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Bipacksedel: Information till anvdndaren

)'/ /?@bl'f® 22 mikrogram

injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

interferon beta-la

L3s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdéva l&dsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Rebif &r och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du anvander Rebif

. Hur du anvéander Rebif

. Eventuella biverkningar

. Hur Rebif ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o O WN

1. Vad Rebif &r och vad det anvands for

Rebif tillhér en grupp av ldkemedel som kallas interferoner. De &r naturliga substanser som 6verfor
budskap mellan celler. Interferoner produceras av kroppen och spelar en viktig roll i immunsystemet.
Genom mekanismer som inte ar helt klarlagda, hjalper interferoner till att begransa skador i det centrala
nervsystemet i samband med multipel skleros.

Rebif ar ett mycket rent, 16sligt protein som liknar det naturliga interferon beta som produceras i kroppen.
Rebif anvands for behandling av multipel skleros. Lakemedlet har visat sig reducera skovens antal och
svarighetsgrad samt fordréja utvecklingen av invaliditet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Rebif

Anvand inte Rebif

e om du ar allergisk mot naturligt eller rekombinant interferon beta eller ndgot annat innehéallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du &r gravid (se Graviditet och amning).

e om du ar allvarligt deprimerad.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Rebif.

e Rebif ska bara anvdndas under kontroll av din l&kare.

¢ |nnan behandlingen med Rebif startar bér du noggrant lasa och sen félja de instruktioner som ges under
rubriken "Hur du anvander Rebif”, detta for att minska risken for nekros pé injektionsstéallet (nedbrytning
av huden och vavnadsddd) vilket har rapporterats for patienter som behandlas med Rebif. Kontakta din
lakare om du far besvérliga lokala reaktioner.

e Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Rebif om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagot
annat lakemedel.

e Under behandlingen kan det eventuellt uppkomma blodproppar i de sméa blodkarlen. Blodpropparna kan
paverka dina njurar. Detta kan handa flera veckor eller upp till flera ar efter att du borjade med Rebif.
Det kan handa att din lakare vill kontrollera ditt blodtryck, blodet (antalet blodplattar) och funktionen
hos njurarna.

Tala om for din ldkare om du har

e benmargssjukdom

e njursjukdom

e |eversjukdom

e hjartsjukdom

e skoldkortelsjukdom

e eller om du har varit deprimerad

e cller om du har haft epileptiska anfall

sa att lakaren noggrant kan folja behandlingen och en eventuell forsamring av dessa tillstand.

Andra lakemedel och Rebif

Tala om for [&kare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Du ska i synnerhet tala om for din ldkare om du anvander lakemedel mot epilepsi (antiepileptika) eller mot
depression (antidepressiva).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Du fér inte starta behandling med Rebif om du &r gravid. Om du &r en kvinna i fertil lder ska du anvanda
ett effektivt preventivmedel under behandling med Rebif. Om du under padgadende Rebif-behandling blir
gravid eller planerar en graviditet ska du radfraga din ldkare.

Om du ammar maste du tala om detta for din l&kare innan du tar lakemedlet.

Anvéndning av Rebif rekommenderas inte om du ammar.

Korférmaga och anvdandning av maskiner
Bade sjalva sjukdomen och behandlingen kan paverka din forméga att kora bil och anvanda maskiner.
Ta upp detta med din lakare om det oroar dig.

Rebif innehaller bensylalkohol
Rebif innehaller 2,5 mg bensylalkohol per dos. Det far e ges till spadbarn. Det kan ge forgiftningar eller
allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

3. Hur du anvander Rebif

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga Idkare om du &r oséker.

Dos

Den vanliga dosen ar 44 mikrogram (12 miljoner IE) given tre ganger i veckan. Din lakare har ordinerat dig
en lagre dos om 22 mikrogram (6 miljoner IE) given tre génger i veckan. Denna lagre dos rekommenderas
for patienter som inte tolererar den hogre dosen.

Rebif bor tas tre ganger per vecka, och om det &r mojligt:

e pasamma tre veckodagar varje vecka (minst 48 timmar mellan varje gdng, t.ex. mandag, onsdag, fredag)
e vid samma tidpunkt pa dygnet (helst pa kvallen).

Anvéndning fér barn och ungdomar (2 till 17 ar)

Inga formella kliniska studier har utférts pa barn eller ungdomar. Det finns emellertid en del kliniska data
tillgdngliga som tyder pé att sakerhetsprofilen hos barn och ungdomar som far Rebif 22 mikrogram eller
Rebif 44 mikrogram tre ganger per vecka ar likartad den som ses hos vuxna.

Anvandning for barn (under 2 ar)
Rebif rekommenderas inte for anvéndning till barn som ar under 2 ar.

Administreringssatt

e Rebif ges som en injektion under huden (subkutant) med en forfylld injektionspenna som kallas
"RebiDose”.

e Anvand varje RebiDose endast en gang.

e Den forsta injektionen/de forsta injektionerna maste goras i narvaro av specialutbildad vardpersonal. Efter
att ha fatt tillracklig undervisning kan du, en familiemedlem, van eller vardgivare anvanda Rebif forfylld
injektionspenna for att injicera lakemedlet hemma.

e Nar du gor detta, Ids noggrant och folj "RebiDose bruksanvisning” som bifogas i ett separat hafte.
Endast klar till 14tt grumlig 16sning utan partiklar och utan synliga tecken péa forsémring ska anvéndas.

Om du anvant for stor mangd av Rebif
| handelse av 6verdosering, ska du genast kontakta din lakare.

Om du har glomt att anvdanda Rebif

Om du glommer en dos, ska du fortsatta att injicera pa nasta injektionsdag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvdnda Rebif

Effekten av Rebif kanske inte marks med detsamma. Du bor darfor inte sluta att ta Rebif, utan fortsatta att
anvanda det regelbundet for att uppna onskat resultat. Skulle du vara osaker pa nyttan med behandlingen,
bor du radgora med din lakare.

Du bér inte sluta behandlingen utan att forst kontakta din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart din likare och sluta anvind Rebif om du upplever nagon av féljande allvarliga

biverkningar:

o Allvarlig allergisk (6verkanslighets) reaktion. Om det strax efter Rebif-injektionen plétsligt kédnns svart
att andas, vilket kan uppsta i samband med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals, nasselutslag,
klada 6ver hela kroppen, och en kédnsla av svaghet eller matthet, ska du genast kontakta din lakare eller
stka akut lakarhjalp. Dessa reaktioner &r séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

e |nformera omedelbart din ldkare om du upplever nagot av foljande mojliga symtom péa leverproblem:
gulsot (huden eller 6gonvitorna gulnar), utbredd klada, aptitforlust foljt av illamaende och krékningar
samt latt far blaméarken i huden. Allvarliga leverproblem kan forknippas med ytterligare tecken, t.ex.
koncentrationssvarigheter, somnighet och forvirring.

e Depression ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) hos behandlade patienter med
multipel skleros. Om du kanner dig deprimerad eller far sjdlvmordstankar, rapportera detta omedelbart
till din lakare.

Tala med ldkare om du upplever nagon av foljande biverkningar:

¢ Influensaliknande symtom, som huvudvark, feber, frossa, muskel- och ledsmartor, trotthet samt
illamaende &r mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer).
Dessa symtom &r oftast milda, ar vanligare i borjan av behandlingen och avtar vid fortsatt anvandning.
For att minska dessa symtom kan din lakare rada dig att ta ett febernedsattande och smértstillande
ldkemedel innan du tar en dos av Rebif och dérefter under ett dygn efter varje injektion.

o Reaktioner pa injektionsstéllet sdsom rodnad, svullnad, missfargning, inflammation, smarta och
nedbrytning av huden ar mycket vanliga.
Forekomst av reaktioner pa injektionsstallet avtar vanligtvis med tiden. Vavnadsdod (nekros), bolder
och knolar pa injektionsstallet ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer). Se
rekommendationerna under avsnittet "Varningar och forsiktighet” for att minimera risken for reaktioner
pa injektionsstéllet. Injektionsstallet kan bli infekterat (mindre vanliga); huden kan bli svullen, 6mmande
och hard och hela omradet kan smarta. Kontakta din lakare for radgivning om du upplever nagot av
dessa symtom.

e V\issa laboratorietester kan forandras. Dessa forédndringar marks i allmanhet inte av patienten
(inga symtom), &r vanligtvis ¢vergdende och milda, samt kraver oftast ingen sarskild behandling.
Antalet réda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar kan minska antingen endast en sort (mycket
vanliga) eller alla sorter pa en gang (séllsynta). Dessa forandringar kan resultera i mojliga symtom som
trotthet, minskad motstandskraft mot infektioner, bldméarken eller oforklarlig blodning. Leverfunktionstester
kan paverkas (mycket vanliga). Leverinflammation har ocksa rapporterats (mindre vanliga). Kontakta
lakare omedelbart (se ovan "Kontakta omedelbart din ldkare...”) om du upplever symtom som tyder pa
leverstorning sasom aptitforlust foljt av andra symtom som illamaende, krékningar eller gulsot.

o Stord skoldkortelaktivitet ar mindre vanliga. Skoldkorteln kan fungera antingen ¢verdrivet eller otillrackligt.
Dessa forandringar i skoldkortelaktivitet kdnns nastan aldrig av patienten som symtom, men din lakare
kan rekommendera laboratorietestning.

e Falskt MS skov (ingen kdnd frekvens): Det &r mojligt att du i borjan av din behandling med Rebif upplever
symtom som paminner om ett multipel skleros skov. Till exempel kan dina muskler kdnnas 6mma eller
valdigt svaga, vilket forhindrar dig fran att rora dig som du vill. | vissa fall kopplas sddana symtom ihop
med feber eller influensaliknande symtom som beskrivs ovan. Tala med din ldkare om du mérker nagra
av dessa biverkningar.

Andra méjliga biverkningar ar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
e Huvudvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
® |nsomnia (sbmnsvarigheter)

e Diarré, illamaende, krékningar

e Klada, exantem (hudutslag)

e Muskel- och ledvark

e Trotthet, feber, frossa

e Haravfall

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

e Nasselutslag

e Epileptiska anfall

e | everinflammation (hepatit)

e Andningssvarigheter

e Blodproppar sésom djup ventrombos

e Retinal storning (bakre delen av 6gat) sdsom inflammation eller blodproppar med synrubbning som foljd
(synstorningar, synbortfall)

e Okad svettning

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
e Sjalvmordsforsok
e Allvarliga hudreaktioner — ibland med skador pa slemhinnor

e Blodproppar i de sma blodkarlen, som kan paverka njurarna (trombotisk trombocytopen purpura
eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara att du latt far bldmarken, blédningar, feber,
extrem svaghet, huvudvark, yrsel eller svimningskénsla. Din lakare kan se forandringar i blodet och i
njurfunktionen.

o Lakemedelsinducerad lupus erythematosus: en biverkning vid langvarig anvandning av Rebif. Symtomen
kan innefatta muskelvark, varkande och svullna leder samt hudutslag. Du kan ockséd uppleva andra
tecken som feber, viktminskning och trotthet. Vanligtvis forsvinner symtomen inom en eller tvé veckor
efter avslutad behandling.

e Njurproblem inklusive arrbildning som kan forsémra din njurfunktion. Om du far nagot eller samtliga av
dessa symtom:
- skummande urin
- trotthet
- svullnad, framfor allt i fotleder och 6gonlock samt viktokning.
Tala med lakaren eftersom det kan vara tecken pa ett eventuellt njurproblem.

Foljande biverkningar har rapporterats for interferon beta (ingen kand frekvens):
® Yrsel

e Nervositet

e Aptitforlust

e Utvidgade blodkarl och hjartklappning

e QOregelbunden och/eller forandrad menstruation

e Pulmonell arteriell hypertoni — en sjukdom med allvarlig fortrdngning av lungornas blodkarl som leder till
hogt blodtryck i blodkarlen som transporterar blod fran hjartat till lungorna. Pulmonell arteriell hypertoni
har setts vid olika tidpunkter under behandlingen, dven upp till flera ar efter inledd behandling med Rebif.

Du ska inte avsluta eller forandra medicineringen utan att radgéra med din lakare.

Barn och ungdomar
Biverkningar hos barn och ungdomar liknar dem som observerats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om l&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rebif ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas. (For att forhindra att 1dkemedlet fryses, undvik att placera det i narheten av kylelementet).
Hos slutanvandaren kan Rebif tas ut fran kylskapet och forvaras vid hogst 25°C under en enstaka period i
upp till 14 dagar. Rebif maste sedan laggas tillbaka i kylskapet och anvéndas fore utgdngsdatum.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta ldkemedel om du upptacker nagra tecken pé att det har forsémrats, t.ex. om l6sningen
inte langre ar klar eller om den innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen é&r interferon beta-1a. Varje forfylld injektionspenna innehaller 22 mikrogram
motsvarande 6 miljoner internationella enheter (IE) interferon beta-1a.

o Ovriga innehallsamnen &r mannitol, poloxamer 188, L-metionin, bensylalkohol, natriumacetat, &ttiksyra,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rebif ar en injektionsvatska, losning i en forfylld injektionspenna for sjalvinjicering. Rebif ar en klar till latt
grumlig 16sning. Den forfyllda injektionspennan é&r fardig for anvandning och innehaller 0,5 ml 16sning.
Rebif finns i férpackningar om 1, 3 eller 12 forfyllda injektionspennor (RebiDose). Eventuellt kommer inte
alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15
[-70026 Modugno (Bari)
[talien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta ldkemedel:

Pakkausseloste: tietoa kayttajalle

)'/ Rebif © 22 mikrogrammaa

injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

interferonibeeta-1a

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kdyttamisen, silla se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lagke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lagkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Rebif on ja mihin sita kaytetdan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rebifia
3. Miten Rebifia kaytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Rebifin sailyttdaminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Rebif on ja mihin sita kaytetaan

Rebif kuuluu laakeaineluokkaan nimeltaan interferonit. Ne ovat luonnollisia aineita, jotka valittavat viesteja
solujen valilla. Elimistd itse tuottaa interferoneja ja niiden merkitys elimiston immuunijarjestelméssa on
oleellinen. Interferonit auttavat rajoittamaan multippeliskleroosiin liittyvia keskushermoston vaurioita. Tata
vaikutusmekanismia ei taysin tunneta.

Rebif on erittdin puhdas liukoinen proteiini, joka on tdysin ihmisen elimistdén tuottaman luonnollisen
interferonibeetan kaltainen.

Rebifia kaytetdan multippeliskleroosin hoitoon. Sen on todettu véahentdvan pahenemisvaiheiden maaraa ja
vaikeutta, ja hidastavan toimintakyvyn heikkenemista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rebifia

A3 kayta Rebifia

e jos olet allerginen luonnolliselle tai rekombinantille interferonibeetalle tai taman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos olet raskaana (ks. Raskaus ja imetys)

e jos olet parhaillaan vakavasti masentunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Rebifia.

e Rebifid tulee kayttda vain laédkarin valvonnassa.

e Ennen Rebif-hoidon aloittamista, lue huolellisesti pakkauksessa oleva erillinen "RebiDose-kynan
kayttdohje” ja noudata siind mainittuja ohjeita minimoidaksesi riskin pistospaikan nekroosin (ihon
rikkoutuminen ja kudosvaurio) kehittymiseen, jota on raportoitu Rebifilld hoidetuilla potilailla. Jos sinulle
ilmaantuu huolestuttavia paikallisia iho-oireita, ota yhteytta lagkariin.

e Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rebifid, mikéli olet allerginen
(yliherkka) jollekin muulle lagkkeelle.

e Hoidon aikana saattaa pienissa verisuonissa esiintyd suonensisaisia hyytymia. Nama verihyytymat tai
-tukokset voivat vaikuttaa munuaisiin. Niitd voi esiintyd useita viikkoja ja useita vuosia Rebif:n kaytdn
aloittamisen jalkeen. Laakarisi saattaa paattaa tarkistaa verenpaineesi, veresi (verihiutaletason) ja
munuaistesi toiminnan.

Kerro laakarille, jos sinulla on sairaus, joka liittyy

e |uuytimeen

® munuaiseen

e maksaan

e sydameen

e Kkilpirauhaseen

e taijos sinulla on ollut masennusta

e tai epileptisia kohtauksia

jotta han voi seurata tarkasti hoitoa seké néiden tilojen pahenemista.

Muut lddkevalmisteet ja Rebif

Kerro ladkérille tai apteekkihenkildokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita lagkkeita.

Erityisesti sinun tulee kertoa ladkérille, jos kaytat epilepsia- tai masennuslaakkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tamén laakkeen kayttoa.

Et saa aloittaa Rebif-hoitoa, jos olet raskaana. Hedelmallisessé idsséa olevien naisten tulee kayttaa tehokasta
ehkaisymenetelmaa kayttdessaan Rebifid. Kysy neuvoa ladkarilta, jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta
Rebif-hoidon aikana.

[Imoita laakaérille jos imetat ennen tdman ladkkeen ottamista. Rebifin kayttd ei ole suositeltavaa, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Itse tauti tai sen hoidon vaikutukset saattavat vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden kayttokykyysi. Mikali asia
huolestuttaa sinua, keskustele siita laakarin kanssa.

Rebif sisaltaa bentsyylialkoholia
Rebif siséltéa 2,5 mg bentsyylialkoholia annoksessa. Sité ei saa antaa keskosille eiké vastasyntyneille.
Se voi aiheuttaa toksisia reaktioita ja allergisia reaktioita imevaisille ja alle 3-vuotiaille lapsille.

3. Miten Rebifia kdytetaan
Kayta tata l1adketta juuri siten kuin lddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epdvarma.

Annos

Tavanomainen annos on 44 mikrogrammaa (12 miljoonaa 1U) kolmesti viikossa. Ladkarisi on maarannyt
sinulle matalamman annoksen 22 mikrogrammaa (6 miljoonaa 1U) annettuna niin ikdan kolmesti viikossa.
Tatad matalampaa annosta suositellaan potilaille, joille suurempi annos ei sovi.

Rebif tulee ottaa kolme kertaa viikossa, ja mikali mahdollista:

e samoina paivina joka viikko (vdhintéddn 48 tunnin vélein, esim. maanantaina, keskiviikkona, perjantaina)
e samaan aikaan péivasta (mieluiten illalla).

K&ytto lapsille ja nuorille (2-17-vuotiaat)

Lapsilla tai nuorilla ei ole tehty virallisia kliinisia tutkimuksia. Saatavissa on kuitenkin joitakin kliinisia tietoja,
jotka viittaavat siihen, etta turvallisuusprofiili Rebif 22 mikrogrammaa- tai 44 mikrogrammaa -valmistetta
kolme kertaa viikossa saavilla lapsilla ja nuorilla on samankaltainen kuin aikuisilla.

Kaytto lapsille (alle 2-vuotiaat)
Rebif-valmistetta ei suositella kaytettavéksi alle 2-vuotiaille ja sitd nuoremmille lapsille.

Antotapa
e Rebif annetaan pistoksena ihon alle kdyttamalla esitéytettyd RebiDose-kynaa.
e Kayta kutakin RebiDose-kynaa vain kerran.
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e Ensimmainen injektio (ensimmaiset injektiot) tulee pistédé terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.
Riittavan opastuksen jalkeen sind, perheenjdsenesi, ystavasi tai hoitajasi voitte kayttaa esitaytettyja Rebif-
kynia kotona.

e |ue ennen kayttod huolellisesti pakkauksessa oleva erillinen "RebiDose-kynédn kdyttbohje” ja noudata
siind annettuja ohjeita.

Ainoastaan kirkasta tai opaalinhohtoista liuosta, jossa ei ole hiukkasia eika nakyvia merkkeja pilaantumisesta,

tulisi kayttaa.

Jos kdytat enemman Rebifid kuin sinun pitdisi
Yliannostuksen sattuessa ota vélittomasti yhteytta laakariin.

Jos unohdat kayttaa Rebifia
Jos annos jaa véliin, aloita laakkeen kayttd seuraavasta aikataulun mukaisesta pistospdivasta eteenpdin.
Ala kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Rebifin kdyton

Rebifin vaikutukset eivat ehka ilmene heti. Siksi sinun ei tule lopettaa Rebifin kdyttdd, vaan jatkaa séanndllista
kayttéa halutun tuloksen saavuttamiseksi. Jos olet epdvarma hyodyista, kysy ladkarilta.

Ala lopeta hoitoa keskustelematta ensin la4karin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laakkeen kaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tdmakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro ladkarille valittémasti ja keskeytd Rebifin kdytto jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista

haittavaikutuksista:

e Vakavat allergiset (yliherkkyys-) reaktiot. Jos valittdmasti Rebifin annostelun jalkeen koet hengenahdistusta,
ja mahdollisesti samanaikaista kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoamista, nokkosrokkoa, koko
kehon kutinaa ja heikotuksen tai huimauksen tunnetta, ota véalittdmasti yhteytta |dakériin tai hakeudu
paivystysvastaanotolle. Ndma reaktiot ovat harvinaisia (voi esiintya enintaan yhdella henkilélla 1 000:sta).

e Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista maksan toimintahairioon mahdollisesti
viittaavista oireista: keltaisuus (ihon tai silmanvalkuaisen muuttuminen keltaiseksi), laaja-alaista kutinaa,
ruokahaluttomuutta ja siihen liittyvéa pahoinvointia ja oksentelua ja herkempad mustelmanmuodostusta.
Vaikea-asteiseen maksan toimintahairioon voi liittyd muitakin oireita kuten keskittymisvaikeuksia,
uneliaisuutta ja sekavuutta.

e Masennus on yleistad (voi esiintya enintdan yhdella henkildlla 10:std) multippeliskleroosia sairastavilla
hoidetuilla potilailla. Jos tunnet itsesi masentuneeksi tai jos sinulle tulee itsemurha-ajatuksia, kerro
niista valittomasti 1aakarille.

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Flunssan kaltaiset oireet, kuten paansarky, kuume, vilunvaristykset, nivel- ja lihassarky, vasymys ja
pahoinvointi ovat hyvin yleisia (voi esiintya useammalla kuin yhdelld henkiltlla 10:sta).

Téllaiset oireet ovat yleensé lievid, ne ovat yleisempid hoidon alussa ja véhenevéat lddkkeen kayton
jatkuessa.

Téllaisten oireiden vahentdmiseksi ladkari voi neuvoa sinua ottamaan kuumetta alentavaa kipulaaketta
ennen Rebifin ottamista sekd 24 tunnin ajan jokaisen pistoksen jélkeen.

e Pistoskohdan reaktiot kuten punoitus, turvotus, varin muutokset, tulehdus, kipu ja ihovauriot ovat hyvin
yleisia.

Tavallisesti pistoskohdan reaktiot vahenevét ajan myéta. Kudosvaurioiden (nekroosin), paiseen ja kyhmyn
esiintyminen pistoskohdassa on melko harvinaista (voi esiintya enintdan yhdella henkilolla 100:sta).
Katso suositukset kohdassa “Varoitukset ja varotoimet” minimoidaksesi riskin pistoskohdan reaktioiden
kehittymiseen. Joskus pistoskohta saattaa tulehtua (melko harvinaista): iho saattaa turvota, kdyda araksi
ja kovettua, ja koko alue saattaa olla hyvin kivulias. Jos sinulle kehittyy mitéén naisté oireista, kysy neuvoa
|aékarilta.

e Tietyt laboratorioarvot saattavat muuttua. Potilas ei yleensd huomaa néitd muutoksia (ei oireita) ja ne

ovat tavallisesti palautuvia ja lievig, eivatkd useinmiten vaadi mitéan erityista hoitoa.
Punaisten verisolujen, valkoisten verisolujen tai verihiutaleiden maarat voivat laskea joko yksittdin
(hyvin yleista) tai kaikki en samalla kertaa (harvinaista). Tallaisista muutoksista johtuvat mahdolliset oireet
voivat olla vasymys, heikentynyt vastustuskyky infektiota vastaan, mustelmanmuodostus tai selittdméaton
verenvuoto. Maksan toimintaa kuvaavissa testeissa voi esiintya hairioita (hyvin yleisté). Maksatulehdusta
on myo6s raportoitu (melko harvinaista). Jos sinulle iimaantuu maksan toimintahéiriéon viittaavia oireita
kuten ruokahaluttomuutta ja siihen liittyvid muita oireita kuten pahoinvointia, oksentelua tai keltaisuutta,
ota valittdmasti yhteytta laakariin (ks. ylla "Kerro ladkarille valittomasti...”).

¢ Kilpirauhasen toimintahairididen esiintyminen on melko harvinaista. Sekéa kilpirauhasen likkatoimintaa
etta vajaatoimintaa voi esiintya. Potilas ei juuri koskaan tunne kilpirauhasen aktiivisuuden muutoksia
oireina. Laakari saattaa kuitenkin pitéa testausta suositeltavana.

e MS-taudin pahenemisvaihetta muistuttavat oireet (esiintymistiheys tuntematon): On mahdollista,
ettd Rebif-hoidon alkuvaiheessa sinulle ilmaantuu MS-taudin pahenemisvaihetta muistuttavia oireita.
Esimerkiksi lihaksesi voivat tuntua hyvin kireiltd tai hyvin heikoilta, miké voi estdé sinua likkumasta
haluamallasi tavalla. Joissain tapauksissa naihin oireisiin voi littya kuumetta tai ylla kuvattuja flunssan
kaltaisia oireita. Kerro laakarille mikali havaitset tallaisia oireita.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdellad henkilolld 10:sté):
e Paansarky

Yleinen (voi esiintyd enintédén yhdelld henkilolld 10:sté):
e Unettomuus (nukkumisvaikeudet)

e Ripuli, pahoinvointi, oksentelu

e Kutina, ihottuma

e |ihas- ja nivelsarky

e Vasymys, kuume, vilunvéristykset

e Hijustenlahto

Melko harvinainen (voi esiintya enintdan yhdelld henkilolld 100:sta):

e Nokkosihottuma

e Epileptiset kouristukset

e Maksatulehdus (hepatiitti)

e Hengitysvaikeudet

e \Veritulpat kuten syva laskimotukos

e Verkkokalvon héiritt (silmén takaosassa) kuten tulehdus ja veritulpat, joista voi seurata nakdongelmia
(n&kohairiot, nakokyvyn menetys)

e Hikoilun lisdantyminen

Harvinainen (voi esiintya enintadan yhdella henkilolld 1 000:sta):

e [tsemurhayritys

e \aikea-asteiset ihoreaktiot — joihinkin voi liittya limakalvovaurioita

e Pienissd verisuonissa esiintyvat veritukokset, jotka voivat vaikuttaa munuaisiisi (tromboottinen
trombosytopeeninen purppura tai hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma). Oireita saattavat olla mustelmien
lisddntyminen, verenvuoto, kuume, aarimmainen heikkous, paansarky, heitehuimaus tai pyorrytys.
Laakarisi saattaa loytdd muutoksia veresséasi ja munuaistesi toiminnassa.

e |33keaineen aiheuttama lupus erythematosus (punahukka): Rebifin pitkdaikaiseen kayttoon liittyva
haittavaikutus. Oireita voivat olla lihasséarky, nivelsérky ja nivelten turpoaminen seka ihottuma. Sinulla
saattaa esiintyd myods muita oireita, kuten esimerkiksi kuumetta, painon laskua ja vasymysta. Yleensa
oireet havidvéat yhden tai kahden viikon kuluessa hoidon lopettamisen jélkeen.

e Munuaisvaivoja, mukaan lukien arpeutuminen, joka saattaa heikentdd munuaistesi toimintaa. Jos sinulle
ilmaantuu seuraavista oireista yksi tai kaikki:

- vaahtomainen virtsa

- uupumus

- turvotus, erityisesti nilkoissa ja silmaluomissa, seka painonnousu, kerro ladkarille, silld nama voivat olla
mahdollisen munuaissairauden merkkeja.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu interferonibeetan kaytdn yhteydessa (esiintymistiheys tuntematon):

e Huimaus

e |evottomuus

e Ruokahaluttomuus

e \erisuonten laajeneminen ja sydamentykytys

e Kuukautisten epasaanndllisyys ja/tai vaihtelu kuukautisvuodossa.

e Keuhkoverenpainetauti on sairaus, jossa keuhkojen verisuonet kaventuvat voimakkaasti, jolloin verenpaine
sydamesta keuhkoihin verta kuljettavissa suonissa kohoaa. Keuhkoverenpainetta on havaittu eri aikoina
hoidon kuluessa, jopa useita vuosia Rebif-hoidon aloittamisen jalkeen.

Ala lopeta tai muuta hoitoa ennen kuin olet keskustellut 1&4kérin kanssa.

Lapset ja nuoret
Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla ovat samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd l1adkarille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta. www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rebifin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketts etiketissé mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt.viim.) jalkeen.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaatya. (Jottei Rebif jaatyisi vahingossa, &la séilyta sitd pakastelokeron ldheisyydessa).

Hoidon toteuttamiseksi matkan yhteydessé voit ottaa Rebifin jddkaapista ja séilyttaa sita alle 25°C:n
lampotilassa yhden, korkeintaan 14 vuorokautta kestévan jakson ajan. Rebif taytyy laittaa sen jalkeen takaisin
jaakaappiin ja kayttaa ennen viimeista kayttopaivamaaraa. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Ala kayta tata 1asketts, jos huomaat selvia pilaantumisen merkkejd, esimerkiksi jos neste ei ole enéa kirkasta
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6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Rebif sisaltaa

e Vaikuttava aine on interferonibeeta-la. Jokainen esitdytetty kyna sisaltdd 22 mikrogrammaa
interferonibeeta-la:ta vastaten 6:ta miljoonaa |U:ta interferonibeeta-1a:ta.

e Muut aineet ovat mannitoli, poloksameeri 188, L-metioniini, bentsyylialkoholi, natriumasetaatti,
etikkahappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Rebif on saatavana injektionesteena esitdytetyssa kynassé, itseannostelua varten. Rebif-liuos on kirkasta
tai opaalinhohtoista. Esitaytetty kyna on kayttovalmis ja se siséltéda 0,5 ml liuosta.

Rebif on saatavissa 1, 3 ja 12 esitdytetyn kyndn (RebiDose) pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Alankomaat

Valmistaja

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
[-70026 Modugno (Bari)
Italia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Indlaegsseddel: Information til brugeren

)'/ Rebif © 22 mikrogram

injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Interferon beta-la

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spgrg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Rebif til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Rebif
. S&dan skal du bruge Rebif

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Rebif tilhgrer en gruppe leegemidler, der er kendt som interferoner. Disse er naturlige substanser,
der viderefgrer beskeder mellem celler. Interferoner produceres i kroppen og spiller en vigtig rolle i
immunforsvaret. Via en mekanisme, der ikke fuldt ud er forstaet, hjeelper interferoner med at begreense de
skader pa centralnervesystemet, der er forbundet med dissemineret sklerose.

Rebif er et hgjt oprenset oplgst protein, der ligner det naturlige interferon beta, der produceres i den
menneskelige krop.

Rebif anvendes til behandling af multipel sklerose. Rebif er vist at nedszette antallet og svaerhedsgraden af
attakkerne og forsinke forveaerringen i fgrlighed.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Rebif

Brug ikke Rebif

e hvis du er allergisk over for naturligt eller rekombinant interferon beta eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Rebif (angivet i punkt 6),

e hvis du er gravid (se "Graviditet og amning”),

e hvis du har en alvorlig depression.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du bruger Rebif.

e Rebif ma kun anvendes under vejledning af din laege.

e | s anvisningerne i “RebiDose brugsvejledning”, som findes i et saerskilt haefte, grundigt fgr behandling
med Rebif. Ved at fglge dem nedseetter du risikoen for nekroser pa injektionsstedet (gdelaeggelse af hud
og veev), som er set hos patienter, der er blevet behandlet med Rebif. Hvis du oplever generende lokale
reaktioner, skal du kontakte din laege.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Rebif, hvis du er allergisk (overfglsom) over for nogen
som helst anden medicin.

e Under behandlingen kan der opsta blodpropper i de sma blodéarer. Disse blodpropper kan pavirke dine
nyrer. Dette kan ske flere uger til flere &r efter, du er startet pa behandlingen med Rebif. Din laege kan
gnske at kontrollere dit blodtryk, blod (blodpladetal) og din nyrefunktion.

Forteael det til din leege, hvis du lider af sygdomme i

e knoglemarven

® nyrerne

e |everen

e hjertet

e skjoldbruskkirtlen

e ¢ller hvis du har haft en depression

e eller hvis du tidligere har haft epileptiske anfald

sd leegen ngje kan overvage din behandling og eventuel forveerring af disse lidelser.

Brug af anden medicin sammen med Rebif
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det er isaer vigtigt, at du forteeller til din leege, hvis du bruger medicin mod epilepsi eller depression.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, fgr du bruger dette leegemiddel.

Du ma ikke begynde en behandling med Rebif, hvis du er gravid. Hvis du er kvinde i den fertile alder,
skal du anvende et effektivt svangerskabsforebyggende middel, mens du tager Rebif. Hvis du under
Rebif-behandlingen bliver gravid eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege til rads.

Fgr du begynder at tage Rebif, skal du informere din leege, hvis du ammer.
Det anbefales, at du ikke tager Rebif, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bade sygdommen selv og behandlingen kan pavirke dine evner til at fare motorkgretgj og betjene maskiner.
Du bgr diskutere dette med din laege, hvis du er bekymret.

Rebif indeholder benzylalkohol

Rebif indeholder 2,5 mg benzylalkohol pr. dosis. Det mé ikke gives til for tidligt fadte og nyfadte barn.
Det kan give forgiftningsreaktioner og anafylaktoide reaktioner (allergiske shockreaktioner) hos spaedbgrn
og bgrn op til 3 ar.

3. Sadan skal du bruge Rebif

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& spgrg leegen.

Dosis

Den sadvanlige dosis er 44 mikrogram (12 millioner IE) tre gange om ugen. Din leege har ordineret en lavere
dosis pa 22 mikrogram/(6 millioner IE) tre gange om ugen til dig.

Denne lavere dosis anbefales til patienter, som ikke kan tale den hgje dosis.

Rebif skal gives tre gange om ugen, og om muligt:

e p& de samme tre dage hver uge (med mindst 48 timers mellemrum, f.eks. mandag, onsdag, fredag).

e pa samme tidspunkt af dagen (fortrinsvis om aftenen).

Brug til bgrn og unge (2 til 17 ar)

Der er ikke udfgrt formelle kliniske studier hos bgrn og unge. Der foreligger dog nogle kliniske data, der tyder
pa, at sikkerhedsprofilen hos bgrn og unge, der behandles med Rebif 22 mikrogram eller Rebif 44 mikrogram
tre gange om ugen, svarer til sikkerhedsprofilen hos voksne.

Brug til bgrn (under 2 ar)
Rebif bgr ikke anvendes til bgrn under 2 ar.

Administration

e Rebif gives som injektion under huden (subkutant) med en fyldt pen kaldet "RebiDose”.

e Hver RebiDose kan kun bruges en gang.

e Den/de fgrste injektion(er) skal foretages under vejledning af kvalificeret sundhedspersonale.
Efter at have faet tilstraekkelig undervisning kan du selv, et familiemedlem, en ven eller plejeperson
anvende Rebif i en fyldt pen til at give medicinen derhjemme.

e Nar du ggr dette bgr du omhyggeligt leese og fglge "RebiDose brugsvejledning”, som er beskrevet
seerskilt i haeftet.

Der mé& kun anvendes en klar oplgsning uden partikler og uden synlige tegn pa forringelse.

Hvis du har brugt for meget Rebif
| tilfeelde af overdosis skal du omgaende kontakte din leege.

Hvis du har glemt at bruge Rebif
Hvis du glemmer en injektion, skal du blot tage injektionen den nzeste fastsatte dag. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Rebif

Du legger maske ikke maerke til Rebifs virkning med det samme. Du ma derfor ikke holde op med at bruge
Rebif, men skal fortsaette med at anvende det regelmaessigt for at opna det gnskede resultat. Hvis du er
usikker omkring fordelene, bgr du kontakte din lzege.

Du bgr ikke afbryde behandlingen uden fgrst at have kontaktet din laege.

Spgrg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din leege og stop med at tage Rebif, hvis du far nogle af fglgende alvorlige bivirkninger:

o Alvorlige allergiske reaktioner (overfglsomhed). Hvis du umiddelbart efter Rebif-injektionen far pludseligt
andedreetsbesveer, eventuelt i forbindelse med hzaevelse i ansigtet, af leeberne, tungen eller i halsen,
eller nzeldefeber, kige over hele kroppen og en fglelse af svaghed eller mathed, skal du straks kontakte
leege eller skadestue. Disse reaktioner er sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

e Kontakt straks din leege, hvis du far nogle af fglgende bivirkninger, der kan vaere symptomer pé et
leverproblem: gulsot (gulfavning af huden eller det hvide i gjnene), udbredt kige, appetitlgshed ledsaget
af kvalme og opkastning og tendens til bld maerker. Sveere leverproblemer kan veere forbundet med
yderligere tegn, f.eks. koncentrationsbesveer, sgvnighed og forvirring.

e Depression er almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) hos behandlede patienter
med multipel sklerose. Hvis du fgler dig deprimeret eller far selvmordstanker, skal du straks kontakte
din lege.

Fortzel det til lzegen, hvis du oplever nogle af de fglgende bivirkninger:

¢ Influenzalignende symptomer, sdsom hovedpine, feber, kulderystelser, smerter i muskler og led, treethed
og kvalme er meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

Disse symptomer er sadvanligvis milde, er mest almindelige i starten af behandlingen og aftager ved
fortsat brug.

For at mindske disse symptomer kan din lzege rade dig til at tage febernedsattende, smertestillende
medicin fgr en dosis Rebif og derefter i 24 timer efter hver injektion.

¢ [njektionsstedsreaktioner herunder rgdme, haevelse, misfarvning, beteendelse, smerte og hudskader er
meget almindelige.

Forekomsten af injektionsstedsreaktioner aftager normalt over tid.

Veevsdestruktion (nekrose), bylder og ophobning pa injektionsstedet er ikke almindelig. (kan forekomme
hos op til 1 ud af 100 personer).

Se anbefalingerne i afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler" for at minimere risikoen for
injektionsstedsreaktioner.

Injektionsstedet kan blive beteendt (ikke almindelig); huden kan blive haevet, gm og hard, og hele omradet
kan blive meget smertefuldt. Hvis du far nogle af disse symptomer, sa kontakt din laege.

e Resultater af visse laboratorieprgver kan andre sig. Du vil normalt ikke bemeaerke disse aendringer (ingen
symptomer). £ndringerne er normalt reversible og milde, og som oftest kraever de ikke saerlig behandling.
Antallet af rgde blodlegemer, hvide blodlegemer eller blodplader kan falde, enten hver for sig
(meget almindelig) eller alle p& én gang (sjaelden). Symptomer pé disse sendringer kan omfatte
treethed, nedsat evne til at bekeempe infektion, bld meerker eller uforklarlig blgdning. Resultater
af leverfunktionsprgver kan blive unormale (meget almindelig). Beteendelse i leveren er ogsa blevet
rapporteret (ikke almindelig). Hvis du oplever symptomer, som tyder pa en leversygdom, sdsom
appetitlgshed ledsaget af andre symptomer som kvalme, opkastning eller gulsot, skal du straks kontakte
din lzege (se ovenfor "Kontakt straks din leege...").

e Pavirkning af skjoldbruskkirtlen er en ikke almindelig bivirkning. Funktionen af skjoldbruskkirtlen kan
enten veere gget eller nedsat. Du vil naesten aldrig maerke disse andringer i skjoldbruskkirtlens aktivitet,
men din leege kan anbefale, at der bliver taget prgver, hvis det er relevant.

e MS pseudo-tilbagefald (hyppighed ukendt): Der er en mulighed for, at du i starten af behandlingen med
Rebif kan fa symptomer, der ligner dem i et multipel sklerose tilbagefald. For eksempel kan dine muskler
fgles meget spaendte eller meget svage og forhindre dig i at beveege dig, som du gnsker. | nogle tilfeelde
er sddanne symptomer forbundet med feber eller influenzalignende symptomer som beskrevet ovenfor.
Hvis du bemaerker nogle af disse bivirkninger, sa tal med din leege.

Andre bivirkninger omfatter:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Sgvnlgshed (sveert ved at sove)

e Diarré, kvalme, opkastning

e Klge, hududsleet

e Smerter i muskler og led

e Treethed, feber, kulderystelser

e Hartab

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Nezldefeber

e Epileptiske anfald

e | everbetendelse (hepatitis)

o Andedraetsbesveer

e Blodpropper f.eks. i de dybtliggende vener i benene

e Sygdomme i nethinden (bagsiden af gjet) sdsom beteendelse eller blodpropper med deraf fglgende
gienlidelser (synsforstyrrelser, synstab)

e (Jget svedtendens

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e Selvmordsforsgg

e Alvorlige hudreaktioner — nogle med slimhindelaesioner (séar pa slimhinder)

e Blodpropper i de sméa blodarer, der kan pavirke dine nyrer (trombotisk trombocytopenisk purpura eller
haemolytisk ureemisk syndrom). Symptomerne kan omfatte gget tendens til bla maerker, blgdning, feber,
ekstrem svaghed, hovedpine, svimmelhed eller uklarhed. Din laege vil maske finde sendringer i dit blod
eller i din nyrefunktion.

e Lupus erythematosus fremkaldt af laegemidlet er en bivirkning ved langvarig brug af Rebif. Symptomerne
kan omfatte muskel- og ledsmerter og haevede led samt hududslzet. Du kan ogséa fa andre symptomer,
sasom feber, veegttab og treethed. Normalt forsvinder symptomerne i Igbet af en til to uger efter,
behandlingen er stoppet

e Nyreproblemer, herunder ardannelse, der kan nedsaette din nyrefunktion
Hvis du far nogle eller alle disse symptomer:

- skummende urin
- treethed

- haevelse, isar af ankler og gjenlag, og veegtstigning.
Forteel det til leegen, da det kan veere tegn pa et muligt nyreproblem.

Falgende bivirkninger blev rapporteret for interferon beta (hyppighed ikke kendt)

e Svimmelhed

e Nervgsitet

e Appetitlgshed

e Udvidelse af blodkar og hjertebanken

e Uregelmaessigheder og/eller zendringer i menstruationscyklus

e Pulmonal arteriel hypertension — en sygdom, der medfgrer sveer forsneevring af blodkarrene i lungerne
med deraf fglgende hgjt blodtryk i de blodkar, der fgrer blodet fra hjertet til lungerne. Pulmonal arteriel
hypertension er iagttaget pa forskellige tidspunkter under behandlingen, ogsa flere ar efter pabegyndelse
af behandlingen med Rebif.

Du ma kun holde pause, stoppe eller &ndre behandlingen efter aftale med din leege.

Bgrn og unge
Bivirkningerne hos bgrn og unge svarer til bivirkningerne hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsé mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogséa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses (for at undgd nedfrysning ved uheld bgr Rebif-pakningen ikke placeres ved siden af
fryserum i kgleskab).

Ved ambulant anvendelse kan du tage Rebif ud af kgleskabet og opbevare den ved temperaturer ikke over
25 °C i en enkelt periode pa op til 14 dage. Rebif skal derefter leegges tilbage i kgleskabet og anvendes
inden udlgbsdatoen.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Brug ikke laegemidlet, hvis du observerer synlige tegn p& nedbrydning af preeparatet, for eksempel hvis
oplgsningen ikke leengere er Klar, eller hvis den indeholder partikler.

Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Rebif indeholder:
e Aktivt stof: Interferon beta-la. Hver fyldt pen indeholder 22 mikrogram, svarende til 6 millioner
Internationale Enheder (IE) interferon beta-1a.

e @vrige indholdsstoffer: Mannitol, poloxamer 188, L-methionin, benzylalkohol, natriumacetat, eddikesyre,
natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

Rebif findes som injektionvaeske, oplgsning i fyldt pen til selvinjektion. Rebif er en klar til opaliserende
oplgsning. Den fyldte pen er klar til brug og indeholder 0,5 ml injektionvaeske.

Rebif findes i pakninger med 1, 3 og 12 fyldte penne (RebiDose). Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

Fremstiller

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15
[-70026 Modugno (Bari)
[talien

Hvis du @gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Suomi/Finland
Merck Qy
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00

Denna bipacksedel dndrades senast 07/2018
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07/2018
Denne indlagsseddel blev senest @&ndret: 07/2018

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldakeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

PAGE 2

N6721003L




