zkontrolujte, zda bylo
davkovaci tlacitko vytazeno tak daleko, jak jen to jde.

POZNAMKA: Jestlize nemiiZete snadno vytahnout davkovaci
tlacitko nebo nastavit davku, neuZivejte priliSnou silu a
nepouzivejte toto pero, protoZe nemusi dodat spravnou davku.

Opatrné polozte pero na tvrdy, rovny a neklouzajici povrch.
NEodstranujte zadny z kryta jehly ani NEstlacujte
davkovaci tlacitko dfive, nez jste pfipraven(a) aplikovat si
davku piipravku Peglntron.

Krok 4: Aplikujte injekéni roztok pripravku Peglntron

Zvolte misto pro aplikaci injekce. O vhodnych mistech pro aplikaci (napi. stehno ¢i bficho) Vas
bude informovat Vas oSetfujici 1ékat. Nejlepsimi misty, kam si miiZete sam/sama aplikovat
injekci, jsou mista s vrstvou tuku mezi kiizi a svalem, jako je Vase stehno, zevni plocha horni ¢asti
Vasi paze a biicho. Neaplikujte si injekci sam/sama do oblasti blizko pupku ¢i pasu. Pokud jste
velmi hubeny/a, mél(a) byste pro aplikaci injekce uzivat pouze stehno nebo zevni plochu paze.
Mél(a) byste pri kazdé injekci pripravku Peglntron volit jiné misto aplikace, abyste se
vyhnul(a) bolesti v jednom misté. Neaplikujte injekci pfipravku Peglntron do mista, kde je klize
podrazdéna, Cervena, s podlitinou, infikovana nebo tam, kde jsou jizvy, strie ¢i boule.

Druhym pfilozenym Cisticim tamponem ocistéte kiizi ve zvoleném misté aplikace injekce a
pockejte, az misto oschne.

Zevni kryt
Zluty B Rt ;
vnitini _—" |
kryt jehly '
‘1"*‘.
A
Obrazek 6

e Sejméte zevni kryt jehly (obrazek 6).

eV okoli vnitiniho krytu jehly mtze byt patrné malé
mnozstvi tekutiny. Ned¢lejte si starosti, je to normalni.
Tato tekutina neni soucasti Vasi davky, ale je to cast
navic.

e Jakmile je misto aplikace suché, opatrné odkryjte injekcni

jehlu odstranénim Zlutého vnitiniho krytu jehly. Nyni
jste pfipraven(a) k aplikaci injekce.
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e  Uchopte Peglntron pi'edplnéné pero tak, abyste méli
prsty sevieny kolem nadrzky v jeho téle a palec umistén
na davkovacim tla¢itku (obrazek 7).

e  Druhou rukou vytvoite v misté, které jste kvtli aplikaci
ocistil(a), fasu volné kize.
Vpichnéte jehlu do stisknuté ktize pod tthlem 45° — 90°.

e  Pomalu a pevné stisknéte davkovaci tlacitko az na doraz.

e Dale stlacujte palcem davkovaci tladitko po dalSich
5 sekund, aby bylo jisté, ze byla aplikovana cela davka.

Obrazek 7

o Vytahnéte jehlu z kiize.

o Pokud je nutno, jemné stlacte misto aplikace na n¢kolik sekund malym kouskem obvazu ¢i
¢tvereckem sterilni gazy.

o Misto aplikace injekce nemasirujte. Pokud krvaci, piekryjte je naplasti s polstatkem.

o Pouzité predplnéné pero Peglntron spolu s jehlou bezpeéné zlikvidujte v uzavieném pevném
kontejneru.

Za 2 hodiny zkontrolujte misto injekce, jestli neni zarudlé, oteklé ¢i citlivé.
Pokud u Vas nastane kozni reakce, ktera nezmizi béhem nékolika dni, kontaktujte svého zdravotnika.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Peglntron 150 mikrogramii, prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
v predplnéném peru
peginterferonum alfa-2b

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek 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 G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Peglntron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Peglntron uzivat
Jak se Peglntron uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak Peglntron uchovavat

Dalsi informace

I e

1. CO JE PEGINTRON A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou v pripravku Peglntron je bilkovina zvana peginterferon alfa-2b, ktera patii do tfidy
1éktt oznaCovanych jako interferony. Interferony jsou vytvareny imunitnim systémem Vaseho téla, aby
pomahaly bojovat s infekcemi a zavaznymi onemocnénimi. Tento 1ék je aplikovan injekei do Vaseho
téla, aby ptsobil spolecné s Vasim imunitnim systémem. Peglntron je uzivan k 1é¢bé chronické
hepatitidy typu C, virové infekce jater.

Nejlepsi zptisob uzivani piipravku Peglntron pii této 1€¢bé je v kombinaci s ribavirinem.

Dospéli pacienti:

Kombinace ptipravku Peglntron a ribavirinu se doporucuje u dosp€lych, ktefi dosud nebyli 1é¢eni témito
léky. Patii k nim také dospeli, ktefi jsou soucasné nakazeni klinicky stabilni infekci HIV (Human
Immunodeficiency Virus — virus lidské imunitni nedostate¢nosti). Tuto kombinaci lze také pouzit pii
1é¢be dospélych, kteti pfedtim nereagovali na interferon alfa nebo peginterferon alfa v kombinaci

s ribavirinem nebo na monoterapii interferonem alfa.

Pokud je vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu uzivani ribavirinu nebezpecné, nebo pokud jste jiz
mel(a) potize s jeho uzivanim, Vas Iékar Vam pravdépodobn¢ piedepise ptipravek Peglntron samotny.

Déti a mladistvi:
Peglntron se uziva v kombinaci s ribavirinem u déti a mladistvych ve véku 3 roky a starSich, ktefi
diive nebyli 1éCeni na chronickou hepatitidu C.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PEGINTRON UZIVAT

NeuZivejte Peglntron

Pted zahajenim lécby byste mél(a) informovat svého lékafre, jestlize Vy nebo dité, o které pecujete:

- jste alergiéti (precitlivéli) na 1é¢ivou latku (peginterferon alfa-2b) nebo na kteroukoliv
pomocnou latku pfipravku Peglntron (viz bod ,,Co Peglntron obsahuje®).

- jste alergi€ti (precitlivéli) na kterykoliv z interferond.

485



- jste trpéli vaznymi srdeénimi potiZemi.

- prodélavate onemocnéni srdce, které se v uplynulych 6 mésicich nedafi dobte zvladat.

- jste v natolik vazném zdravotnim stavu, Ze jste zeslabli.

- trpite autoimunitni hepatitidou nebo jinou poruchou imunitniho systému.

- uzivate jakykoliv 1€k potlacujici (oslabujici) ¢innost Vaseho imunitniho systému.

- trpite pokroc€ilym, nekontrolovanym jaternim onemocnénim (jinym nez hepatitidou C).

- trpite onemocnénim $titné Zlazy, které se nedaii kontrolovat pomoci 1€kii.

- trpite epilepsii, onemocnénim vyvolavajicim zachvaty (kiece).

- jste-li 1éCen(a) telbivudinem (viz bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1€Civymi ptipravky*).
Déti a mladistvi nesmi uzivat Peglntron, pokud méli zavazné nervové nebo dusevni problémy,
napfiklad tézZkou depresi nebo myslenky na sebevrazdu.

Pfipominka: Pfectéte si prosim také bod ,,Neuzivejte* piibalové informace u ribavirinu, jesté nez ho
zacnete uzivat v kombinaci s ptipravkem Peglntron.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Peglntron je zapotrebi
V ptipadé zavazné alergické reakce (naptiklad potizi s dychanim, sipotd nebo kopftivky) vyhledejte
neprodlené lékarskou pomoc.

Pied zahajenim 1é¢by byste mél(a) informovat svého lékare, jestlize Vy nebo dite, o které pecujete:
jste méli v minulosti zivaznou nervovou nebo dusevni poruchu nebo jste v minulosti zneuZival(a)
latky (napf alkohol nebo drogy).

UZivani piipravku Peglntron u déti a dospivajicich, ktefi trpi nebo v minulosti trpéli zdvaznou
psychiatrickou poruchou, neni dovoleno (viz bod ,,Neuzivejte Peglntron®).

- jste nékdy m¢li depresi nebo se u Vas projevi priznaky spojené s depresi (napf. pocity smutku,
skli¢enosti apod.) b&hem 1é¢by piipravkem Peglntron (viz bod 4 ,, MOZNE NEZADOUC{
UCINKY®).

- jste byli kdykoliv 1éCeni pro depresi nebo kteroukoliv jinou nervovou ¢i dusevni chorobu.

- jste kdykoliv v minulosti prod¢lali infarkt myokardu nebo trpéli srdeé¢nimi obtiZemi.

- mate onemocnéni ledvin, Vas Iékar mlize predepsat nizsi nez obvyklou davku a béhem lécby
pravideln¢ sledovat parametry funkce Vasich ledvin ze vzorki krve. Jestlize se PegIntron uziva
v kombinaci s 1écivymi ptipravky obsahujicimi ribavirin, Vas 1ékat by Vas nebo dité, o které
pecujete, mél sledovat s vetsi pozornosti s ohledem na mozny pokles poctu cervenych krvinek.

- jste kdykoliv v minulosti méli jaterni problémy (jiné nez hepatitidu C).

- seu Vas objevi pfiznaky nachlazeni nebo jiné infekce dychacich cest, jako je zvySena teplota,
kasel nebo dychaci potize.

- trpite cukrovkou (diabetem) nebo vysokym krevnim tlakem, mtize 1é€kai Vas nebo dité, o které
pecujete, poslat na ocni vysetieni.

- trpite jakymkoliv zavaznéjsim onemocnénim ovliviiujicim Vas dychaci systém nebo Kkrev.

- trpite lupénkou (psoriazou), toto onemocnéni se miize v priabéhu uzivani pripravku Peglntron
zhorsit.

- planujete otéhotnéni, je nezbytné to prodiskutovat se svym Iékafem jesté pred zahajenim 1écby
ptipravkem Peglntron.

- Vam byl transplantovan organ, ledvina nebo jatra, 1écba interferonem miize zvysit riziko jeho
odmitnuti. Urcité si o tom promluvte se svym Iékarem.

- jste soucasné IéCeni rovnéz pro infekei virem HIV (viz bod ,,Vzajemné ptisobeni s dal§imi 1é¢ivymi
ptipravky*).

Pfipominka: Prectéte si prosim také bod ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku je zapotiebi®
pribalové informace u ribavirinu, jest¢ nez ho za¢nete uzivat v kombinaci s ptipravkem
Peglntron.

Podavani ptipravku Peglntron pacientiim mladsim nez 3 roky se nedoporucuje.

Problémy se zuby a tsty

Tyto problémy byly hlaSeny u pacientil uzivajicich Peglntron v kombinaci s ribavirinem. Miize se u Vas

rozvinout onemocnéni dasni, které by mohlo vést k vypadavani zubd. Miize se u Vas objevit suchost tst

486



nebo zvraceni; oboji pfitom miize poskodit Vase zuby. Je diilezité, abyste si fadné Cistil(a) zuby dvakrat
denng, vyplachoval(a) usta, pokud zvracite, a podstupoval(a) pravidelné zubni prohlidky.

O¢ni problémy

V pribéhu 1écby muze u nékterych pacienti dochazet k oénim problémuim nebo ve vzacnych piipadech
ke ztraté zraku. Pfed zahajenim Vasi 1écby by mél Vas lékat provést vysetfeni oci. V pripadé jakékoli
zmény zraku musite informovat svého Iékate a podstoupit okamzité a tiplné vysetieni oci. Pokud trpite
onemocnénim, které by mohlo v budoucnosti vést k problémiim s o¢ima (napt. cukrovkou nebo vysokym
krevnim tlakem), mél(a) byste v prib&hu 1écby podstupovat pravidelna o¢ni vysetfeni. Pokud se Vase
o¢ni onemocnéni zhorsi nebo pokud se u Vés objevi nové ocni poruchy, Vase 1écba bude pierusena.

Béhem 1é¢by pripravkem Peglntron
Vas lékat Vam mtize doporucit, abyste pil(a) vice tekutin, a tak pomohl(a) zabranit vzniku nizkého
krevniho tlaku.

Vas lékar bude pred zahdjenim 1écby i beéhem ni vysetfovat Vasi krev, aby se ujistil, zda je Vase 1écba
bezpecna a ucinna.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud Vy nebo dité, o které pecujete:

- uzivate nebo jste v neddvné dob¢ uzivali jakékoli 1éky nebo vitaminy/vyzivové dopliiky vcetné
1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

- jste infikovani virem lidské imunitni nedostatec¢nosti (HIV-pozitivni) a soucasn¢ virem
hepatitidy C (HCV) a jste [éCeni [éCivym piipravkem/IéCivymi pifipravky pisobicimi proti HIV—
[inhibitorem reverzni transkriptazy nukleosidii (nucleoside reverse transcriptase inhibitor, NRTI),
a/nebo vysoce aktivni antiretrovirovou 1é¢bou (highly active anti-retroviral therapy, HAART)].
Vas lékat bude u Vas sledovat znamky a ptiznaky téchto onemocnéni.

o Uzivani pripravku Peglntron v kombinaci s ribavirinem a 1é¢ivym piipravkem
(1é¢ivymi ptipravky) ucinkujicimi proti HIV mtze zvySovat riziko laktatové
acidozy, selhani jater a krevnich abnormalit: snizeni poétu Cervenych krvinek,
bilych krvinek a krevnich desticek, které srazeji krev. Pacienti s pokroc¢ilym
onemocnénim jater, kteti uzivaji HAART, mohou mit zvySené riziko zhorSeni
funkce jater, proto pridani 1é¢by ptipravkem Peglntron samotnym nebo v kombinaci
s ribavirinem muize zvySovat jejich riziko.

o U zidovudinu ¢i stavudinu neni jisté, zda ribavirin nezmeéni zptsob fungovani
téchto 1€kii. Proto Vam budou pravidelné provadény krevni testy, aby se zjistilo, zda
se HIV infekce nezhorsuje. Pokud ke zhorSeni dojde, rozhodne Vas 1ékat, zda je ¢i
neni tieba 1é¢bu ribavirinem zmeénit. Navic by mohlo byt u pacientt, ktefi jsou
l1éceni piipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem a zidovudinem zvyseno
riziko rozvoje anemie (nizky pocet ¢ervenych krvinek). Uzivani zidovudinu
s pripravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem se proto nedoporucuje.

- uzivate telbuvudin. Uzivate-1i telbivudin s pegylovanym interferonem alfa-2a nebo jakymkoliv
typem injek¢niho interferonového piipravku, je u Vas vyssi riziko vzniku periferni neuropatie
(snizena citlivost, pocit brnéni a/nebo paleni rukou a/nebo nohou). Tyto piihody mohou mit také
téz8i prabeh. Z tohoto diivodu je kombinace ptipravku Peglntron s telbivudinem
kontraindikovéna.

Pfipominka: Prectéte si prosim bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky* v piibalové
informaci ribavirinu, jest¢ nez ho zacnete uzivat v kombinaci s piipravkem Peglntron.

Téhotenstvi a kojeni
Te&hotenstvi:

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Ve studiich na biezich zvifatech zptisobily interferony v nékterych piipadech potrat. Uginky piipravku
Peglntron na pribéh t€hotenstvi u ¢lovéka nejsou dosud zndmy. Divky nebo Zeny, které by mohly
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ot€hotnét, by mély v pribeéhu 1écby piipravkem Peglntron pouzivat ti¢innou metodu kontroly poceti
(dvé rizné metody).

Ribavirin miize byt velmi skodlivy pro nenarozené dité. Vy a Vas partner proto musite byt pii
pohlavnich aktivitach zvlasté opatrni, mize-li dojit k otéhotnéni:

- jste-li divka nebo Zena v plodném véku a uzivate ribavirin:

musite mit negativni t¢hotensky test pred 1écbou, kazdy mésic behem 1é¢by a po dobu 4 mésicti po
jejim ukonceni. Musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti béhem uzivani ribavirinu a 4 mésice
po ukonceni 1é¢by. O tom byste se méla poradit s 1ékatem.

- jste-li muz, ktery uziva ribavirin:

vyhnéte se pohlavnimu styku s t€hotnou Zenou, pokud nepouzijete kondom. Neni-li Vase partnerka
v soucasnosti t€hotna, ale je v plodném véku, musi projit t€hotenskym testem kazdy mesic béhem
1é¢by a po dobu 7 mésicii po jejim ukonceni. Musite béhem uzivani ribavirinu a po dobu 7 mésict po
skonceni lécby pouzivat ti¢innou metodu kontroly poceti. O tom byste se mél poradit s I€kaifem.

Kojeni:

Zatim neni znamo, zda se tento 1é¢ivy pfipravek vylucuje do matetského mléka. Proto, pokud uzivate

Peglntron, nemizZete kojit.

Ptipominka: Prectéte si prosim bod ,,T€hotenstvi a kojeni* v ptibalové informaci ribavirinu, jesté nez
ho zacnete uzivat v kombinaci s pfipravkem Peglntron.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Pokud se v pribéhu 1é¢by piipravkem Peglntron citite unaveni, ospali nebo zmateni, nefid’te dopravni
prosttedky ani neobsluhujte zadné ptistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Peglntron

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sachar6zu. Pokud trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, kontaktujte
svého I€kare predtim, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 0,7 ml, t.j. obsah sodiku je
nepatrny.

3. JAK SE PEGINTRON UZIiVA

Obecné informace o uzivani pfipravku Peglntron:

Vas lékat ptedepsal Peglntron vyhradn€ Vam a pro Vase soucasné problémy nebo pro soucasné
problémy ditéte, o které pecujete; nikdy 1€k nepredavejte nikomu dalsimu.

Vas lékat stanovil spravnou davku piipravku Peglntron na zakladé Vasi t€lesné hmotnosti nebo
télesné hmotnosti ditéte, o které pecujete. Pokud je to nutné, mize se davka v pribéhu 1écby zménit.

Peglntron je urcen pro podkozni aplikaci. Znamena to, Ze se podava pomoci kratké injek¢ni jehly do
tukové tkane piimo pod kiizi. Pokud si tento 1€k podavate injekci sam/sama, dostanete pokyny, jak
injekci pripravit a podat. Podrobné pokyny k podkozni aplikaci jsou na konci této informace (viz
bod ,,JAK POUZIVAT PREDPLNENE PERO PEGINTRON¥).

Davku si ptipravte tésn¢ piedtim, nez si chcete davku aplikovat, a ihned ji pouzijte. Pfed pouzitim
pfipraveny roztok peclivé prohlédnéte. Roztok by mél byt Ciry a bezbarvy. Roztok nepouzivejte, je-li
neobvykle zbarven (zménil barvu oproti piivodnimu ptipravku) nebo pokud jsou v roztoku viditelné
castecky. Poté, co si aplikujete injekci, zlikvidujte predplnéné pero piipravku Peglntron i se zbytkem
roztoku, ktery zbude v lahvicce. Pokyny k likvidaci viz bod 5 ,,JAK SE PEGINTRON UCHOVAVA*.

Ptipravek Peglntron podavejte v injekci kazdy tyden ve stejny den. Podavani injekce ve stejnou dobu a
ve stejny den v tydnu Vam pomiize nezapomenout na davku.
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Pripravek Peglntron vzdy uzivejte pfesné podle pokyni Vaseho 1ékaie. Nepickracujte doporucenou
davku a ptipravek uzivejte tak dlouho, jak mate pfedepsano.

Kombinovang 1é¢ba s ribavirinem

- Dospeéli:

Pokud je Peglntron uzivan spolu s tobolkami ribavirinu, obvykle se podava v davce 1,5 mikrogramu
na kilogram t€lesné hmotnosti jednou tydné. Pokud trpite onemocnénim ledvin, Vase davka mize byt
nizsi, v zavislosti na funkci Vasich ledvin.

Tobolky ribavirinu se uzivaji kazdy den s jidlem, rano a vecer. Obvyklou davku ribavirinu podle Vasi
télesné hmotnosti ukazuje tabulka nize:
1. Podivejte se do fadku, ktery ukazuje, kolik vazite.
2. 'V tomto tadku si prectéte, kolik tvrdych tobolek mate uzivat.
Pfipominka: Pokud se pokyny Vaseho lékare li§i od mnozstvi uvedeného v tabulce nize,
postupujte podle pokyni Vaseho lékare.
3. Mate-li jakékoli otazky tykajici se davky, zeptejte se svého Iékare.

Ribavirin tvrdé tobolky pro uzivani tisty — davka podle télesné hmotnosti
Pokud dospély Obvykla davka
vazi (kg) ribavirinu Pocet tobolek 200 mg
<65 800 mg 2 tobolky rano a 2 tobolky vecer
65 — 80 1 000 mg 2 tobolky rano a 3 tobolky vecer
81-105 1 200 mg 3 tobolky réno a 3 tobolky vecer
> 105 1 400 mg 3 tobolky rano a 4 tobolky vecer

U pacientt, ktefi uzivaji tuto 1éCbu poprvé, trva kombinovana 1écba az jeden rok. Prectéte si prosim
pribalovou informaci ribavirinu, jest¢ nez ho zacnete uzivat v kombinaci s pfipravkem Peglntron.
Pokud jste infikovan(a) sou¢asné HCV/HIV, mél(a) byste se 1é¢it 48 tydnd.

Pokud se Vam onemocnéni vratilo nebo pokud jste nereagoval(a) na interferon alfa-2b s nebo bez
ribavirinu, mél(a) byste se 1é¢it po dobu jednoho roku. To bude urceno podle Vasi odpovédi po
prvnich 12 tydnech 1écby.

- Détive veku 3 let a starsi a mladistvi:

Davka se u piipravku Peglntron uréuje vypoctem podle t€lesného povrchu a télesné hmotnosti a

u ribavirinu podle télesné hmotnosti. Ribavirin by se mél uzivat rano a vecer s jidlem. Vase 1é¢ba nebo
1écba ditéte, o které pecujete, trva az 1 rok, podle zvazeni 1ékare.

Lécba pouze pripravkem Peglntron - Dospéli

Pokud je Peglntron uzivan samostatné, obvykle se podava v davce 0,5 nebo 1,0 mikrogramu na
kilogram télesné hmotnosti jednou tydné€, po dobu 6 mésicti az 1 roku. Mate-li onemocnéni ledvin,
mize byt v zavislosti na funkci Vasich ledvin Vase davka snizena.

Samostatné podavani ptipravku Peglntron nebylo u pacienti infikovanych sou¢asné¢ HCV/HIV
studovéano.

Pro vSechny pacienty
Pokud si injekce piipravku Peglntron aplikujete sami, ujistéte se, ze davka, ktera byla pfedepsana je
obsazena v baleni, které jste obdrzeli.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Peglntron je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékari nebo lékarnikovi, €i 1€kafi nebo 1ékarnikovi ditéte, o které pecujete.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Peglntron, nezZ jste mél(a)
Je nutno co nejdiive kontaktovat Vaseho 1ékare nebo jiného zdravotnika, ¢i 1ékare nebo jiného

zdravotnika ditéte, o které pecujete.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Peglntron
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Pokud do Vasi pristi injekce nezbyva velmi kratka doba, uzijte/podejte davku pripravku Peglntron

v kombinaci s ribavirinem co nejdiive poté, co si opomenuti uvédomite. Pokud do Vasi pfisti injekce
zbyva velmi kratka doba, nezdvojujte nasledujici davku a pokracujte v 1é¢b¢ jako obvykle.

Pokud je tfeba, kontaktujte svého Iékare nebo 1ékarnika, ¢i 1ékafe nebo Iékarnika ditéte, o které
pecujete.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i PegIntron nezadouci t¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. I kdyz ne vSechny nezadouci ucinky se musi projevit, pokud k tomu pfece jen dojde,
mohou vyzadovat 1ékafskou pomoc. Kdyz se Peglntron uziva samotny, nékteré z téchto t¢inkt se
objevuji s nizsi pravdépodobnosti a nékteré se neobjevuji vitbec.

U¢inky na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese pfi uzivani samotného ptipravku Peglntron nebo pii
kombinované 1é€bé¢ s ribavirinem, a v n¢kterych ptipadech méli lidé myslenky na ohrozeni zivota
jinych osob, sebevrazedné myslenky nebo agresivni chovani (nékdy namiiené proti druhym). Nékteti
pacienti dokonce spachali sebevrazdu. Vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si v§imnete, Ze se u Vas
objevuje deprese, nebo mate sebevrazedné myslenky nebo se zméni Vase chovani. Pozadejte
nékterého ¢lena rodiny nebo blizkého pritele, aby Vam pomohl zlstat ostrazity ke znamkam deprese
nebo zméndm ve VaSem chovani.

Obzvlaste déti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1éCeni pfipravkem Peglntron a
ribavirinem. Neprodlen¢ kontaktujte 1ékare nebo vyhledejte 1écbu 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 1é¢by piipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem nékteré déti a mladistvi
nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se ocekavalo. Nékteré déti nedosahly béhem 1-5 rokt
po ukonceni 1éCby své predpokladané vysky.

Neprodlené kontaktujte svého lékate, pokud v pribéhu 1écby zaznamenate kterykoli z nésledujicich

nezadoucich uc¢inkd:

- bolest na hrudi; zmény srde¢niho rytmu,

- dychaci potize (vCetn¢ dusnosti),

- zmatenost, pocity deprese, sklony k sebeposkozeni nebo ublizenim jinym, halucinace, konvulze
(kiece),

- poruchy spanku, mysleni nebo soustfedéni; potize zlstat bdély, pocit necitlivosti nebo
mravenceni, zavrat’,

- velké bolesti zaludku nebo kiece; krev nebo srazenina ve stolici (nebo ¢erna, dehtovita stolice),

- bolest ve spodni ¢asti zad nebo boku; obtizné moceni nebo neschopnost mocit,

- zvySena teplota ¢i zimnice po nékolika tydnech 1écby,

- bolestivé nebo zanicené svaly (n¢kdy zavazné),

- problémy s ofima, zrakem nebo sluchem,

- zavazné nebo bolestivé zarudnuti kiize nebo sliznice,

- zavazné krvaceni z nosu, sliznic nebo jakékoli ¢asti Vaseho téla.

Nize vyjmenované mozné nezddouci U¢inky jsou seskupeny podle cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (postihuji alespon 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji alespon 1, ale mén¢ nez 10 uzivatelt ze 100)
Méné casté (postihuji alesponi 1, ale méné nez 10 uzivatelti z 1 000)
Vzacné (postihuji alespon 1, ale méné nez 10 uzivatelti z 10 000)
Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajti nelze ¢etnost odhadovat)
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Nezadouci ucinky, které byly hlasené u dospélych u pfipravku Peglntron samotného nebo
v kombinaci s tobolkami ribavirinu, zahrnuji:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

pocity deprese, podrazdénost, potize s usinanim ¢i spanim, pocity tizkosti nebo nervozity, potize
se soustfedénim, vykyvy nalady,

bolest hlavy, zavrat’, pocit unavy, tfesavka, zvysena teplota, chiipkové (flu-like) pfiznaky,
virova infekce, slabost,

potize s dychanim, faryngitida (bolest v krku), kasel,

bolest zaludku, zvraceni, nevolnost, prijem, ztrata chuti k jidlu, ubytek télesné hmotnosti,
suchost v ustech,

vypadavani vlasi, svédéni, sucha klize, podrazdéni nebo zarudnuti (a vzacné, poskozeni ktize)
v misté vpichu injekce,

sniZeni poctu ¢ervenych krvinek (coz mize zptisobovat unavu, dusnost, zavrat’), snizeni poctu
urcitych bilych krvinek (coz zvysuje Vasi nachylnost k riznym infekcim),

bolesti kloubti a svaltl, svalova a kostni bolest.

Casto hlasené nezadouci ucinky:

snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev, které muze vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvaceni, nadbytek kyseliny mocové (jako u dny) v krvi, snizena hladina vapniku
v krvi,

snizeni Cinnosti §titné zlazy (které mlize navozovat pocit navy, deprese, zvyseni citlivosti na
chlad a dalsi pfiznaky), zvySeni Cinnosti §titné zlazy (které mize zptisobovat nervozitu,
nesnasenlivost tepla a nadmeérné poceni, tbytek télesné hmotnosti, buseni srdce, tfesy), zduielé
zlazy (zdutelé mizni uzliny), Zizen,

zmeéna chovani nebo agresivni chovani (n€kdy namitfené vii¢i ostatnim), agitovanost (neklid),
nervozita, spavost, potize se spankem, neobvyklé sny, ztrata zajmu o ¢innosti, ztrata zajmu o
sex, potize s erekci, zvySena chut k jidlu, zmatenost, tfes rukou, $patna koordinace, zavrat’
(to€eni hlavy), necitlivost, bolest nebo brnéni, zvySena nebo snizena citlivost na dotyk, napéti ve
svalech, bolest koncetin, artritida, migréna, zvysené poceni,

infekce nebo bolest oka, rozmazané vidéni, suchost nebo slzeni o¢i, zmény sluchu/ztrata sluchu,
zvonéni v usich,

sinusitida (zanét vedlejsich nosnich dutin), respira¢ni infekce, ucpany nos nebo vytok z nosu,
potize s mluvenim, krvaceni z nosu, opary (herpes simplex), plisiiové nebo bakterialni infekce,
infekce/bolest ucha,

$patné traveni (podrazdény zaludek), paleni zahy, zarudnuti nebo afty v tstech, pocit paleni
jazyka, zarudlé nebo krvacejici dasn€, zacpa, stievni plyny (flatus), nadymani, hemoroidy,
bolest jazyka, zména chuti, potize se zuby, nadmérna ztrata t€lesné vody, zvétsenad jatra,
lupénka, citlivost na slunecni zafeni, vyrazka s vyvysenymi te¢kovitymi lézemi, zarudnuti kiize
nebo kozni problémy, otok oblic¢eje, otok rukou nebo nohou, ekzém (zanét, zarudnuti, svédeéni a
suchost ktize s moznymi mokvavymi lézemi), akné, koptivka, abnormalni struktura vlas,
porucha nehtd, bolest v misté vpichu injekce,

bolestivé, nepravidelné nebo chybéjici menstruacni krvaceni, abnormalné silné a dlouhé
menstruacni krvaceni, problémy postihujici vaje¢nik nebo pochvu, bolest prst, sexualni
problémy, podrazdéni prostatické zlazy, zvysena potifeba moceni,

bolest na hrudi, bolest na pravé stran¢ pod Zebry, celkova nevolnost, nizky nebo vysoky krevni
tlak, pocit na omdleni, zachvatovité zarudnuti, palpitace (busSeni srdce), rychla srdecni
frekvence.

Méné casto hlasené nezadouci ucinky:

sebevrazda, pokus o sebevrazdu, mysleny na ohroZeni vlastniho zivota, panicka ataka, klamy,
halucinace,

reakce precitlivélosti na 1éky, srdecni infarkt, zanét slinivky biisni, bolest v kostech a diabetes
mellitus (cukrovka),

vatovité skvrny (bila depozita na sitnici).

Vzacné hlasené nezadouci ucinky:
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- diabeticka ketoacidoza (1ékarsky naléhavy piipad vznikly v disledku hromadéni ketonickych
latek v krvi jako vysledek nekontrolované cukrovky),

- ktece (konvulze) a bipolarni poruchy (poruchy nalady charakterizované stfidajicimi se
epizodami smutku a vzruseni),

- ocni problémy vcetné¢ zmén zraku, poskozeni sitnice, ucpani sitnicové tepny, zanétu o¢niho
nervu, otoku oka,

- meéstnaveé srdecni selhani, poruchy srde¢niho rytmu, perikarditida (zanét osrdecniku), zanét a
degenerace svalové tkadn¢€ a perifernich nervii, problémy s ledvinami,

- sarkoidoza (onemocnéni charakterizované pretrvavajici horeCkou, ibytkem télesné hmotnosti,
bolesti a otokem kloubti, poSkozenim klize a otokem z14z).

Velmi vzdacné hldasené nezadouci ucinky:

- aplasticka anemie, mozkova mrtvice (cévni mozkové piihody), toxicka epidermalni
nekrolyza/Stevens Johnsonliv syndrom/erythema multiforme (celd fada vyrazek rizného stupné
zavaznosti véetné smrtelného pribehu, které mohou byt spojeny s puchyii v ustech, v nose, na
ocich a dalsich sliznicich a olupovanim postizenych oblasti kiize),

Ztrata védomi se objevila s alfa interferony velmi vzacné, vétSinou u pacientll ve vyssim veku

léCenych vysokymi davkami.

Nasledujici nezadoucit ucinky se objevily u pripravku Peglntron samotného nebo v kombinaci

s ribavirinem, ale jejich frekvence nent znama:

- Cista aplazie Cervenych krvinek (onemocnéni, u kterého se v téle zastavuje nebo snizuje tvorba
cervenych krvinek). Zplsobuje to zavaznou anemii, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat neobvyklou
unavu a ztratu energie.

- ochrnuti obliceje (slabost a poklesnuti na jedné stran¢ tvare), zavazné alergické reakce, jako jsou
angioedém (alergické kozni onemocnéni charakterizované ohrani¢enymi okrsky otoku
postihujiciho ktzi a jeji podkozni vrstvy, sliznice a nékdy vnitini organy), manie (nadmérné
nebo neopodstatnéné nadSeni), perikardialni vypotek (hromadéni tekutiny mezi perikardem
(osrde¢nikem) a samotnym srdcem), Vogtiiv-Koyanagiho-Haradiv syndrom (autoimunitni
zanétlivé onemocnéni postihujici o¢i, kiizi a usni bubinky, mozek a michu).

- myslenky na ohrozeni zivota jinych osob.

Pokud jste pacient(ka) infikovany/a soucasné HCV/HIV a uZivate HAART, ptidani pfipravku
Peglntron a ribavirinu u Vas mtze zvysit riziko laktatové acidozy, selhani jater a rozvoje krevnich
abnormalit (snizeni poc¢tu cervenych krvinek, které pienaseji kyslik, uréitych bilych krvinek, které
bojuji s infekei, a krevnich desticek, které pisobi srazeni krve).

Nasledujici ostatni nezadouci uinky (neuvedené vyse) se vyskytly pfi kombinaci pfipravku Peglntron
a tobolek ribavirinu (dospéli) u pacientil soucasné infikovanych HCV/HIV podstupujicich 1écbu
HAART:

- oralni kandidoza (moucnivka v ustech),

- poruchy latkové preméeny tukd,

- pokles poctu CD4 lymfocytt,

- snizeni chuti k jidlu,

- bolest zad,

- zanét jater,

- bolest koncetin,

- a ostatni abnormality riiznych laboratornich hodnot v krvi.

Nasledujici nezddouci tc¢inky se vyskytly u kombinace ptipravku Peglntron/ribavirin u déti a
dospivajicich:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

- ztrata chuti k jidlu, zavrat’, bolest hlavy, zvraceni, nevolnost, bolest bticha,

- vypadavani vlast, sucha kize, bolest v kloubech a svalech, zarudnuti v misté vpichu injekce,
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- pocit podrazdénosti, pocit tnavy, stav, kdy se ¢lovek neciti dobfe, bolest, zimnice, horecka,
chiipkové pfiznaky, slabost, sniZzeni rychlosti ristu (vysky a télesné hmotnosti vzhledem k
véku),

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, které miize zptisobovat tnavu, dusnost, zavrat’.

Casto hldsené nezadouci vicinky:

- plisiiova infekce, nachlazeni, opary, faryngitida (bolest v krku), zanét dutin, usni infekce, kasel,
bolest v krku, pocit chladu, bolest oka,

- snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev, které muize vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvéceni, zdutelé zlazy (zdutelé mizni uzliny), abnormality krevnich testl
zaméifenych na Stitnou zlazu, snizeni Cinnosti §titné zlazy, které miize navozovat pocit inavy,
deprese, zvySeni citlivosti na chlad a dalsi ptiznaky,

- snaha nebo pokus o sebeposkozeni, agresivni chovani, agitovanost (neklid), hnév, zmény
nalady, nervozita nebo neklid, deprese, pocit Gizkosti, potize s usindnim nebo spankem, emo¢ni
nestabilita, Spatna kvalita spanku, ospalost, naruseni pozornosti,

- zmény chuti, prijjem, podrazdény Zzaludek, bolest tst,

- mdloby, palpitace (buseni srdce), rychlé srde¢ni ¢innost, zrudnuti, krvaceni z nosu,

- bolava mista v ustech, olupovani rtd a praskliny v ustnich koutcich, vyrazka, zarudnuti kiize,
sveédéni, ekzém (zanicena, Cervena, svédici a sucha kiize s moznymi mokvavymi 1ézemi), akné,

- bolest zad, bolest svalli a kosti, bolest koncetiny, suchost, bolest, vyrazka, podrazdéni nebo
svédéni v misté vpichu injekce.

Méné casto hlasené nezadouct ucinky:

- bolestivé nebo obtizné moceni, asté nuceni na moceni, pfitomnost nadbytku bilkoviny v mo¢i,
bolestiva menstruace,

- svédéni v oblasti kone¢niku (roupy nebo skrkavky), zanét sliznice zaludku a stfeva, zanicené
dasné, zvétSena jatra,

- abnormalni chovani, emo¢ni porucha, strach, no¢ni mury, ties, snizena citlivost na dotyk, pocit
necitlivosti nebo mravenceni, vystielovani bolesti podél jednoho nebo vice nervi, ospalost,

- krvaceni ze spojivky (sliznice, ktera vystyla vnitini povrch o¢nich vicek), svédéni oci, bolest
oka, rozmazané vidéni, nesnasenlivost svétla,

- nizky krevni tlak, bledost, nepfijemny pocit v nose, vytok z nosu, sipani, obtize s dychanim,
bolest na hrudi nebo nepiijemny pocit na hrudi,

- zarudnuti, otok, bolest klize, pdsovy opar, citlivost kiize na slune¢ni zafeni, vyrazka
s vyvysenymi bodovymi lézemi, odbarveni klize, olupovani ktize, zkraceni svalové tkang,
svalové zaskuby, bolest obli¢eje, modtiny.

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinku vyskytne v zdvazné mii‘e, nebo pokud si v§imnete

jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK PEGINTRON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Peglntron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem.

Rekonstituovany roztok (roztok, ktery jste ptipravil(a) smichanim prasku a vody na injekci

v predplnéném peru) pouzijte okamzité nebo nejpozdeéji do 24 hodin, béhem nichz vSak musi byt

uchovavan v chladniéce (2°C — 8°C).

Nepouzivejte Peglntron, jestlize zaznamenate neobvyklé zbarveni prasku, ktery by mél byt bily.
Rekonstituovany roztok by mél byt Ciry a bezbarvy. Nepouzivejte, pokud je zbarveny nebo jsou
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pritomné cizi ¢astice. Injekcni lahvicky piipravku Peglntron jsou ureny pro jednorazové pouziti.
Vsechen nepouzity material zlikvidujte.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co Peglntron obsahuje

- Lécivou latkou je peginterferonum alfa-2b. Jedno predplnéné pero obsahuje 150 mikrogramu
peginterferonu alfa-2b v 0,5 ml roztoku, kdyz je pfipraveny podle doporuceni.

- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: hydrogenfosforecnan sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, sacharosa a
polysorbat 80.
Rozpoustédlo: voda na injekcei

Jak Peglntron vypada a co obsahuje toto baleni

Peglntron je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem (tekutinou) v predplnéném peru.
Bily prasek a ¢iry bezbarvy roztok jsou obsazeny ve dvoukomorové sklenéné zasobni vlozce
predplnéného pera urceného k jednorazovému pouziti.

Peglntron 150 mikrogrami je dostupny v riiznych velikostech baleni:

- 1 pero obsahujici prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 1 injekéni jehla a
2 ¢istici tampony;

- 4 pera obsahujici prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 4 injek¢ni jehly a
8 cCisticich tampont;

- 6 per obsahujicich prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 6 injek¢nich jehel a
12 cisticich tampont;

- 12 per obsahujicich prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem, 12 injekcnich
jehel a 24 ¢isticich tampont;

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, 73, rue de Stalle, B-1180 Bruxelles, Belgie

Vyrobce
SP Labo N.V., Industriepark, 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bouarapus Magyarorszag

Mepx lapn u Jloym Buarapus EOOJT Lechner Odon fasor 8.

Ten.: +359 2 819 3737 H-1095 Budapest
info-msdbg@merck.com Tel.: +36 1 888 5300
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

msd cr@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

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

Eesti

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

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

E)\\Gda

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.

Hoérgatuni 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

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

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Triq 1-Esportaturi Mriehel
Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romainia

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

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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Kvnpog Sverige

086¢ Xeihovog & loavvivav, 2A 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 o

Merck Sharp & Dohme Limited
Skanstes icla 50A Tel: +44 (0) 1992 467272
Riga, LV-1013 medicalinformationuk@merck.com

Tel: + 371-67364224

Lietuva

Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. + 370 52 101868

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 24.8.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA K PRIBALOVE INFORMACI

Jak pouzivat predplnéné pero Peglntron

. ik Zatky Indikator
| = | : Misto pro Télo pera davky
i | ' mif, uchopeni J-
gl |
; JUVIRMRTIERE, FSURPRY NP ses] RES et el Ry
Injekéni jehla - 3 b bl - !
Zewni kryt |— € IwE" Hip |
-t dok sk o S s
LRt DerEnng PryZova Kontralni
papirovy obal membrana Al Dévkovael
Pouzdro zasobni vioZky tiagitko

Nasledujici instrukce vysvétluji, jak si mizete aplikovat injekei sdém/sama pomoci predplnéného pera
Peglntron pro jednorazové pouziti. PFed vlastnim pouZitim pera si, prosim, peclivé prectéte celé
instrukce a Fid’te se jimi krok za krokem.

Vas lékat(ka) nebo jeho/jeji asistent(ka) Vam ukazou, jak si aplikovat injekci pomoci piedplnéného
pera Peglntron. Nikdy se nepokousejte o injekci dfive, nez si budete jisti, ze v§emu upln¢ rozumite.

PredpInéné pero Peglntron by mél uzivat pouze jediny pacient a ten je nesmi sdilet s nikym dal$im.
PouZijte pouze injekcni jehlu a Cistici tampony, které jsou dodany v baleni pro Peglntron pfedplnéné
pero. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze ma pero v dobé aplikace injekce pokojovou teplotu. Velikost davky
potfebné k Vasi 1écbé Vam sdéli Va3 osetiujici 1ékar.

Poznamka: Barva davkovaciho tladitka je riizna pro rizné sily piedplnéného pera Peglntron.

Piiprava:

a. Najdéte ¢istou, dobie osvétlenou a neklouzajici pracovni plochu a shromazdéte vse, co
potiebujete pro injekci. Veskery potiebny material, ktery budete potiebovat, se nachazi v baleni
pro Peglntron. Baleni obsahuje:

e predplnéné pero Peglntron

e jednu injekcni jehlu na jedno pouziti
e dva Cistici tampony a

e podlozku

b. Predplnéné pero Peglntron je tfeba uchovavat v chladnicce, pted pouzitim ho vSak vyndejte a
nechejte ho dosdhnout pokojové teploty. Nez piedplnéné pero Peglntron vyndate z krabicky,
zkontrolujte dobuatum pouzitelnostiexspirace vytisténoué na krabicce. Piipravek nepouzivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti.

c. Vyndejte predplnéné pero Peglntron z krabicky. Podivejte se do okénka v peru a ujistéte se, zda
je uvnitt bila nebo Sedobilabélava tableta, bud’ cela, nebo v kouscich, nebo ve forme prasku.
Jedna se o Peglntron, ktery se pred aplikaci injekce smisi uvniti s tekutinou.

d. Peclivé si umyjte ruce mydlem a vodou, oplachnéte je a utiete dosucha. Je dilezité udrzovat
Vasi pracovni plochu, Vase ruce i misto vpichu v Cistoté, aby se sniZzilo riziko infekce.

P¥i pouzivani pera, prosim, postupujte podle nasledujicich 4 hlavnich kroki.

Krok 1: Namichejte 1ék

Hlavni body:

Nez za¢nete Peglntron misit, ujistéte se, zda ma pokojovou teplotu. Je dilezité drzet predplnéné
pero Peglntron ve svislé poloze (davkovacim tlac¢itkem doli) (jak ukazuje Obrazek 1).
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Davkovaci
tlacitko

Obrazek 1

Krok 2: Pripojte jehlu

Podlozka

Obrazek 2

e  Umistéte piredplnéné pero Peglntron ve svislé poloze do
drzéku podlozky dodané v baleni (davkovaci tlacitko
smeétuje dolii) na tvrdy, rovny, neklouzajici povrch. Pero
muzete pridrzovat v misté pro uchopeni.

e Ke smiseni prasku a tekutiny drzte predplnéné pero
Peglntron ve svislé poloze na podlozZce a stisknéte horni
¢ast pera smérem dolu, proti tvrdému, rovnému a
neklouzajicimu povrchu, az uslySite cvaknuti pera.

Jak uslysite cvaknuti, uvidite, ze se nyni obé tmavé zatky

dotykaji. Davkovaci tlacitko by mélo licovat s télem pera.

e  Vyckejte nékolik sekund, at’ se prasek zcela rozpusti.

e  Obratte Peglntron predplnéné pero dvakrat pomalu
nahoru a doli. NETREPEJTE S PEREM.

e Peglntron pfedplnéné pero drzte ve svislé poloze,
davkovacim tla¢itkem smérem dolti. Pak se podivejte skrz
okénko pera, abyste vidéli, ze je Peglntron tplné
rozpustény. Pokud je tam stale péna, vyckejte, az se usadi.

e  Roztok by mél byt pred pouzitim ¢iry a bezbarvy.
NepouZzivejte roztok, pokud je zabarven, neni Ciry nebo
obsahuje castice.

e  Prted pfipojenim jehly je normalni vidét v okénku
predplnéného pera pii hladin€ roztoku nékolik bublinek.

e  Postavte pero zpét do drzaku na podlozce, ddvkovacim
tlacitkem dolt.

Drzte pero svisle v drzaku na podloZce, ocistéte pomoci
jednoho z Cisticich tamponti pryZovou membranu
predplnéného pera Peglntron.
e  Vezméte injekéni jehlu dodanou v plastikové vanicce a
odstrante jeji ochranny papirovy obal, ale NE odstranujte
z injek¢ni jehly ani zevni kryt ani zluty vnitini kryt.
e Peglntron predplnéné pero udrzujte ve svislé poloze
v drzaku na podloZce, PEVNE nasad'te injekéni jehlu piimo
na pryzovou membranu piedplnéného pera (obrazek 2) a pevné
ji nasroubujte ve sméru hodinovych ruéicek.

e Drte Peglntron piedplnéné pero VE SVISLE POLOZE (davkovacim tladitkem doli) a
ponechejte oba kryty jehly nasazené, dokud nebudete pfipraveni k aplikaci.
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e Zasroubovanim se jehla propoji s télem pera a je mozné odstranit piebytecnou tekutinu a vzduch
z pera. POZNAMKA: V disledku vytlaeni vzduchu z pera mize zpod krytu vytéci malé
mnozstvi tekutiny. To je normalni.

e Vyckejte zhruba 5 sekund, nez bude tento proces ukoncen.

e Tmavé zatky se pohybuji vzhiiru a po uspé$ném piipojeni jehly uz nebudete v okénku vidét
tekutinu (obrazek 3).

Zatka
N e Presvédcte se pohledem do kontrolniho okénka, ze obé zatky
\ jsou spojené dohromady. Pokud nejsou spojené
> dohromady, nepouZivejte toto pero, protoZe se miiZe stat,
Zatka — 1 Ze nebudete schopen(a) nastavit svou davku (obrazek 3).

Obrazek 3

Krok 3: Nastavte davku

Vyjméte pero z drzaku na podlozce.

e Drzte pevné pero a tahnéte za davkovaci tlacitko tak dlouho,
dokud to jde, dokud neuvidite tmavy krouzZek na peru.
Davkovaci tlacitko by mélo jit vytahnout lehce bez nutnosti
pouziti nadmeérné sily (obrazek 4).

POZNAMKA: V této chvili nestlatujte davkovaci tla&itko
zpét. Stlacte ho aZ budete pripraven(a) pro aplikaci injekce
pripravku Peglntron.

Tmavy
krouzek

Obrazek 4
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Obrazek 5

Otacejte davkovacim tla¢itkem az do chvile, nez bude Vase
predepsana velikost davky v jedné linii s indikatorem
davky. Davkovacim tlac¢itkem by mélo jit otacet lehce bez
nutnosti pouziti nadmérné sily (obrazek 5). Pokud mate
potize s nastavenim své davky, zkontrolujte, zda bylo
davkovaci tlacitko vytazeno tak daleko, jak jen to jde.

POZNAMKA: Jestlize nemiiZete snadno vytahnout davkovaci
tlacitko nebo nastavit davku, neuZivejte priliSnou silu a
nepouzivejte toto pero, protoZe nemusi dodat spravnou davku.

Opatrné polozte pero na tvrdy, rovny a neklouzajici povrch.
NEodstranujte zadny z kryta jehly ani NEstlacujte
davkovaci tlacitko dfive, nez jste pfipraven(a) aplikovat si
davku piipravku Peglntron.

Krok 4: Aplikujte injekéni roztok pripravku Peglntron

Zvolte misto pro aplikaci injekce. O vhodnych mistech pro aplikaci (napi. stehno ¢i bficho) Vas
bude informovat Vas oSetfujici 1ékat. Nejlepsimi misty, kam si miiZete sam/sama aplikovat
injekci, jsou mista s vrstvou tuku mezi kiizi a svalem, jako je Vase stehno, zevni plocha horni ¢asti
Vasi paze a biicho. Neaplikujte si injekci sam/sama do oblasti blizko pupku ¢i pasu. Pokud jste
velmi hubeny/a, mél(a) byste pro aplikaci injekce uzivat pouze stehno nebo zevni plochu paze.
Mél(a) byste pri kazdé injekci pripravku Peglntron volit jiné misto aplikace, abyste se
vyhnul(a) bolesti v jednom misté. Neaplikujte injekci pfipravku Peglntron do mista, kde je klize
podrazdéna, Cervena, s podlitinou, infikovana nebo tam, kde jsou jizvy, strie ¢i boule.

Druhym pfilozenym Cisticim tamponem ocistéte kiizi ve zvoleném misté aplikace injekce a
pockejte, az misto oschne.

Zevni kryt
Zluty B Rt ;
vnitini _—" |
kryt jehly '
‘1"*‘.
A
Obrazek 6

e Sejméte zevni kryt jehly (obrazek 6).

eV okoli vnitiniho krytu jehly mtze byt patrné malé
mnozstvi tekutiny. Ned¢lejte si starosti, je to normalni.
Tato tekutina neni soucasti Vasi davky, ale je to cast
navic.

e Jakmile je misto aplikace suché, opatrné odkryjte injekcni

jehlu odstranénim Zlutého vnitiniho krytu jehly. Nyni
jste pfipraven(a) k aplikaci injekce.
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e  Uchopte Peglntron pi'edplnéné pero tak, abyste méli
prsty sevieny kolem nadrzky v jeho téle a palec umistén
na davkovacim tla¢itku (obrazek 7).

e  Druhou rukou vytvoite v misté, které jste kvtli aplikaci
ocistil(a), fasu volné kize.
Vpichnéte jehlu do stisknuté ktize pod tthlem 45° — 90°.

e  Pomalu a pevné stisknéte davkovaci tlacitko az na doraz.

e Dale stlacujte palcem davkovaci tladitko po dalSich
5 sekund, aby bylo jisté, ze byla aplikovana cela davka.

Obrazek 7

o Vytahnéte jehlu z kiize.

o Pokud je nutno, jemné stlacte misto aplikace na n¢kolik sekund malym kouskem obvazu ¢i
¢tvereckem sterilni gazy.

o Misto aplikace injekce nemasirujte. Pokud krvaci, piekryjte je naplasti s polstatkem.

o Pouzité predplnéné pero Peglntron spolu s jehlou bezpeéné zlikvidujte v uzavieném pevném
kontejneru.

Za 2 hodiny zkontrolujte misto injekce, jestli neni zarudlé, oteklé ¢i citlivé.
Pokud u Vas nastane kozni reakce, ktera nezmizi béhem nékolika dni, kontaktujte svého zdravotnika.
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