INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Multiferon 3 millioner IE injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Interferon alfa (HulFN-alfa-Le)

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begyndat bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leesegham i

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er merei] dide.

- Leegen har ordineret Multiferon til dig personligad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de haademe symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirknirigdslveerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Neribin
Sadan skal du bruge Multiferon

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ogarwnNE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Multiferon indeholder interferon-alfa. Det er edvfstder produceres af kroppen til at styrke
kroppens immunforsvar, og det har evnen til at itegrisse kreeftceller og virus.

Multiferon anvendes til behandling af malignt medamog i tilfaelde af resistens over for
interferon, der er biosyntetisk fremstillet.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE MULTIFERON

Tag ikke Multiferon, hvis du
er overfglsom (allergisk) over for interferonaakller et af de gvrige indholdsstoffer.

- haralvorlig hjertesygdom

- harsvaertnedsat nyre-og leverfunktion (herunder ogsa fagataf metastaser)

- har kronisk leverbetaendelse (hepatitis) med finiager

- har kronisk leverbeteendelse (hepatitis) og blbefrandlet eller blev for nylig behandlet
med immunosupprimerende midler (laeegemidler, deeadss i forbindelse med
transplantationer for at heemme aktiviteten af imsygtemet)

- har eller har haft en autoimmun sygdom (allergesktion over for kroppens egne
stoffer) som fx. ledegigt

- har epilepsi eller har haft epileptiske anfald
har eller har haft en psykiatrisk sygdom, iseer ilgalepression, selvmordstanker eller
selvmordsforsag

- har nedsat knoglemarvsfunktion

- har et svaekket immunsystem pa grund af en transgion.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Multiferon
Informer din leege far behandling, hvis du har éerdlere af falgende sygdomme:



- depression eller psykiatrisk lidelse

- nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

- lungesygdom (for eksempel kronisk obstruktiv luryge®m)

- diabetes

- sygdom, der pavirker blodets evne til at koagulmeeksempel hvis du har haft en blodprop
- nedsat dannelse af blodcellerne

- nedsat nyre- eller leverfunktion

- har haft et hjerteanfald og/eller en hjertesygdbjarfesvigt, rytmeforstyrrelser i hjertet)
- fremskraeden kreeft

- psoriasis

- infektion (symptomer forbundet med en forkglelssosd feber og hoste)

- kronisk leverbeteendelse (hepatitis)

- HIV

- har haft en nyre- og/eller levertransplantation.

Hvis du lider af diabetes, vil din laege kontrollelieblodsukker regelmaessigt. Meengden af
blodsukker kan variere i lgbet af behandlingen sHiat er tilfaeldet, vil din lsege justere dosis af
din antidiabetiske medicin.

Virus advarsel

Nar laegemidler er fremstillet af humant plasmarddled, er visse forholdsregler truffet for at
forhindre overfarsel af infektioner til patienterii@ette omfatter en omhyggelig udveelgelse af
blod- og plasmadonorer for at sikre, at mulige sebeerere er udelukkede samt test af
individuelle bortgivelse for tegn pa virus/infektioProducenterne af disse produkter har ogsa
sgrget for at der er trin i fremstillingsprocessaar, inaktiverer eller fijerner virus fra blod og
plasma. Pa trods af dette kan overfgrsel af srffes ikke udelukkes, nar der anvendes
laegemidler fremstillet af humant blod eller blodikeesDette gaelder ogsa nye, hidtil ukendte vira
og andre slags infektioner.

De foranstaltninger, der treeffes for Multiferon esigor effektive mod vira der er omgivet af en
ydre kapsel, som human immundefekt virus (hiv) atiéip B og hepatitis C virus og vira der ikke
er omgivet af en ydre kapsel, som hepatitis A aygarus B19, som kan forarsager
lussingesygegsa kaldet den 5. bgrnesygdom.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, ikisoruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kgbtecept, naturleegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud. Multiferon kan péeieller blive pavirket af anden medicin
sasom:

- narkotiske lsegemidler

- sovepiller

- beroligende midler

- theofyllin (medicin til behandling af astma og bkis)

- aminofyllin (medicin mod astma)

- shosaikoto (en kinesisk urte-medicin).

Brug af Multiferon sammen med mad og drikke
Det er vigtigt at drikke masser af vaeske under belrag med Multiferon.

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, fgr du érugpgen form for medicin. Der er endnu ingen
erfaring med anvendelse under graviditet. Derfai Ekinder i den fgdedygtige alder, der tager



Multiferon, anvende effektiv praevention for at uAdgaviditet. Forteel din leege, hvis du er
gravid eller kan veere gravid.

Det vides ikke, om interferon-alfa udskilles i moaeelk. Tal altid med din laege, far du anvender
denne medicin pa regelmaessig basis, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Multiferon kan nedseaette evnen akvigersoner til at reagere hensigtsmeaessigt.
Du er ansvarlig for vurderingen af, om du er i dtéihat drive et motorkgretgj eller til at udfore
arbejde, som kraever seerlig arvagenhed. En af deréakder kan pavirke din evne i disse
henseender er brugen af leegemidler pa grund a$ diakminger og/eller bivirkninger.

Beskrivelse af disse virkninger og bivirkninger Kardes i andre afsnit. Du bgr derfor lsese alle
oplysninger i denne indleegsseddel for at fa vejlegirHenvend dig til din leege eller apotek, hvis
du er usikker.

3. SADAN SKAL DU BRUGE MULTIFERON

Brug altid Multiferon ngjagtigt efter leegens anvign Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Din lzege bestemmer dosis individuelt baseret pd bihov og omsteendigheder. Du ma ikke selv
gendre den foreskrevne dosis. Spgrg altid din lsege.

Multiferon injiceres subkutant (under huden) alage, sygeplejerske eller dig selv. Din laege vil
give dig grundige instrukser om hvor meget Multiierder skal injiceres, hvordan det skal
injiceres, hvor ofte og hvor laeenge behandlinger ekee. For vejledning om injektion af
Multiferon, se vejledning om injektion af Multifemo

Hvis du tror, at virkningen af Multiferon er for ay eller for steerk, skal du kontakte din lsege.

Hvis du har brugt for meget Multiferon
Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvisadidget mere af Multiferon, end der star i

denne information, eller mere end leegen har foesstrog du faler dig utilpagller hvis for
eksempel et barn ved en fejltagelse har indtagedtaimen.

Hvis du har glemt at bruge Multiferon
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatninddarglemte dosis.

4. BIVIRKNINGER
Multiferon kan som al anden medicin give bivirknémgmen ikke alle far bivirkninger.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkningamerende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkningetksn dermed blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kbvetbedre. Patienter eller pararende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddiglelsen. Du finder skema og vejledning
under Bivirkninger p& Laegemiddelstyrelsens netstga//www. laegemiddelstyrelsen.dk/.



De mest almindelige bivirkninger er feber, kuldéeyser, svedtendens, traethed, stivhed, led- eller
muskelsmerter, hovedpine, appetitlgshed og kvalrsse akutte bivirkninger kan normalt
reduceres ved at tage paracetamol og vil som reielskes ved fortsat behandling.

Hyppigheden af de rapporterede bivirkninger er bmak nedenfor.

Meget almindelig (pavirker mere end 1 ud af 10 prees): Fald af hvide blodceller, tab af
appetit, kvalme, nedsat niveau af calcium i bloHetiedpine, diarré, hartab, gget svedtendens,
muskelsmerter, ledsmerter, influenzalignende symptotreethed, feber, stivhed, nedsat appetit.

Almindelig (pavirker 1-10 ud af 100 persondrivere blodpladetal, blodmangel,
kvalme/opkastning.

Ikke almindelig (pavirker 1-10 ud af 1.000 persQnedvirkning af saltbalancen, depression,
angst, aendret mental status, forvirring, adfeerdsfoelse, nervgsitet, nedsat hukommelse,
sgvnforstyrrelse, nervgs lidelse, svimmelhed, sfoagiyrrelse, stikkende fornemmelse i huden,
nedsat fglsomhed i huden, rysten, gjenbeteendglssfpsstyrrelse, hjerteforstyrrelser,
hjertebanken, forhgjet blodtryk og for lavt blodtrynavesmerte, mundtarhed, forveerret
psoriasis, klge, proteiner i urinen og gget arttalieeller i urin, brystsmerte, veeskeophobning,
gendrede resultater af laboratorieprgver, veegttab.

Sjeelden (pavirker 1-10 ud af 10.000 personkungebetaendelse, herpes, aendringer i
blodveerdier sdsom agranulocytose (se nedenfoginauiune tilstande (tilstande, hvor kroppen
angriber sine egne celler og forarsager beteenditdtmsd og/eller veevsskader), akutte allergiske
reaktioner (symptomer sdsom neeldefeber, lokal Isevéluden, vejrtraekningsbesvaer), andring i
skjoldbruskkirtlens funktion, hgijt blodsukker, smlerd, selvmordsforsgg, selvmordstanker, dyb
bevidstlgshed, andringer i blodkar (blodproppeadbing) i hjernen, kramper, forbigdende
impotens, hjertestop, hjerteanfald, kronisk hjesitgts vaeske i lungerne, blalig hud, leeber og
slimhinder (pa grund af nedsat iltning af blodfarigyg), betaendelse af blodkar, andedrzetsbesveer,
hoste, gget affaring, forstoppelse, halsbrand/spstad, falelsen af tryk pa mellemgulvet,

forgget dannelse og afgang af tarmgasser, betaeridrigspytkirtlen, leversygdomme, sdsom
leversvigt, hududsleet, tgr hud og slimhinder, ndeseinaeseflad, systemisk lupus erythematosus
(SLE; sygdom med udsleet, ledsygdomme, pavirkningyedr og blod), ledbeteendelse, akut
nyresvigt (isaer hos cancerpatienter med nyresygdosalsat nyrefunktion.

Meget sjeelden (pavirker feerre end 1 ud af 10.008gweer): Idiopatisk trombocytopenisk

purpura (mindre blgdninger i hud og slimhinderjcealosis (sygdom med symptomer pa
betaendelse sdsom feber, almen reaktion, ledsnogrtard smertende haevelse af den nederste del
af benene), sukkersyge, forhgjet niveau af fetlidét, tilbagevendende mavesar, tarmblgdning,
hudreaktioner pa indstiksstedet herunder megetisgsilifeelde af veevsdad.

Stop brugen af Multiferon og kontakt omgaende @e)davis du oplever nogle af falgende
symptomer (angiogdem):

* Heevelse af ansigt, tunge eller hals

* Synkebesveer

+ Klge/neeldefeber og problemer med at treekke vejret

Kontakt omgaende en leege:
* Huvis dit syn bliver forstyrret eller er du mistgmet efter eller under behandling med
Multiferon, bar du omgaende kontakte lsegen.



« Huvis du udvikler tegn pa depression sdsom nedtegktbn falelse af ligegyldighed eller
selvmordstanker under behandling med Multiferom,chomgaende kontakte laegen.

| sjeeldne tilfaelde kan Multiferon pavirke de hvidledlegemer og dermed svaekke
immunsystemet. Hvis du far en infektion med symmosom feber med sveert nedsat
almentilstand eller feber med lokale symptomer samarter i hals/sveelg/mund eller
vanskeligheder med at urinere, bar du omgaendeaktnlsegen. Laegen vil sa tage blodpraver
for at udelukke mangel pa hvide blodlegemer i bloDet er meget vigtigt, at du informerer den
behandlende laege om din medicin.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Multiferon efter den udlgbsdato, der gtampakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Indholdet af sprgjten er beregnet til engangsbdingugt oplasning skal kasseres efter
anvendelse.

Opbevares i kaleskab°@ — 8C). Opbevares i original pakning for at beskyttedrys. Ma ikke
nedfryses.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere meditier. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller s#lezpanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Multiferon indeholder:

- Aktivt stof: interferon-alfa Fyldt injektionssprej{0,5 ml) indeholdende 3 millioner IE
human leukocyt interferon-alfa (HulFN-alfa-Le).

- @vrige indholdsstoffer: humant albumin, vandfrimandihydrogenphosphat, vandfri
dinatriumfosfat, natriumklorid og vand til injektievaeske.

Udseende og pakningsstgrrelser

Oplgsningen er klar og farvelgs til lys gul.
Pakningsstgrrelse: 6 x 0,5 ml (0,5 ml = 3 millioHey.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstikr

Swedish Orphan International AB
Drottninggatan 98

111 60 Stockholm

Sverige

Telefon: +46 (0)8-412 98 00

Fax: +46 (0)8-412 98 99



Hvis du vil have yderligere oplysninger om Multibexr, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant:

Swedish Orphan A/S

Wilders Plads 5

DK-1403 Kgbenhavn K,

Danmark

TIf: + 45-32 96 68 69

e-mail: mail.dk@swedishorphan.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/2009

Yderligere information om Multiferon pa Leegemiddgtslsens hjemmeside
http://lwww. leegemiddelstyrelsen.dk/.



Instruktioner for injektion af Multiferon

Nedenstaende vejledning forklarer, hvordan manisgberer Multiferon. Laes denne vejledning
omhyggeligt og fglg den trin for trin. Din laegeezlbygeplejerske vil vejlede dig. Forsgg ikke at
injicere p& egen hand, hvis du ikke er sikker pardtan du skal gagre det. Disse instruktioner er
til subkutan anvendelse (under huden).

1. Injektionsmateriale

e

Tag en sprgjte fra pakken og undersgg at den ikkeskadiget. |
Seet pakken tilbage i kaleskabet.
Lad sprgjten ligge ved stuetemperatur i 30 mind@einjektionen.

Klarger en alkoholsrenseserviet.
Vask heenderne grundigt forud for injektion. /

2. Den fyldte injektionssprgjte

» Fjern plasthzette fra nalen.
e Sprgjten er nu klar til brug.

3 Injektionssteder

Veelg et injektionssted.
* Mave
« Forsiden af larene
* @vre, ydre del af bagdel

At undga hudproblemer, som let kunne opsta sonefafdgnjektion pA samme sted hver
gang, skal du eendrer injektionsstedet for hvektiga.

4 Sadan injicerer du
«  Brug en alkoholrenseserviet til at rense hudengpa d
injektionssted, som du har valgt. Lad huden tarre.
e Tag fati huden (ca. 5 centimeters bredde) mellem d
pegefinger og tommelfinger og laft.

Denne lgfter fedtlaget fra den underliggende musteld dette greb.



» Hold sprgijten i en 45vinkel og indfgr kanylen gennem huder
med den anden hand. Lad ikke nalen ende for teet pa
hudoverfladen.

e Slip dit greb pa huden. Hold nalen med din tomrogl-
pegefinger og injicér langsomt indtil sprgjten @mnt

« Traek nalen ud og tryk let pa injektionsstedet nkdrmlrenseservietten.

Det er helt normalt, at der kan veere en smule lihgdefter nalen er trukket ud.

Efter injektionen

» Bortskaf den brugte sprgjte og kanyle i en contdime .
farligt i \

affald. \?

(Dette er vigtigt, sa ingen bliver stukket af n@gn -

Indholdet af sprgjten er beregnet til engangshievgntuelt

resterende

materiale skal kasseres.

»  Opbevar altid medicin og injektionsmateriale utitggeligt for barn.

Kontakt din sygeplejerske eller leege, hvis du lpargsmal.



