Indlaegsseddel: Information til brugeren

PegIntron® 50 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Peglntron® 80 mikrogram pulver og solvens til injektionsvzeske, oplesning i fyldt pen
PegIntron® 100 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
PegIntron® 120 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning i fyldt pen
PegIntron® 150 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning i fyldt pen
peginterferon alfa-2b

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

e Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof i dette laegemiddel er et protein som kaldes peginterferon alfa-2b, og som
tilhgrer klassen af leegemidler kaldet interferoner. Interferoner produceres af kroppens immunsystem
for at bekeempe infektioner og alvorlige sygdomme. Dette leegemiddel indsprejtes i din krop for at arbejde
sammen med dit immunsystem. Dette laegemiddel anvendes til behandling af kronisk hepatitis C, en
virusinfektion i leveren.

Voksne

Kombination af dette l&egemiddel med ribavirin og boceprevir anbefales til brug ved nogle typer af
kronisk hepatitis C virus-infektion (kaldes ogsé hcv-infektion) hos voksne i alderen 18 &r og eldre. Det
kan bruges hos voksne, der ikke tidligere er behandlet for hev-infektion, eller som tidligere har brugt
leegemidler kaldet interferoner og pegylerede interferoner.

Kombination af dette l&egemiddel med ribavirin anbefales til voksne i alderen 18 ar og eldre, som ikke
tidligere er behandlet med disse leegemidler. Dette omfatter ogsa voksne som er smittet med klinisk stabilt
hiv (humant immundefekt virus). Denne kombination kan ogsa anvendes til behandling af voksne, der
ikke tidligere har reageret pa interferon alfa eller peginterferon alfa i kombinationsbehandling med
ribavirin eller interferon alfa alene.

Hvis du har en sygdom, der ger brugen af ribavirin farlig, eller hvis du allerede har haft et problem med at
bruge det, vil din leege sandsynligvis give dette leegemiddel alene.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal vedrerende brugen af dette
leegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Born og unge
Dette leegemiddel anvendes i kombination med ribavirin hos bern i alderen 3 éar og aldre samt unge,

som ikke tidligere er blevet behandlet for kronisk hepatitis C.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage PegIntron

Tag ikke Peglntron

For du begynder behandlingen, skal du forteelle laegen, hvis du eller barnet, du har ansvar for:

e er allergisk over for peginterferon alfa-2b eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

er allergisk over for et hvilket som helst interferon.

har haft alvorlige hjerteproblemer.

har en hjertesygdom, som ikke har varet velbehandlet gennem de seneste 6 maneder.

har en eller flere alvorlige sygdomme, der gor dig meget svag.

har autoimmun hepatitis eller en anden sygdom i dit immunsystem.

bruger medicin, der undertrykker dit immunsystem.

har en fremskreden, ikke-kontrolleret leversygdom (ud over hepatitis C).

har en skjoldbruskkirtelsygdom, der ikke er velkontrolleret med medicin.

har epilepsi, der forarsager kramper (anfald eller treekninger).

er i behandling med telbivudin (se punktet "Brug af anden medicin sammen med Peglntron").

Du ma ikke tage Peglntron, hvis du eller det barn, du har ansvar for, har en eller flere af ovenstaende
sygdomme.

Desuden ma bern og unge ikke tage dette legemiddel, hvis de har haft alvorlige nervese eller mentale
problemer, sdsom svaer depression cller selvmordstanker.

Bemerk: Las ogsa afsnittet "Tag ikke" 1 indleegssedlen for ribavirin og boceprevir, for du tager dem
i kombination med dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler
Sog ejeblikkelig legehjelp i tilfeelde af en alvorlig allergisk reaktion (sdsom vejrtrekningsbesveer,
hiven efter vejret eller udslat).

Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis du eller barnet, du har ansvar for:

- har haft alvorlige nervese eller psykiske problemer eller tidligere har haft et misbrug (f.eks. af
alkohol eller stoffer).

Brugen af dette leegemiddel er ikke tilladt hos bern og unge med eksisterende eller tidligere svere
psykiske problemer (se afsnittet "Brug ikke Peglntron" ovenfor).

- er i behandling for mental sygdom eller tidligere har faet behandling for anden nerves eller psykisk
lidelse herunder depression (sésom folelse af tristhed, modleshed) eller selvmords- eller
drabstanker (se punkt 4 ”Bivirkninger”).

- har haft et hjerteanfald eller en hjertelidelse.

- har en nyresygdom, sé vil leegen eventuelt ordinere en mindre dosis end seedvanligt og undersoge
blodtal for nyrefunktionen regelmaessigt under behandling. Hvis dette leegemiddel bruges i
kombination med ribavirin, ber legen folge dig eller barnet, du har ansvar for, mere
omhyggeligt for et fald i antallet af rede blodlegemer.

- har skrumpelever eller anden leversygdom (ud over hepatitis C).

- far symptomer forbundet med en forkelelse eller anden luftvejsinfektion, sdsom feber, hoste eller
anden form for vejrtraekningsbesveer.

- har sukkersyge eller har hgjt blodtryk, kan laegen bede dig eller barnet du har ansvar for, om at
fa foretaget en gjenundersogelse.

- har haft en alvorlig sygdom med pavirkning af din vejrtraekning eller dit blod.

- har hudsygdommene psoriasis eller sarkoidose, idet de kan forverres, mens du tager dette
leegemiddel.



- planleegger at blive gravid, sa diskuter dette med din laege for start af behandling med dette
leegemiddel.

- har féet en organtransplantation, enten af nyre eller lever, da interferonbehandling kan give aget
risiko for afstadning. Du ber diskutere dette med leegen.

- Hvis du ogsa behandles for hiv (se afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med Peglntron”).

- hvis du har eller har haft en infektion med hepatitis B-virus, da din lege méske vil overvage dig
teettere.

Bemerk: Las afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler” i indlaegssedlen for ribavirin, for du tager
det i kombination med dette lagemiddel.

Tand- og mundproblemer er blevet rapporteret hos patienter, der fik dette leegemiddel i kombination
med ribavirin. Du kan fa tandkedssygdomme, som kan fore til tab af teender. Du kan {4 mundterhed
eller opkastninger, begge dele kan skade taenderne. Det er vigtigt at berste dine teender grundigt to
gange om dagen, skyl munden, hvis du kaster op, og gé til regelmassig tandkontrol.

Under behandlingen kan nogle patienter opleve sjenproblemer, eller i sjeldne tilfelde synstab.
Laegen ber foretage en gjenunderseggelse for behandlingsstart. I tilfaelde af tegn pa synsforstyrrelser
skal du forteelle det til leegen og fa en hurtig og fuldkommen gjenundersaggelse. Hvis du har en
sygdom, som kan fore til fremtidige @jenproblemer (f.eks. sukkersyge eller forhgjet blodtryk), ber du
fa foretaget regelmaessige gjenundersggelser under behandlingen. Hvis din gjensygdom bliver
forveerret, eller hvis du far nye gjensygdomme, vil din behandling blive afbrudt.

Under behandlingen med Peglntron vil l&gen méske rade dig til at drikke ekstra veske for at hjelpe
med at forebygge lavt blodtryk.

Laegen vil teste dit blod, for du begynder behandlingen og under behandlingen for at sikre, at
behandlingen er sikker og effektiv.

Beorn og unge
Dette laegemiddel anbefales ikke til patienter pa under 3 ar.

Brug af anden medicin sammen med Peglntron

Fortal det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du eller barnet, du har ansvar for:

e  Dbruger anden eller for nylig har taget medicin eller vitaminer/kosttilskud. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept.

e er smittet med bidde humant immundefekt-virus (hiv-positiv) og hepatitis C-virus (hcv) og
bliver behandlet med et anti-hiv leegemiddel - [nukleosid revers transkriptase-hemmer (NRTI)
og/eller hej-aktiv anti-retroviral terapi (HAART)]. Din lege vil folge dig for tegn og symptomer
pa disse tilstande.

e  Huvis dette legemiddel tages i kombination med ribavirin og et eller flere anti-hiv-laegemiddel(ler)
kan risikoen eges for mealkesyreacidose, leversvigt og udvikling af blodabnormiteter: reduktion i
antallet af rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodkoagulerende celler kaldet blodplader.
Patienter med fremskreden leversygdom, som er i behandling med HAART, kan have eget risiko
for forveerring af leverfunktionen. Derfor kan opstart af behandling med dette leegemiddel alene
eller 1 kombination med ribavirin ege disse patienters risiko yderligere.

e  Med zidovudin eller stavudin er det ikke sikkert, om ribavirin vil &endre den made, disse
leegemidler virker pa. Derfor skal dit blod kontrolleres regelmeessigt for at vare sikker p4, at hiv-
infektionen ikke forverres. Hvis den bliver verre, vil laegen beslutte, hvorvidt din ribavirin
behandling skal &ndres. Derudover kan patienter behandlet med dette leegemiddel og ribavirin
kombinationsbehandling og zidovudin have en oget risiko for at fa anaemi (lavt antal rede
blodlegemer). Derfor anbefales anvendelse af zidovudin sammen med dette leegemiddel og
ribavirin-kombinationsbehandling ikke.

Bemerk: Las afsnittet “Brug af anden medicin” i indlaegssedlen for ribavirin, for du bruger det i
kombination med dette leegemiddel.

e tager telbivudin. Hvis du tager telbivudin sammen med dette leegemiddel eller en anden form for
interferonmedicin til injektion, har du sterre risiko for at f& perifer neuropati (folelsesloshed,



snurrende og/eller braendende fornemmelser 1 arme og/eller ben). Denne bivirkning kan ogsa vere
mere alvorlig. Du méa derfor ikke tage dette laegemiddel sammen med telbivudin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

I studier med dreegtige dyr har interferoner sommetider forarsaget abort. Indvirkningen af dette
leegemiddel pé graviditet hos mennesker er ukendt. Piger eller kvinder i den fededygtige alder skal
anvende effektiv praevention under behandling med dette leegemiddel.

Ribavirin kan vaere yderst skadelig for et ufedt barn. Derfor skal du og din partner bruge seerlige
forholdsregler i jeres seksuelle aktivitet, hvis der er nogen mulighed for, at en graviditet kan opsta:

e  hvis du er en pige eller kvinde i den fodedygtige alder og bruger ribavirin:

skal du have en negativ graviditetstest for behandling, hver maned under behandling, og 1 4 méneder
efter, at behandlingen er stoppet. Du skal anvende en effektiv praeventionsmetode i den periode, du
bruger ribavirin og i 4 méneder efter, at behandlingen er afsluttet. Du ber diskutere dette med leegen.

e  hvis du er en mand, der bruger ribavirin:

sé hav ikke samleje med en gravid kvinde, medmindre du bruger kondom. Hvis din kvindelige
partner ikke er gravid, men er i den fodedygtige alder, skal hun testes for graviditet hver méned under
behandling og 1 7 méneder efter, at behandlingen er stoppet. Du eller din partner skal bruge en effektiv
praeventionsmetode i den periode, du bruger ribavirin og i 7 maneder efter, at behandlingen er stoppet.
Du ber diskutere dette med laegen.

Amning
Det vides ikke, om dette l&egemiddel udskilles i malken hos mennesker. Derfor méa du ikke amme et
barn, hvis du tager dette legemiddel. Sperg din laege til rads.

Bemerk: Las afsnittet "Graviditet og amning" i indlaegssedlen for ribavirin, for du bruger den i
kombination med dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil og betjen ikke verktej eller maskiner, hvis du feler dig traet, sgvnig eller forvirret, mens
du tager dette leegemiddel.

Peglntron indeholder saccharose.

Dette leegemiddel indeholder saccharose. Kontakt leegen, for du bruger denne medicin, hvis du ikke taler
visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per 0,7 ml, det vil sige, at det
praktisk taget er "natriumfrit".

3. Séddan skal du tage Peglntron

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Generel information om brugen af dette l&egemiddel:

Laegen har bestemt den rette dosis af dette la&gemiddel baseret pa hvor meget du eller barnet, du har
ansvar for, vejer. Om nedvendigt kan dosis blive &ndret under behandlingen.

Dette leegemiddel er beregnet til subkutan anvendelse. Dette betyder, at det indsprejtes med en kort
kanyle i fedtvaevet lige under huden. Hvis du selv skal indsprgjte denne medicin, vil du blive instrueret
1, hvordan injektionen forberedes og indsprejtes. Detaljerede vejledninger for subkutan anvendelse



er angivet i slutningen af denne indlaegsseddel (se TILLAG TIL INDLAGSSEDLEN ”Sadan
bruger du PegIntron fyldt pen™).

Tilbered dosis umiddelbart for du planlaegger at indsprejte den og brug den straks. Se omhyggeligt pa
den tilberedte oplasning for indsprgjtning. Oplesningen skal vere klar og farveles. Brug ikke
oplesningen, hvis den er misfarvet (endret farve fra originalen) eller hvis der er partikler i
oplesningen. Peglntron pennen (CLEARCLICK) kasseres med en eventuel rest af oplgsningen, der
maétte vere tilbage, efter du selv har givet indsprejtningen. For bortskaffelse, se punkt 5 "Opbevaring".

Indsprojt dette legemiddel en gang om ugen pé den samme ugedag. Indsprejtning pé det samme
tidspunkt af dagen hver uge vil hjelpe dig til ikke at glemme at bruge den.

Brug altid dette leegemiddel nejagtigt efter legens anvisning. Overskrid ikke den anbefalede dosis, og
brug den sé leenge som foreskrevet.

Hvis din lege ordinerer dette legemiddel sammen med ribavirin eller ssmmen med ribavirin og
boceprevir, skal du lese indlegssedlen for ribavirin og boceprevir, for du pdbegynder
kombinationsbehandlingen.

Brug hos voksne — Peglntron i kombinationsbehandling

Nar dette leegemiddel anvendes sammen med ribavirin-kapsler, gives det seedvanligvis i en dosis pa
1,5 mikrogram per kilo legemsvagt en gang om ugen. Hvis du har en nyresygdom, kan din dosis vare
lavere, athangigt af din nyrefunktion.

Brug hos voksne - Peglntron alene

Naér dette leegemiddel anvendes alene, gives det saedvanligvis i en dosis pa 0,5 eller 1,0 mikrogram per
kilo legemsvaegt en gang om ugen i 6 méneder til 1 ar. Hvis du har en nyresygdom, vil din dosis
eventuelt vaere lavere, athangigt af nyrefunktionen. Laegen bestemmer, hvilken dosis der er korrekt for
dig.

Brug til bern i alderen 3 &r og derover samt unge

PeglIntron vil blive givet sammen med ribavirin. Peglntron-dosis beregnes ud fra bade hgjde og vagt.
Laegen bestemmer, hvilken dosis der er korrekt for dig eller det barn, du har ansvar for.
Behandlingsvarigheden er op til 1 ar baseret pa leegens vurdering for dig/barnet.

Alle patienter
Hvis du selv indsprgjter dette leegemiddel, skal du se efter, at den dosis, som er blevet ordineret, er

tydeligt angivet pa pakningen af leegemidlet, du far.

Hvis du har taget for meget Peglntron
Fortael det snarest muligt til laegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Peglntron

Tag/giv dosis af dette leegemiddel, sa snart du husker det, men kun hvis det er inden for 1-2 dage efter
den glemte dosis. Hvis det er meget teet pa din neaeste dosis, ma du ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis, men fortseatte din behandling som saedvanligt.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet for dig eller barnet, du har ansvar for, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Selv om
ikke alle de anforte bivirkninger behgver at forekomme, kan de krave leegehjlp, hvis de opstar.

Nar dette laegemiddel anvendes alene, er sandsynligheden for nogle af bivirkningerne mindre og nogle
forekommer slet ikke.



Psykiske sygdomme og sygdomme i centralnervesystemet:

Nogle mennesker bliver deprimerede, nar de anvender dette laegemiddel alene eller i kombination med
ribavirin, og i nogle tilfzelde har personer haft tanker om at true andre pé livet, selvmordstanker eller
aggressiv opfersel (sommetider rettet mod andre). Nogle patienter har endda begaet selvmord. Seg akut
hjelp, hvis du bemeerker, at du bliver deprimeret eller har selvmordstanker eller eendringer i din
opfersel. Bed et familiemedlem eller en ner ven om at hjelpe dig med at veere opmerksom pa tegn pa
depression eller @ndringer i din opfersel.

Born og unge er serligt udsatte for at udvikle depression, nér de behandles med dette legemiddel og
ribavirin. Parerende til barn og unge skal straks kontakte leege eller skadestue, hvis de bemarker
nogen som helst tegn pa usaedvanlig opfersel, depression eller aggressiv adfaerd rettet mod barnet eller
den unge selv eller andre.

Veakst og udvikling (bern og unge):

Med op til et &rs behandling med dette leegemiddel i kombination med ribavirin, voksede nogle bern
og unge ikke eller tog ikke pé i vaegt som forventet. Nogle barn ndede ikke den forventede hgjde inden
for 1-5,5 ar efter behandlingen.

Kontakt omgiende laegen, hvis en af felgende alvorlige bivirkninger forekommer:

Meget almindelige bivirkninger (kan berere flere end 1 ud af 10 personer):
vejrtreekningsbesveer (inklusive andened)

depressionsfolelse,

besvar med at sove, tenke eller koncentrere dig, svimmelhed,

kraftige mavesmerter eller mavekramper,

feber eller kulderystelser begyndende efter fa ugers behandling,

smertende eller beteendte muskler (undertiden alvorligt).

Almindelige bivirkninger (kan berore op til 1 ud af 10 personer):

brystsmerter, andringer i maden hjertet slar pa,

forvirring,

besveer med at holde dig vagen, folelseslashed eller prikkende fornemmelse,

smerte i den nederste del af ryggen eller i siden, vanskelig eller umulig vandladning,
problemer med gjne, syn eller herelse,

kraftig eller smertefuld redme af hud eller slimhinder,

kraftig bledning fra nase, gummer eller andre dele af kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan berere op til 1 ud af 100 personer):
¢ onske om at skade sig selv,
¢ hallucinationer.

Sjzeldne bivirkninger (kan berere op til 1 ud af 1.000 personer):
e krampeanfald,
¢ blod eller sterknet blod i afferingen (eller sort, tjeret afforing)

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhindenvzaerende
data):
e gnske om at skade andre

Andre bivirkninger rapporteret hos voksne inkluderer:
Meget almindelige bivirkninger (kan berere flere end 1 ud af 10 personer):

- depressionsfelelse, irritabilitet, besveer med at falde i sgvn eller sove igennem, folelse af angst
eller nervesitet, koncentrationsbesvar, humersvingninger,




- hovedpine, svimmelhed, traethedsfolelse, kulderystelser, feber, influenzalignende symptomer,
virusinfektion, svaghed,

- vejriraekningsbesveer, faryngitis (ondt i halsen), hoste,

- mavesmerter, opkastning, kvalme, diarré, appetitleshed, vaegttab, mundterhed,

- hartab, klge, tor hud, udsleet, irritation eller radme (og i sjeldne tilfzelde hudskade) pa
injektionsstedet,

- nedsat antal rede blodlegemer (som kan fore til svaghed, vejrtraekningsbesvaer, svimmelhed),
nedsat antal af bestemte hvide blodlegemer (som gor dig mere modtagelig over for forskellige
infektioner),

- smerter i led og muskler, muskel- og knoglesmerter.

Almindelige bivirkninger (kan berore op til 1 ud ad 10 personer):

- nedsat antal blodkoagulerende celler kaldet blodplader, som kan resultere i, at man nemt far bla
marker og spontan bledning, for meget urinsyre (som ved podagra) i blodet, lavt calciumniveau
1 blodet,

- fald i skjoldbruskkirtelfunktionen (hvilket kan gere, at du foler dig treet, deprimeret, oge din
folsomhed over for kulde og andre symptomer), stigning i skjoldbruskkirtelfunktionen (som kan
forarsage nervesitet, ubehag ved varme og overdreven svedtendens, vagttab, hjertebanken,
rysten), haevede kirtler (havede lymfeknuder), torst,

- aendret opfoersel eller aggressiv opfersel (sommetider rettet mod andre), rastlgs uro, nervesitet,
folelse af sgvnighed, sevnbesver, usedvanlige dremme, manglende interesse i aktiviteter,
nedsat sexlyst, rejsningsproblem, gget appetit, forvirring, rystende heender, darlig koordinering,
svimmelhed (folelse af at det hele drejer rundt), felelseslashed, smerte eller prikkende folelse,
oget eller nedsat felsomhed ved berering, spaendte muskler, smerter i lemmerne, gigt, migrane,
oget svedtendens,

- gjensmerter eller -infektion, uklart syn, terre eller tarefyldte gjne, @ndret horelse /heretab eller
ringen for grerne

- bihulebetandelse, luftvejsinfektioner, stoppet eller lobende naese, talebesvaer, naeseblod,
forkelelsessar (herpes simplex), svampe- eller bakterieinfektioner, ereinfektion/arepine,

- fordgjelsesbesver (maveonde), halsbrand, redme eller sar i munden, breendende fornemmelse pa
tungen, redt eller bladende tandked, forstoppelse, tarmluft (flatulens), oppustethed, hemorroider,
ondt i tungen, smagsforstyrrelser, tandproblemer, overdreven tab af kropsvaeske, forsterret lever,

- psoriasis, lysfalsomhed, udslet med havede plettede lasioner, radme af huden eller hudlidelser,
opsvulmet ansigt, opsvulmede hander eller fedder, eksem (betendt, rad, klgende og ter hud i nogle
tilfeelde med vaeskende laesioner), akne, hiven efter vejret, unormal hérstruktur, neglelidelser,
smerter ved indsprejtningsstedet,

- problematisk, uregelmessig eller udebleven menstruation, unormal kraftig og langvarig
menstruation, eggestok- eller vaginalidelser, brystsmerter, seksualproblemer, irritation i
prostatakirtlen, gget vandladningstrang,

- brystsmerte, smerte pa hojre side ved ribbenene, utilpashed, lavt eller hgjt blodtryk,
svaghedsfornemmelse, redmen, hjertebanken (dunkende hjerteslag), hurtig hjerterytme.

Ikke almindelige bivirkninger (kan berere op til 1 ud af 100 personer):

- selvmord, selvmordsforsegg, tanker om at skade sig selv, panikanfald, vrangforestillinger,
hallucinationer,

- overfelsomhedsreaktion overfor laegemidlet, hjerteanfald, beteendelse 1 bugspytkirtlen, smerter
i knoglerne og diabetes mellitus (sukkersyge),

- nethinde-ekssudater (hvid aflejring pa nethinden).

Sjeeldne bivirkninger (kan berere op til 1 ud af 1.000 personer):

- diabetisk ketoacidose (en medicinsk nedsituation, hvor et forhgjet niveau af ketonstoffer i blodet
opstar som et resultat af, at diabetes er ude af kontrol),

- anfald (kramper) og bipolare lidelser (humersvingninger karakteriseret ved vekslende episoder
af tungsind og begejstring),

- gjenproblemer herunder endringer i synet, beskadigelse af nethinden, obstruktion af
nethindearterien, betaendelse i synsnerven, haevelse af gjet,



hjerteinsufficiens, unormal hjerterytme, perikarditis (beteendelse i hjertesaekken), betaendelse og
nedbrydning af muskelveev og perifere nerver, nyreproblemer,

sarkoidose (en sygdom karakteriseret ved l&ngerevarende feber, vagttab, smertende og
opsvulmede led, hudskader og haevede kirtler).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan berore op til 1 ud af 10.000 personer):

aplastisk anami, slagtilfeelde (blodprop i hjernen eller hjernebladning), toksisk epidermal
nekrolyse/Stevens-Johnsons syndrom/erythema multiforme (et spektrum af udslat af varierende
sverhedsgrad inklusive dedsfald, som kan vare forbundet med blister i mund, nase, gjne og
andre slimhindemembraner og afstedning af det berorte omrade af huden).

Tab af bevidstheden er set i meget sjeldne tilfelde ved alfa interferoner, oftest hos ldre
patienter behandlet med heje doser.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhandenvzerende

data):

pure red cell aplasia (en tilstand, hvor kroppen er ophert med eller har nedsat produktionen af
rede blodlegemer). Dette forarsager sveer anami, og symptomer pa dette vil omfatte usaeedvanlig
traethed og mangel pé energi.

ansigtslammelse (svakkelse og lammelse i den ene side af ansigtet) og alvorlige allergiske
reaktioner sdsom angiogdem (en allergisk hudsygdom karakteriseret ved afgrensede hevede
pletter, der omfatter huden og dens subkutane lag, slimhinderne og indimellem de indre
organer), mani (unormalt stor eller unedvendig entusiasme), perikardial effusion (en
vaskeansamling, der udvikles mellem perikardium (hjertesaekken) og selve hjertet), Vogt-
Koyanagi-Harada syndrom (en autoimmun inflammatorisk lidelse, der pavirker gjnene, huden
og membraner i grer, hjerne og rygmarv), endring i tungens farve.

tanker om at true andre pa livet.

lungefibrose (dannelse af arveev i lungerne).

pulmonal arteriel hypertension — en sygdom, der medferer svar forsnavring af blodkarrene i
lungerne med deraf folgende hgjt blodtryk i de blodkar, der forer blodet fra hjertet til lungerne.
Dette kan navnlig forekomme hos patienter med risikofaktorer sdsom hivinfektion eller svare
leverproblemer (cirrose). Bivirkningerne kan indtreede pé forskellige tidspunkter under
behandlingen, typisk flere maneder efter pabegyndelse af behandlingen med Peglntron.
reaktivering af hepatitis B hos patienter med samtidig infektion med HCV og HBV
(tilbagevenden af hepatitis B-sygdom).

Hvis du bade er inficeret med hev og hiv og far HAART, kan brugen af dette leegemiddel sammen
med ribavirin ege din risiko for malkesyreacidose, leversvigt og bivirkninger i blodet (nedsat antal
rode blodlegemer, der transporterer ilt, visse hvide blodlegemer, der bekeemper infektion, samt
cellerne, som far blodet til at starkne, kaldet blodplader).

Nedenstiende andre bivirkninger (ikke navnt ovenfor) er forekommet ved kombinationen af dette
leegemiddel og ribavirin-kapsler (voksne) hos patienter med samtidig hcv/hiv infektion, der fik
HAART:

svamp i mundhulen (treske),

ufuldkommen fedtomsatning,

nedsat antal CD4 lymfocytter,

nedsat appetit,

rygsmerter,

leverbetendelse,

smerte i lemmer

og unormale blodprever (laboratorievardier).

Bivirkninger hos bern og unge
Folgende bivirkninger er blevet rapporteret hos bern og unge:



Meget almindelige bivirkninger (kan berere flere end 1 ud af 10 personer):
tab af appetit, svimmelhed, hovedpine, opkast, kvalme, mavesmerter,

e  hartab, ter hud, smerter i led og muskler, redmen ved indsprejtningsstedet,
irritabilitet, treethed, utilpashed, smerte, kulderystelser, feber, influenzalignende symptomer,
svaghed, nedsat veeksthastighed (aldersvarende hgjde og vaegt),

e nedsat antal rede blodlegemer som kan skabe traethed, andened, svimmelhed.

Almindelige bivirkninger (kan berore op til 1 ud af 10 personer):

e svampeinfektion, almindelig forkelelse, forkelelsessar, halsbeteendelse (ondt i halsen),
bihulebetandelse, ereinfektion, hoste, halssmerter, kuldefolelse, gjensmerter,

e nedsat antal blodkoagulerende celler kaldet blodplader, som kan resultere i at man nemt far bla
merker og spontan bledning, haevede kirtler (heevede lymfeknuder), unormale blodprever for
skjoldbruskkirtelhormon, nedsat skjoldbruskkirtelaktivitet, som kan forarsage treethed, depression,
oge din falsomhed mod kulde og andre symptomer,

e onske om eller forseg pa at skade sig selv, aggressiv opfersel, rastlgs uro, vrede,
humerforandringer, nervesitet eller rastlashed, depression, folelse af uro, problemer med at falde i
sovn eller at sove igennem, folelsesmaessig ustabil, darlig sevnkvalitet, trethedsfolelse,
opmerksomhedsforstyrrelser,

e smagsforandringer, diarré, maveonde, mundsmerter,
besvimelse, palpitation (dunkende hjertebanken), hurtig hjerterytme, redmen, naseblod,

e  sar i munden, afskalning af laberne og revner i mundvigene, udslat, redmende hud, klee, eksem
(betendt, red, kleende og ter hud i nogle tilfaelde med vaeskende lasioner), akne,

e rygsmerter, muskel- og knoglesmerter, smerter i lemmerne, terhed, smerter, udslet, irritation eller
klge ved indsprejtningsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan bergre op til 1 ud af 100 personer):

e smertefuld eller vanskelig vandladning, hyppig vandladning, tilstedeverelse af overskud af
protein i urinen, smertefuld menstruation,

o klge i analomradet (berneorm eller spolorm), beteendelse af mavesak og tarm,
tandkedsbetendelse, forsterret lever,

e unormal opfersel, folelsesmassige forstyrrelser, angst, mareridt, rysten, nedsat felsomhed ved
berering, folelseslashed eller prikkende fornemmelse, smerte som straler ud langs en eller flere
nerver, desighed,

e Dblodning fra slimhinden i gjenldg, kleende gjne, gjensmerter, sloret syn, lysfelsomhed,

e lavt blodtryk, bleghed, ubehag i na®sen, lobende nese, hvaesende vejrtrekning,
vejrtraekningsbesver, brystsmerter eller ubehag,

e rgdmen, haevelse, hudsmerter, helvedesild, lysoverfelsomhed af huden, udslet med haevede
plettede laesioner, hudmisfarvning, afskalning af huden, forkortelse af muskelvav,
muskelsammentrakning, ansigtssmerter, bla meerker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kegbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved
at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

Bemarkning til voksne patienter, der far ordineret kombinationsbehandling med dette leegemiddel plus
boceprevir og ribavirin: Lees afsnittet "Bivirkninger" 1 indlaegssedlerne.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen.
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Anvend den faerdigt blandede oplasning (den oplesning du tilberedte ved at mikse pulveret og vaesken
i pennen) straks eller inden for 24 timer ved opbevaring i keleskab (2°C - 8°C).

Anvend ikke legemidlet, hvis du bemarker misfarvning af pulveret, som skal vere hvidt.

Den tilberedte oplesning skal vaere klar og farvelgs. Ma ikke anvendes, hvis den er misfarvet eller hvis
der er partikler tilstede. Efter indsprejtningen af dosis kasseres Peglntron fyldt pen (CLEARCLICK)
med en eventuel rest af oplasning.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Peglntron indeholder:

. Aktivt stof: Peginterferon alfa-2b.

Peglntron 50 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 50 mikrogram peginterferon alfa-2b mélt pa proteinbasis.

Hver fyldt pen giver 50 mikrogram/0,5 ml oplesning, nar det er blandet som anbefalet.

Peglntron 80 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 80 mikrogram peginterferon alfa-2b mélt pa proteinbasis.
Hver fyldt pen giver 80 mikrogram/0,5 ml oplesning, nér det er blandet som anbefalet.

PegIntron 100 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 100 mikrogram peginterferon alfa-2b malt pa proteinbasis.
Hver fyldt pen giver 100 mikrogram/0,5 ml oplesning, nar det er blandet som anbefalet.

PegIntron 120 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning 1 fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 120 mikrogram peginterferon alfa-2b malt pa proteinbasis.
Hver fyldt pen giver 120 mikrogram/0,5 ml oplesning, nar det er blandet som anbefalet.

Peglntron 150 mikrogram pulver og solvens til injektionsveske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 150 mikrogram peginterferon alfa-2b malt pa proteinbasis.

Hver fyldt pen giver 150 mikrogram/0,5 ml oplesning, nar det er blandet som anbefalet.

. @vrige indholdsstoffer:
Pulver: Dinatriumphosphat; vandfri, natriumdihydrogenphosphatdihydrat; saccharose og
polysorbat 80
Solvens: Vand til injektionsveesker

Udseende og pakningssterrelser

Dette leegemiddel er et pulver og solvens (oplesningsmiddel) til injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

(CLEARCLICK).

Det hvide pulver og det klare og farvelese solvens er begge indeholdt i en to-kammer glascylinder

samlet i en enkeltdosis fyldt pen.

Peglntron leveres i forskellige pakningssterrelser:

— 1 fyldt pen indeholdende pulver og solvens til injektionsvaeske, oplasning, 1 kanyle ("Push-on
Needle”), 2 renseservietter;



- 4 fyldte penne indeholdende pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning, 4 kanyler ("Push-
on Needle”), 8 renseservietter;

— 12 fyldte penne indeholdende pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning, 12 kanyler
(’Push-on Needle”), 24 renseservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Storbritannien

Fremstiller

SP Labo N.V.
Industriepark, 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com
Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2017

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.curopa.cu/.


http://www.emea.eu.int/

TILLAG TIL INDLAGSSEDLEN

Séddan bruger du Peglntron fyldt pen
Folgende vejledning forklarer, hvordan du giver dig selv en indsprgjtning med den fyldte pen. Lees

vejledningen omhyggeligt, og falg den trin for trin. Din laege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan
du giver dig selv en indsprejtning. Forseg ikke at give dig selv en indsprejtning, for du er sikker pa, at
du forstar, hvordan du bruger pennen. Hver pen kan kun bruges en gang.

Forberedelse:

e Find en ren, godt belyst, plan overflade, fx et bord.

o Tag den fyldte pen ud af kaleskabet. Kontrollér udlebsdatoen, der star pa pakningen for at sikre
dig, at udlgbsdatoen ikke er overskredet. Hvis udlgbsdatoen er overskredet, ma du ikke bruge
pennen.

e  Tag den fyldte pen ud af pakningen.

e Leag den fyldte pen pé en plan, ren overflade og vent, til den far stuetemperatur (men ikke over
25°C). Dette kan tage op til 20 minutter.

e  Vask handerne grundigt med vand og sebe. Det er vigtigt, at du holder dit arbejdsomrade,
handerne og injektionsstedet rent for at mindske risikoen for infektion.

Pakningen indeholder folgende, som du har brug for:
- en fyldt pen (CLEARCLICK)

- en kanyle (Push-on Needle”)

- 2 renseservietter

Vindue

——
Nélebeskytter

~_————— Penkrop

T

"Push-On ~
Needle" I ]' %
(kanyle) 1 Doseringsknap

1. Bland medicinen
e Hold den fyldte pen opad, sa doseringsknappen vender nedad.
e Drej doseringsknappen til tallet 1 (se figur 1). Du herer et “klik”.




Figur 1

RYST IKKE PENNEN. Vend forsigtigt den fyldte pen pa hovedet to gange (se figur 2).
2X
Figur 2
Kig gennem pennens vindue. Injektionsvesken skal vere klar og farveles for brug. Der kan vaere
nogle bobler til stede, men det er normalt. Brug ikke injektionsvaesken, hvis den er misfarvet eller

indeholder partikler.

Szt kanylen pa
Drej doseringsknappen til tallet 2 (se Figur 3). Du herer et “klik”..

“m-

i

Figur 3

Tor toppen pa den fyldte pen med en renseserviet, der hvor kanylen skal sattes pa (se Figur 4).

Figur 4

Fjern den gule papirflig fra kanylehztten, for kanylen ("Push-On Needle") sattes pa den fyldte pen
(se Figur 5)



CL.

Figur 5

¢ Hold den fyldte pen opad og tryk kanylen lige ned med et fast tryk (se Figur 6). Du kan here en let
lyd, nar kanylen trykkes pa plads.

Figur 6
¢ Fjern kanylehatten. Du kan eventuelt se noget vaeske pible ud fra kanylen (se Figur 7). Dette er
normalt.
]
Figur 7
3. Indstil dosis

e Drej doseringsknappen til din foreskrevne dosis (se Figur 8). Du kan eventuelt here klikkelyde,
mens du drejer. Bemerk: Nalebeskyttelsen vil automatisk ’SNAP UP”, nar du drejer
doseringsknappen (se Figur 9). Du kan dreje op eller ned til den enskede dosig ferjindsprajtning.

SNAP! =

Figur 8 Figur 9

Klar til indsprejtning
e Velg et indsprejtningssted pd maven eller laret. Undga omradet omkring navlen og taljen. Hvis du
er meget tynd, skal du bruge léret til indsprejtning. Du ber bruge forskellige steder, hver gang du



skal give dig selv en indsprejtning. Indsprejt ikke Peglntron pa et omrdde, hvor huden er irriteret,
rod, har bla merker, er betaendt, eller har ar, streekmeerker eller knuder.

e Rens huden pa injektionsstedet med en ny renseserviet, og vent til huden er ter.

e Klem en fold af lgs hud sammen i det omrade, du har renset til indsprejtningen.

e  Tryk den fyldte pen mod huden som vist i Figur 10. Nalebeskytteren vil automatisk glide tilbage, s&
kanylen kan indsprejte medicinen.

e Hold den fyldte pen mod huden i 15 sekunder. Bemark: Den fyldte pen vil give en klikkende lyd i
op til 10 sekunder — athaengigt af din dosis. Yderligere 5 sekunder vil sikre, at hele dosen er indgivet.
Bemerk: Nar den fyldte pen fjernes fra huden, vil nélebeskytteren falde pa plads.

Figur 10: Indsprejtning i laret

Bortskaffelse af materiale

Den fyldte pen, kanylen og andet materiale fra indsprejtningen er beregnet til engangsbrug og skal
kasseres efter indsprejtning. Laeg pa forsvarlig vis den brugte pen sikkert i en lukket beholder. Bed
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet om en egnet beholder.
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