INDLAGSSEDDEL

f Rebif ®22 mikrogram

injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt injektionssprgjte
Interferon beta-1a

Leas denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at

bruge medicinen

- Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at leese den
igen.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.
Laegen har ordineret Rebif til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Rebif
Sadan skal du tage Rebif

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Rebif tilhgrer en gruppe af medicin, 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, hjaelper interferoner med at begraense
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 har
vist sig at nedsaette antallet og sveerhedsgraden af attakkerne
og forsinke udviklingen af forveerret fgrlighed.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE
REBIF

Tag ikke Rebif:

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for interferon beta
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rebif

* hvis du er gravid (se "Graviditet og amning”)
e hvis du har en alvorlig depression
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Ver ekstra forsigtig med at tage Rebif:

Inden du tager Rebif, skal du forteelle din laege, hvis nogen

af de fglgende punkter geelder for dig:

* Rebif bgr kun anvendes under vejledning af din leege.

e Las grundigt og fglg de rad, som ses under “Sadan skal
du tage Rebif”, fgr behandling med Rebif pabegyndes.
Nekroser pa injektionsstedet (hudgdeleeggelser og
veevsgdelaeggelser) er blevet set hos patienter, der er
behandlet med Rebif. Hvis du oplever generende lokale
reaktioner, skal du kontakte din lzege.

e |nformér din leege, hvis du er allergisk (overfglsom) over

E)rg?dre former for medicin far start pa behandling med
ebif.

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

knoglemarven

nyrerne

leveren

hjertet

skjoldbruskkirtlen

eller hvis du har haft en depression

eller hvis du tidligere har haft epileptiske anfald

sé laegen ngje kan overvage din behandling og eventuel

forveerring af disse lidelser.

Brug af anden medicin:

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Det er isaer vigtigt, at du forteeller til din leege, hvis du bruger
medicin mod epilepsi eller depression.

Graviditet og amning

Du mé ikke begynde en behandling med Rebif, hvis du er
gravid. Hvis du er kvinde i den fertile alder, skal du anvende
et effektivt kontraceptionsmiddel, mens du tager Rebif. Hvis
du under Rebif-behandlingen bliver gravid eller planleegger
at blive gravid, skal du radfgre dig med din leege.

Far du begynder at tage Rebif, skal du informere din leege,
hvis du ammer.

Du bgr ikke anvende Rebif, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Effekten af sygdommen selv og behandlingen kan influere
pa dine evner til at betjene maskiner. Du bgr diskutere dette
med din laege, hvis du er bekymret.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer
i Rebif
Dette leegemiddel indeholder 2,5 mg benzylalkohol pr.
dosis.

Ma ikke gives til for tidligt fgdte og nyfgdte bgrn. Kan give
forgiftningsreaktioner og anafylaktoide reaktioner (allergiske
shockreaktioner) hos spaedbgrn og bgrn op til 3 &r.

3. SADAN SKAL DU TAGE REBIF

Tag altid Rebif ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg leegen eller pa apoteket.

Dosis

Den sadvanlige dosis for voksne og patienter over 16 ar er

44 mikrogram (12 millioner IE) tre gange om ugen. En lavere

dosis pa 22 mikrogram/(6 millioner |E) tre gange ugentlig

anbefales til

e patienter, som ikke kan tale den hgjere dosis.

* ungeover 12 ar.

Rebif bgr gives, om muligt:

e tre gange om ugen

* pa de samme tre dage (mindst med 48 timers
mellemrum)

* pd samme tidspunkt (fortrinsvis om aftenen)

Anvendelse
Rebif er tiltaenkt til subkutan injektion (under huden).

Den/de fgrste injektion(er) skal foretages under vejledning af
en tilstreekkeligt kvalificeret sygeplejeuddannet person. Efter
at have faet tilstraekkelig undervisning deri kan du selv, et
familiemedlem, en ven eller en plejeperson anvende Rebif-
injektionssprgjterne til at give medicinen derhjemme. Du kan
ogsa anvende en egnet autoinjektor.

Ved injektion af Rebif bedes du lese den fglgende
instruktion omhyggeligt:

Dette medicinalprodukt er til engangsbrug.

Der ma kun anvendes en klar oplgsning uden partikler og

synlige tegn pa forringelse.

Sadan indsprgjtes Rebif

e Velgetinjektionssted. Din leege/sygeplejerske vil vise dig
mulige injektionssteder pa kroppen (gode steder er gvre
del af laret og nedre del af maven). Hold sprgjten som
en blyant eller dartpil. For at minimere risikoen for at der
opstar dgdt vaev pa injektionsstedet, anbefales det, at du
holder dig ajour med og skifter injektionssted, saledes at
det samme omrade ikke anvendes for ofte. OBS: Du ma
ikke injicere, hvor der er havelser, harde knuder eller pa
steder, hvor du fgler smerte, uden at forteelle dette til din
leege eller sundhedspersonalet.

e Vask dine hander grundigt med vand og szbe.

¢ Tag Rebif 22 mikrogram-sprgjten ud af blisterpakningen
ved at traekke plastikdeaekket bort.

e Brugen spritserviet til at rense huden pa injektionsstedet
fgr injektionen. Lad huden tgrre. Hvis der er lidt sprit tilbage
pa huden, kan du fgle en stikkende fornemmelse.

* Knib forsigtigt huden sammen omkring
injektionsstedet (Igft huden lidt op).

e Hyvil handleddet mod huden i neerheden
af injektionsstedet og stik nalen lodret
ind i huden med en hurtig og bestemt
bevagelse.

* Injicérleegemidlet ved at presse langsomt
og jeevnt pa stemplet (pres stemplet helt
i bund, til sprgjten er tom).

¢ Hold et stykke vat mod injektionsstedet.
Treek ndlen ud af huden.

o Massér forsigtig injektionsstedet med et
tart stykke vat eller gazekompres.

e Kasséralle anvendte ting: Nar du har afsluttet injektionen,
skal du gjeblikkeligt kassere sprgjten i en egnet
affaldsbeholder.

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

Hvis du har glemt at tage Rebif

Hvis du glemmer en injektion, skal du blot tage injektionen
den neste fastsatte dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for glemte enkeltdoser.

Hvis du holder op med at tage Rebif

Du leegger maske ikke maerke til Rebifs virkning med det
samme. Du ma derfor ikke holde op med at tage 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 leege.

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

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

4. BIVIRKNINGER

Rebif kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Kontakt straks din laege og stop med at tage Rebif, hvis du

far nogle af fglgende alvorlige bivirkninger:

¢ Alvorlige allergiske reaktioner (overfglsomhed). Hvis
du umiddelbart efter Rebif-injektionen far pludseligt
andedraetsbesveer, eventuelt i forbindelse med heevelse
i ansigtet, af leberne, tungen eller i halsen, eller
neeldefeber, kige over hele kroppen og en fglelse af
svaghed eller mathed, skal du straks kontakte leege eller
skadestue.

¢ Kontakt straks din leege, hvis du far nogle af fglgende
bivirkninger, der kan veere symptomer pa et leverproblem:
gulsot (gulfavning af huden eller det hvide i gjnene),
udbredt klge, appetitigshed ledsaget af kvalme og
opkastning og tendens til bla meerker.

e Hvis du fgler dig meget deprimeret eller far
selvmordstanker, skal du straks kontakte din leege.

Bivirkninger kan forekomme med forskellige hyppigheder,

som er defineret som fglger:

e meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud ad 10
patienter

¢ almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter

e ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter

e sjelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter

* meget sjeelden: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000
patienter

e ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra
tilgaengelige data.

¢ Influenzalignende symptomer, sdsom hovedpine, feber,
kulderystelser, smerter i muskler og led, treethed og
kvalme er meget almindelige. Disse symptomer er
seedvanligvis milde, er mest almindelige i starten af
behandlingen og aftager ved fortsat brug. For at mindske
disse symptomer kan din lege rade dig til at tage
febernedsaettende, smertestillende medicin fgr en dosis
Rebif og derefter i 24 timer efter hver injektion.

¢ Injektionsstedsreaktioner herunder rgdme, hzvelse,
misfarvning, beteendelse, smerte og hudskader er meget
almindelige. Forekomsten af injektionsstedsreaktioner
aftager normalt over tid. Vaevsdestruktion (nekrose),
bylder og ophobning pa injektionsstedet er ikke
almindelig. Se anbefalingerne i afsnittet “Veer ekstra
forsigtig med at tage Rebif” for at minimere risikoen
for injektionsstedsreaktioner. Injektionsstedet kan blive
betaendt (hyppighed ukendt); huden kan blive heevet, gm
og hard, og hele omradet kan blive meget smertefuldt.
leis du far nogle af disse symptomer, sa kontakt din
ege.

* Resultater af visse laboratorieprgver kan @ndre sig
(meget almindelig). Du vil normalt ikke bemeerke disse
endringer (ingen symptomer). Andringerne er normalt
reversible og milde, og som oftest kreever de ikke
seerlig behandling. Antallet af rgde blodlegemer, hvide
blodlegemer eller blodplader kan falde. Symptomer
pa disse aendringer kan omfatte traethed, nedsat evne
til at bekeempe infektion, bld meerker eller uforklarlig
blgdning. Resultater af leverfunktionsprgver kan blive
unormale. Beteendelse i leveren er ogsa blevet rapporteret
(hyppighed ukendt). Hvis du oplever symptomer, som
tyder pa en leversygdom, sasom appetitlgshed ledsaget
af andre symptomer som kvalme, opkastning eller gulsot,
skal du straks kontakte din leege (se ovenfor “Kontakt
straks din leege...").

e Depression er almindelig hos patienter med multipel
sklerose. Hvis du fgler dig deprimeret, skal du straks
kontakte din laege.

e Pavirkning af skjoldbruskkirtlen er en ikke almindelig
bivirkning. Funktionen af skjoldbruskkirtlen kan enten
vaere gget eller nedsat. Du vil nasten aldrig marke
disse @ndringer 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 bevaege
dig, som du gnsker. | nogle tilfeelde er sédanne symptomer
forbundet med feber eller influenzalignende symptomer
som beskrevet ovenfor. Hvis du bemaerker nogle af disse
bivirkninger, sa tal med din laege.

Andre bivirkninger omfatter:
Meget almindelig:

¢ Hovedpine

Almindelig:

e Sgvnlgshed (sveert ved at sove)
® Diarré, kvalme, opkastning

¢ Kige, hududslaet

e Smerter i muskler og led

o Treethed, feber, kulderystelser
Hyppighed ikke kendt:

¢ Allergiske reaktioner (overfglsomhed)

Heevelse i ansigt, naeldefeber

Selvmordsforsgg

Epileptiske anfald

Alvorlige hudreaktioner - nogle med slimhindeleesioner
Leverbeteendelse (hepatitis)

Hartab

Andedreetsbesvaer

Blodpropper f.eks. i de dybtliggende vener i benene
Sygdomme i nethinden (bagsiden af gjet) sdsom
betendelse eller blodpropper med deraf fglgende
gienlidelser (synsforstyrrelser, tab af synet)

e Trombotisk trombocytopenisk purpura / hemolytisk
uremisk syndrom: en lidelse, der viser sig ved
sma blodpropper, bla merker, blgdning, nedsat
antal blodplader, blodmangel, ekstrem svaghed og
nyrelidelser.

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

e Svimmelhed
e Nervgsitet
o Appetitlgshed
L]
L[]

Udvidelse af blodkar og hjertebanken

Uregelmassigheder og / eller a&ndringer i
menstruationscyklus.

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

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende
eller bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

5. OPBEVARING

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

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

Med henblik pa 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.

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Rebif efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Anvend ikke Rebif hvis du observerer synlige tegn pa

nedbrydning af produktet, for eksempel hvis oplgsningen ikke
leengere er klar, eller hvis den indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af
hensyn til miliget mé du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Rebif indeholder

Det aktive stof er interferon beta-1a. Hver sprgjte indeholder
22 mikrogram, svarende til 6 millioner Internationale Enheder
(IE) interferon beta-1a.

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

Udseende og pakningsstgrrelser

Rebif findes som en oplgsning til injektion i fyldte
injektionssprgjter med fast kanyle til selvinjektion. Rebif er
en klar til opaliserende oplgsning. De fyldte injektionssprgijter
er klar til brug og indeholder 0,5 ml oplgsning.

Rebif findes i pakninger med 1, 3 og 12 fyldte injektionssprgjter.
Alle pakningsstgrrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

London E14 9TP

Storbritannien

Fremstilleren

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
1-70026 Modugno (Bari)
Italien

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

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

7'/ Rebif ® 22 mikrogram

injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta
Interferon beta-la

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar
anvanda detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte fill
andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar symtom
som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker
nagra biverkningar som inte ndamns i denna information,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Rebif &r och vad det anvands for

Innan du anvander Rebif

Hur du anvénder Rebif

Eventuella biverkningar

Hur Rebif ska forvaras

Ovriga upplysningar

1. VAD REBIF AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Rebif tillhér en grupp av lakemedel som kallas interferoner.
De &r naturliga substanser som éverfor 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 &r 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. INNAN DU ANVANDER REBIF

Anvand inte Rebif

e om du ar allergisk (6verkanslig) mot naturligt eller
rekombinant interferon beta eller mot nagot av 6vriga
innehallsamnen i Rebif

e om du dr gravid (se Graviditet och amning)
e om du ér allvarligt deprimerad.

Var sarskilt forsiktig med Rebif
Innan du anvénder Rebif ska du tala om fér din lékare om

nagot av foljande géller dig:
¢ Rebif ska bara anvdandas under kontroll av din l&kare.
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¢ Innan behandlingen med Rebif startar bér du noggrant
|&sa och sen folja de instruktioner som ges under rubriken
"Hur du anvander Rebif”, detta for att minska risken for
nekros pa injektionsstallet (nedbrytning av huden och
vavnadsdod) vilket har rapporterats for patienter som
behandlas med Rebif. Kontakta din ldkare om du far
besvérliga lokala reaktioner.

e Talaom for din lakare om du &r allergisk (6verkansli

nagot annat lakemedel innan behandlingen med Rebif
startar.

Tala om for din lakare om du har
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e benmargssjukdom

e njursjukdom

e |eversjukdom

e hjartsjukdom

o skoldkortelsjukdom

e eller om du har varit deprimerad

¢ eller om du har haft epileptiska anfall

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

Anvéndning av andra lakemedel

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander
eller nyligen har anvant andra ldkemedel, dven receptfria
sadana.

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

Graviditet och amning

Du far inte starta behandling med Rebif om du &r gravid.
Om du &r en kvinna i fertil dlder ska du anvanda ett effektivt
preventivmedel under behandling med Rebif. Om du under
pagéaende Rebif-behandling blir gravid eller planerar en
graviditet ska du radfraga din lakare.

Om du ammar méaste du tala om detta for din lakare innan
du tar lakemedlet.

Anvédndning av Rebif rekommenderas inte om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Béde sjalva sjukdomen och behandlingen kan paverka din
formaga att kora bil och anvanda maskiner. Ta upp detta med
din lakare om det oroar dig.

Viktig information om nagra innehéllsdmnen i Rebif
Detta lakemedel innehaller 2,5 mg bensylalkohol per dos.
Far ej ges till spadbarn.

Kan ge forgiftningar eller allergiska reaktioner hos barn
under 3 &r.

3. HUR DU ANVANDER REBIF

Anvand alltid Rebif enligt Idkarens anvisningar. Radfraga din
|akare om du ar osaker.

Dos

Vanlig dos ar 44 mikrogram (12 miljoner |E) given tre ganger
i veckan for vuxna och foér ungdomar fran och med 16 ars
alder. En lagre dos om 22 mikrogram (6 miljoner IE) given
tre ganger i veckan rekommenderas for:

e patienter som inte tolererar den hogre dosen

e ungdomar fran och med 12 ars alder.

Om det ar mojligt bor Rebif tas:

® tre ganger per vecka

* pasamma tre veckodagar varje vecka (minst 48 timmar
mellan varje gang)

¢ vid samma tid (helst pa kvéllen).

Administreringssatt
Rebif ska injiceras subkutant (under huden).

Den forsta injektionen/de forsta injektionerna maste goras
i nérvaro av specialutbildad vardpersonal. Efter att ha fatt
tillrdcklig undervisning kan du, en familiemedlem, van eller
vardgivare anvanda Rebif sprutorna for att injicera lakemedlet
hemma. Det kan ocksa ges med en lamplig autoinjektor.

Las foljande instruktion noggrant om du ska injicera
Rebif:

Endast for engangsbruk.

Endast klar till 1att grumlig 16sning utan partiklar och utan

synliga tecken pa forsamring ska anvandas.

Sa hér injicerar du Rebif

e Valj ett injektionsstalle. Din lakare eller sjukskoterska
kommer att visa dig mojliga injektionsstéllen pa
kroppen (bra stallen &r évre delen av laren och nedre
delen av buken). Hall sprutan som en penna eller en
dartpil. Du rekommenderas att komma ihag att variera
injektionsstallen, sa att inget omrade injiceras for ofta
for att minska risken for nekros (lokal vdvnadsdod) pa
injektionsstallet.

OBS: injicera inte dar du kanner knolar, hérda
knutor eller smérta. Tala om detta for din lakare eller
sjukvardspersonal.

e Tvatta handerna med tval och vatten.

¢ Tagsprutan med Rebif fran blisterforpackningen genom
att riva av plastfilmen.

¢ Anvand en spritsudd till att tvatta huden vid injektionsstallet
fore injektion. Lat huden torka. Om det finns lite alkohol
kvar pa huden kan det svida.

Nyp forsiktigt ihop huden vid
inj?ktionsstél\et (for att lyfta upp den
lite).

e Vila handleden mot huden néra
injektionsstallet och stick in nalen i
huden i rat vinkel med en snabb och
bestdmd rorelse.

® Injicera lakemedlet genom att pressa
ldngsamt pa pistongen (pressa in
pistongen helt tills sprutan ar tom).

¢ Hallen bomullstuss mot injektionsstallet
och dra ut nélen.

e Massera forsiktigt injektionsstallet med
en torr bomullstuss eller gasbinda.

e Kasta det material du har anvant: kasta ndlen och den
tomma ampullen i en avfallsbehallare sa fort du ar klar
med injektionen.

—
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Om du anvéant for stor mangd av Rebif

| handelse av dverdosering, ska du genast kontakta din
lakare.

Om du har glomt att anvanda Rebif

Om du gléommer en dos, ska du fortsatta att injicera pa
nésta injektionsdag. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att anvdnda Rebif

Effekten av Rebif kanske inte mérks med detsamma. Du
bor darfor inte sluta att ta Rebif, utan fortsatta att anvanda
det regelbundet for att uppna 6nskat resultat. Skulle du vara
osaker pa nyttan med behandlingen, bér du radgéra med
din lakare.

Du bor inte sluta behandlingen utan att forst kontakta din
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta
|ékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Rebif orsaka biverkningar men
alla anvandare behover inte f& dem.

Kontakta omedelbart din lakare och sluta anvand Rebif om

du upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar:

e Allvarlig allergisk (overkanslighets) reaktion. Om det
strax efter Rebif-injektionen plétsligt kanns svart att
andas, vilket kan uppstd i samband med svullnad av
ansikte, lappar, tunga eller hals, nasselutslag, klada over
hela kroppen, och en kdnsla av svaghet eller matthet, ska
du genast kontakta din lakare eller sbka akut lakarhjalp.

¢ Informera omedelbart din ldkare om du upplever nagot av
foljande mojliga symtom pé leverproblem: gulsot (huden
eller 6gonvitorna gulnar), utbredd klada, aptitforlust foljt
av illaméaende och krakningar samt Iatt far blaméarken i
huden.

e Om du kénner dig mycket deprimerad eller far
sjalvmordstankar, rapportera detta omedelbart till din
lakare.

Biverkningar kan forekomma med en viss frekvens, vilka
definieras enligt foljande:

e mycket vanliga: fdrekommer hos fler &n 1 anvéndare av
10

e vanliga: férekommer hos 1 till 10 anvandare av 100

e mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 anvandare av
1000
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e sallsynta: forekommer hos 1 till 10 anvandare av
10 000

e mycket séllsynta: forekommer hos farre dn 1 anvandare
av 10000

¢ ingenkand frekvens: frekvensen kan inte beraknas utifran
tillgéngliga data.

¢ Influensaliknande symtom, som huvudvark, feber,
frossa, muskel- och ledsmartor, trétthet samt illamaende
ar mycket vanliga. Dessa symtom é&r oftast milda, &r
vanligare i borjan av behandlingen och avtar vid fortsatt
anvandning. For att minska dessa symtom kan din lékare
rada dig att ta ett febernedsattande och smartstillande
lakemedel innan du tar en dos av Rebif och darefter under
ett dygn efter varje injektion.

* Reaktioner pa injektionsstillet sdsom rodnad, svullnad,
missfargning, inflammation, smdrta och nedbrytning av
huden ar mycket vanliga. Forekomst av reaktioner pa
injektionsstallet avtar vanligtvis med tiden. Vavnadsdod
(nekros), bélder och knolar pa injektionsstallet &r mindre
vanliga. Se rekommendationerna under avsnittet "Var
sarskilt forsiktig med Rebif” for att minimera risken for
reaktioner pa injektionsstallet. Injektionsstéllet kan bli
infekterat (ingen kénd frekvens); huden kan bli svullen,
oémmande och héard och hela omradet kan smarta.
Kontakta din lakare for radgivning om du upplever nagot
av dessa symtom.

e Vissa laboratorietester kan forandras (mycket vanligt).
Dessa forandringar marks i allmanhet inte av patienten
(inga symtom), &r vanligtvis dvergédende och milda,
samt kraver oftast ingen sarskild behandling. Antalet
réda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar kan
minska. Dessa forandringar kan resultera i mojliga symtom
som trétthet, minskad motstandskraft mot infektioner,
blamarken eller oférklarlig blodning. Leverfunktionstester
kan paverkas. Leverinflammation har ocksé rapporterats
(ingen kand frekvens). Kontakta ldkare omedelbart (se
ovan "Kontakta omedelbart din 1&kare...”) om du upplever
symtom som tyder pa leverstérning sésom aptitforlust
foljit av andra symtom som illamaende, krakningar eller
gulsot.

o Depression &r vanligt hos patienter som behandlas for
multipel skleros. Kontakta genast din lakare om du kénner
dig deprimerad.

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

o Falskt MS skov (ingen kand frekvens): Det ar mojligt
att du i bérjan av din behandling med Rebif upplever
symtom som paminner om ett multipel skleros skov. Till
exempel kan dina muskler kdnnas émma eller véldigt
svaga, vilket forhindrar dig fran att réra dig som du vill.
| vissa fall kopplas sadana symtom ihop med feber eller
influensaliknande symtom som beskrivs ovan. Tala med
din lakare om du mérker nagra av dessa biverkningar.

Andra méjliga biverkningar ar:

Mycket vanliga:
e Huvudvark

Vanliga:

Insomnia (sdmnsvarigheter)
Diarré, illaméaende, krakningar
Klada, exantem (hudutslag)
Muskel- och ledvark

Trotthet, feber, frossa

Ingen kand frekvens:

¢ Allergiska (6verkanslighets) reaktioner
Svullet ansikte, nésselfeber
Sjalvmordsforsok

Epileptiska anfall

Allvarliga hudreaktioner — ibland med skador pa
slemhinnorna

Leverinflammation (hepatit)

Haravfall

Andningssvarigheter

Blodproppar sasom djup ventrombos

Retinal stérning (bakre delen av 6gat) sdsom inflammation
eller blodproppar med synrubbning som féljd
(synstorningar, synbortfall)

e Trombotisk trombocytopen purpura/hemolytiskt uremiskt
syndrom: en rubbning som kan orsaka sma blodproppar,
okat antal blamarken, blodningar, minskat antal
blodplattar, anemi, extrem svaghet och njursjukdom.

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

* Yrsel

* Nervositet

o Aptitforlust

e Utvidgade blodkarl och hjértklappning

o Oregelbunden och/eller férandrad menstruation

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

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

5. HUR REBIF SKA FORVARAS

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Fér ej frysas. (For att forhindra att Iakemedlet fryses, undvik
att placera det i nérheten 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
anvandas fore utgangsdatum.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter
EXP.

Anvand inte Rebif om du upptacker nagra tecken pa att det
har férsémrats, t.ex. om lésningen inte langre ar klar eller om
den innehéller partiklar.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som
inte langre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar interferon beta-la. Varje
spruta innehaller 22 mikrogram motsvarande 6 miljoner
internationella enheter (IE) interferon beta-1a.

Ovriga innehéllsamnen &r mannitol, poloxamer 188,
L-metionin, bensylalkohol, natriumacetat, attiksyra,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvéatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rebif &r en injektionslosning i en forfylld spruta med fast
nal for sjalvinjicering. Rebif &r en Klar till I&tt grumlig 16sning.
Den forfyllda sprutan &r fardig for anvandning och innehaller
0,5 ml lésning.

Rebif finns i férpackningar om 1, 3 eller 12 forfylida sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

London E14 9TP

Storbritannien

Tillverkare

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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

PAKKAUSSELOSTE

7'/ Rebif ® 22 mikrogrammaa

injektioneste, liuos esitdytetyssa ruiskussa
Interferonibeeta-1a

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat

ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sité
myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdénny laakarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa
muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé
selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava,
kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetdan:
Mita Rebif on ja mihin sita kaytetaan
Ennen kuin kaytat Rebifia

Miten Rebifia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Rebifin sailyttdminen

Muuta tietoa

1. MITA REBIF ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Rebif kuuluu ladkeaineluokkaan nimeltaan interferonit. Ne
ovat luonnollisia aineita, jotka valittavét viestejé solujen valilla.
Elimist itse tuottaa interferoneja ja niiden merkitys elimiston
immuunijarjestelmassa on oleellinen. Interferonit auttavat
rajoittamaan multippeliskleroosiin liittyvid keskushermoston
vaurioita. Taté vaikutusmekanismia ei tdysin tunneta.

Rebif on erittdin puhdas liukoinen proteiini, joka on taysin
ihmisen elimistén tuottaman luonnollisen interferonibeetan
kaltainen.

Rebifia kaytetaan multippeliskleroosin hoitoon. Sen on todettu
vahentavan pahenemisvaiheiden maaraa ja vaikeutta, ja
hidastavan toimintakyvyn heikkenemistéa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT REBIFIA

Ala kayta Rebifia

e jos olet allerginen (yliherkkd) luonnolliselle tai
rekombinantille interferonibeetalle tai Rebifin jollekin
muulle aineelle

e jos olet raskaana (ks. Raskaus ja imetys)
e jos olet parhaillaan vakavasti masentunut.
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Ole erityisen varovainen Rebifin suhteen

Ennen Rebifin kéyttoa sinun tulee kertoa ladkarille, jos jokin

seuraavista patee kohdallasi:

o Rehifid tulee kayttaa vain laakéarin valvonnassa.

¢ Ennen Rebif-hoidon aloittamista, lue huolellisesti kappale
"Miten Rebifid kdytetadn” 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 laakariin.

o Kerro |adkarille ennen Rebif-hoidon aloittamista, mikali
olet allerginen (yliherkka) jollekin muulle ldakkeelle.

Kerro laékadrille, jos sinulla on sairaus, joka liittyy

luuytimeen

munuaiseen

maksaan

sydameen

kilpirauhaseen

tai jos sinulla on ollut masennusta

tai epileptisia kohtauksia

jotta hdn voi seurata tarkasti hoitoa sekd ndiden tilojen

pahenemista.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd

Kerro lagkarille tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet
askettdin kdyttanyt muita ladkkeitd, myds ladkkeita joita
lagkari ei ole maarannyt.

Erityisesti sinun tulee kertoa ladkarille, jos kéytat epilepsia- tai
masennusléakkeita.

Raskaus ja imetys

Et saa aloittaa Rebif-hoitoa, jos olet raskaana.
Hedelmaéllisessa idssa olevien naisten tulee kayttaa tehokasta
ehkadisymenetelmaa kdyttdessddn Rebifid. Kysy neuvoa
|aakarilta, jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta Rebif-
hoidon aikana.

lImoita ladkarille jos imetat ennen tdméan ladkkeen ottamista.
Rebifin kayttd ei ole suositeltavaa, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Itse tauti tai sen hoidon vaikutukset saattavat vaikuttaa
koneiden kayttokykyysi. Mikali asia huolestuttaa sinua,
keskustele siita 1aakarin kanssa.

Tarkeaa tietoa muutamista Rebifin aineosista

Tama laakevalmiste sisaltda 2,5 mg bentsyylialkoholia
annoksessa.
Ei saa antaa keskosille eikd vastasyntyneille.

Voi aiheuttaa toksisia ja allergisia reaktioita vauvoilla ja alle
3-vuotiailla lapsilla.

3. MITEN REBIFIA KAYTETAAN

Kayta Rebifia juuri sen verran kuin laakéri on maarannyt.
Tarkista annostusohjeet laakérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annos

Tavanomainen annos on 44 mikrogrammaa (12 miljoonaa
IU) kolmesti viikossa aikuisilla ja yli 16-vuotiailla. Matalampaa
Rebif-annosta 22 mikrogrammaa (6 miljoonaa IU) annettuna
niin ikdan kolmesti viikossa ihonalaisena injektiona,
suositellaan:

e potilailla, joille suurempi annos ei sovi

e yli 12-vuotiailla nuorilla.

Mikali mahdollista, Rebif tulee ottaa:

* kolme kertaa viikossa

e samoina paivina (vahintdan 48 tunnin valein)
e samaan aikaan péaivasta (mieluiten illalla).

Antotapa
Rebif on tarkoitettu pistettavaksi ihon alle.

Ensimmainen injektio (ensimmaiset injektiot) tulee pistéa
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Riittavan opastuksen jalkeen sind, perheenjasenesi tai
ystavési voitte kayttad Rebif-ruiskuja kotona. Ladke voidaan
annostella my6s sopivan automaattisen injektiolaitteen
avulla.

Lue huolellisesti seuraavat Rebif-valmisteen kayttoohjeet:
Tama ladkevalmiste on vain yhté kayttokertaa varten.

Ainoastaan kirkasta tai opaalinhohtoista liuosta, jossa ei

ole hiukkasia eiké nakyvid merkkeja pilaantumisesta, tulisi

kayttaa.

Miten Rebif pistetaan

e \Valitse pistospaikka. Laakari neuvoo sinua mahdollisten
pistoskohtien valinnassa (hyvia kohtia ovat reiden ylaosa
ja vatsan alaosa). Ota ruiskusta kyndote. On suositeltavaa,
ettd vaihdat pistospaikkaa paivittain, jottei samaan
kohtaan pistetd liian usein niin etta pistospaikan kuolion
riski on mahdollisimman vahéainen.
HUOM. Ala pista ihossasi sellaiseen kohtaan, missé on
turvotusta, kyhmy tai kipua. Keskustele lagkarin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa néista.

e Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.

e Ota Rebif ruisku pakkauksestaan avaamalla takaa

muovisuojus.

Puhdista ennen pistdmisté pistoskohdan iho vanulla,

jossa on desinfiointiainetta. Anna ihon kuivua. Jos
desinfiointiainetta jaa iholle, se saattaa hieman kirvella.

e Ota ihopoimu sormien véliin (nostaen
kevyesti ylos).

e Pidé ranteesi rennosti lahelld
pistoskohtaa, pistd neula kohtisuorasti
ihoon nopealla, varmalla liikkeella.

e Ruiskuta ladke tydntden tasaisesti
(tyonnd méntaa koko ajan, kunnes
ruisku on tyhja).

e Pidd vanutuppoa pistoskohdassa. Poista
neula ihosta.

e Hiero pistoskohtaa hellésti kuivalla
vanutupolla.

e Heitd pois kaikki kaytetyt valineet: kun olet antanut
pistoksen, pane ruisku heti sopivaan kerdysastiaan.

Jos kéytat enemman Rebifia kuin sinun pitaisi
Yliannostuksen sattuessa ota vélittémésti yhteytta laékériin.

Jos unohdat kayttaa Rebifia

Jos annos jaa vdliin, aloita ldakkeen kayttd seuraavasta
aikataulun mukaisesta pistospéivastd eteenpéain.Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Rebifin kayton

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

A4 lopeta hoitoa keskustelematta ensin 1aakarin kanssa.

Jos sinulla on kysyttévaa tdman valmisteen kéytosta, kdanny
|adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Rebifkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro laakarille valittomasti ja keskeyta Rebifin
kaytto jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

* Vakavat allergiset (yliherkkyys-) reaktiot. Jos valittomasti
Rebifin annostelun jalkeen koet hengenahdistusta, ja
mahdollisesti samanaikaista kasvojen, huulten, kielen tai
kurkun turpoamista, nokkosrokkoa, koko kehon kutinaa
ja heikotuksen tai huimauksen tunnetta, ota valittémasti
yhteytta laakériin tai hakeudu péivystysvastaanotolle.

o Kerro ladkarille valittémasti, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista maksan toimintahairioén mahdollisesti
viittaavista oireista: keltaisuus (ihon tai silménvalkuaisen
muuttuminen keltaiseksi), laaja-alaista kutinaa,
ruokahaluttomuutta ja siihen liittyvdd pahoinvointia ja
oksentelua ja herkempadéd mustelmanmuodostusta.

e Jos tunnet itsesi masentuneeksi tai jos sinulle tulee
itsemurha-ajatuksia, kerro niista valittomasti laakarille.

Haittavaikutukset voivat ilmeta tietyin esiintymistiheyksin,
jotka on madaritelty seuraavasti:

® hyvin yleinen: esiintyy useammalla kuin 1 kayttajalla

10:sta

yleinen: esiintyy 1-10 kayttajalla 100:sta

melko harvinainen: esiintyy 1-10 kayttajalla 1000:sta

harvinainen: esiintyy 1-10 kdyttgjalla 10 000:sta

hyvin harvinainen: esiintyy alle yhdella kayttajalla

10 000:sta

¢ tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden
arviointiin.

¢ Flunssan kaltaiset oireet, kuten paansarky, kuume,
vilunvdristykset, nivel- ja lihassarky, vasymys ja pahoinvointi
ovat hyvin yleisia. Tallaiset oireet ovat yleensé lievid, ne
ovat yleisempid hoidon alussa ja vahenevét ladkkeen
kdyton jatkuessa. Tallaisten oireiden vahentédmiseksi
|a&kéri voi neuvoa sinua ottamaan kuumetta alentavaa
kipuladketta ennen Rebif-valmisteen ottamista seka 24
tunnin ajan jokaisen pistoksen jélkeen.

¢ Pistospaikan reaktiot kuten punoitus, turvotus, varin
muutokset, tulehdus, kipu ja ihovauriot ovat hyvin
yleisia. Tavallisesti pistospaikan reaktiot véhenevat ajan
myo6td. Kudosvaurioiden (nekroosin), paiseen ja kyhmyn
esiintyminen pistospaikassa on melko harvinaista. Katso
suositukset kohdassa “Ole erityisen varovainen Rebifin
suhteen” minimoidaksesi riskin pistospaikan reaktioiden
kehittymiseen. Joskus pistoskohta saattaa tulehtua
(esiintymistiheys tuntematon): iho saattaa turvota, kdyda
araksi ja kovettua, ja koko alue saattaa olla hyvin kivulias.
Jos sinulle kehittyy mitdén ndista oireista, kysy neuvoa
lagkarilta.

¢ Tietyt laboratorioarvot saattavat muuttua (hyvin yleista).
Potilas ei yleensd huomaa naitd muutoksia (ei oireita) ja
ne ovat tavallisesti palautuvia ja lievid, eivatké useinmiten
vaadi mitaan erityistd hoitoa. Punaisten verisolujen,
valkoisten verisolujen tai verihiutaleiden maaré voi
laskea. Tallaisista muutoksista johtuvat mahdolliset
oireet voivat olla véasymys, heikentynyt vastustuskyky
infektiota vastaan, mustelmanmuodostus tai selittdmaton
verenvuoto. Maksan toimintaa kuvaavissa testeissa
voi esiintyd hdiriditd. Maksatulehdusta on myds
raportoitu (esiintymistiheys tuntematon). Jos sinulle
iimaantuu maksan toimintahdiriéén viittaavia oireita
kuten ruokahaluttomuutta ja siihen liittyvia muita oireita
kuten pahoinvointia, oksentelua tai keltaisuutta, ota
valittomasti yhteytta ladkariin (ks. yll& "Kerro ladkarille
vélittomasti...”).

¢ Masennuksen esiintyminen on yleista. Mikéali tunnet itsesi
masentuneeksi, ota vélittdmasti yhteytté laakariin.

¢ Kilpirauhasen toimintahdirididen esiintyminen on
melko harvinaista. Seka kilpirauhasen likatoimintaa etté
vajaatoimintaa voi esiintyd. Potilas ei juuri koskaan tunne
kilpirauhasen aktiivisuuden muutoksia oireina. Laakéri
saattaa kuitenkin pitaa testausta suositeltavana.

e MS-taudin pahenemisvaihetta muistuttavat oireet
(esiintymistiheys tuntematon): On mahdollista, etta
Rebif-hoidon alkuvaiheessa sinulle ilmaantuu MS-taudin
pahenemisvaihetta muistuttavia oireita. Esimerkiksi
lihaksesi voivat tuntua hyvin kireiltd tai hyvin heikoilta,
miké voi estda sinua liikkumasta haluamallasi tavalla.
Joissain tapauksissa néihin oireisiin voi liittyd kuumetta
tai ylla kuvattuja flunssan kaltaisia oireita. Kerro laakarille
mikéli havaitset téllaisia oireita.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen:

e Paansarky

Yleinen:

e Unettomuus (nukkumisvaikeudet)

¢ Ripuli, pahoinvointi, oksentelu

o Kutina, ihottuma

e [ihas- ja nivelsérky

e Vasymys, kuume, vilunvaristykset

Esiintymistiheys tuntematon:

o Allergiset (yliherkkyys-) reaktiot

Kasvojen turpoaminen, nokkosihottuma

Itsemurhayritys

Epileptiset kouristukset

Vaikea-asteiset ihoreaktiot — joihinkin voi liittya

limakalvovaurioita

Maksatulehdus (hepatiitti)

Hiustenlahtd

Hengitysvaikeudet

Veritulpat kuten syva laskimotukos

Verkkokalvon héiriot (silman takaosassa) kuten tulehdus

tai veritulpat, joista voi seurata nakdongelmia (nakohairiot,

nakokyvyn menetys)

e \Verihiutalekatopurppura / Hemolyyttis-ureeminen
oireyhtyma: oireyhtymad, johon voi liittyd pienid veritulppia,
lisaantynytta mustelmanmuodostusta, verenvuotoa,
verihiutaleiden maérén laskua, anemiaa, erittdin
voimakasta voimattomuuden tunnetta ja munuaisten
toimintahairioita.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu interferonibeetan

kayton yhteydessé (esiintymistiheys tuntematon):

e Huimaus

cpp-1241

Levottomuus

Ruokahaluttomuus

Verisuonten laajeneminen ja sydamentykytys
Kuukautisten epasdannéllisyys ja/tai vaihtelu
kuukautisvuodossa.

Al4 lopeta tai muuta hoitoa ennen kuin olet keskustellut
|agkarin kanssa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssa
pakkausselosteessa mainittu tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niista 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. REBIFIN SAILYTTAMINEN

Séilyta jaakaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaatya. (Jottei Rebif jadtyisi vahingossa, ala sdilytd
sité pakastelokeron l&heisyydessd). Hoidon toteuttamiseksi
matkan yhteydessa voit ottaa Rebifin jadkaapista ja
sdilyttaa sita alle 25°C:n lampotilassa yhden, korkeintaan
14 vuorokautta kestavéan jakson ajan. Rebif taytyy laittaa
sen jalkeen takaisin jadkaappiin ja kdyttaa ennen viimeista
kayttopaivamaaraa.

Sailytd alkuperadispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kéyta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kayt. viim.) jalkeen.

Al4 kéyta Rebifid, jos huomaat selvid pilaantumisen merkkejé,
esimerkiksi jos neste ei ole enédé kirkasta tai jos siiné on
hiukkasia.

Laakkeita ei tule heittaa viemériin tai havittaa talousjatteiden

mukana. Kysy kayttamattémien laakkeiden hévittamisesta
apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Rebif siséltad

Vaikuttava aine on interferonibeeta-la. Jokainen ruisku
sisdltéd 22 mikrogrammaa interferonibeeta-la:ta vastaten
6:ta miljoonaa IU:ta interferonibeeta-1 a:ta.

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

Rebifin kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rebif on saatavana injektionesteené esitaytetysséa ruiskussa,
jossa on kiinted neula itseannostelua varten. Rebif-liuos on
kirkasta tai opaalinhohtoista. Esitaytetty ruisku on kéyttovalmis
ja se sisaltéa 0,5 ml liuosta.

Rebif on saatavissa 1, 3ja 12 esitaytetyn ruiskun pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall
Lontoo E14 9TP
Yhdistynyt kuningaskunta

Valmistaja

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

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan

paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél[Tel: 0032 2 686 07 11

Bbnrapus

MERCK d.o.o.
Dunajska cesta 119

SI 1000 Io6nsiHa,
CnoBeHus

Ten: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o
Zdebradskg 72

CZ-251 01 Ric¢any- Jazlovice
Tel. +420 323619211

Danmark

E. Merck AB
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup

TIf: +45 35253550

Deutschland

Serono GmbH
Alsfelder StraBe 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti

Merck Serono

Esindaja

Clo Ares Trading SA Baltic
States

Zamenhofo 11-3, LT-44287
Kaunas, Leedu

Tel: +370 37320603

EAAGSa

Merck A.E.

Kn@ioiag 41-45, Kripio B
GR-151 23 Mapouoi

ABrva

TnA: +30-210-61 65 100
Espaiia

Merck, S.L.

Maria de Molina, 40
E-28006 Madrid

Linea de Informacion:

900 200 400

Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08

Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd.

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

Island

Groco ehf.

bverholti 14

IS-105 Reykjavik
Simi: +354-568-8533

Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Kotpog

Akis Panayiotou & Son Ltd
Navvou Kpavidiwtn 4
CY-225 78, Aeukwoia
TnA: +357-22677038
Latvija

Merck Serono
Parstavnieciba

Clo Ares Trading SA Baltic
States

Zamenhofo 11-3,
LT-44287 Kauna, Lietuva
Tel: +370 37320603

Lietuva

Merck Serono

Atstovybé

Clo Ares Trading SA Baltic
States

Zamenhofo 11-3,
LT-44287 Kaunas

Tel: +370 37320603

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV?SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse, Belgique/
Belgien

Tél/Tel: 0032 2 686 07 11

Magyarorszag

Merck Kft.

Bocskai Ut 134-146.
H-1113 Budapest
Tel: +36-1-463-8100

Malta

Cherubino LTD

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta

Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Merck BV

Tupolevlaan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +3120-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Luhrtoppen 2

1470 Lorenskog

TIf: +47 67 90 3590

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: + 43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 178
02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00
Romania

MERCK d.o.0.,

Dunajska cesta 119
SI-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.0.
Dunajska cesta 119
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.o.
Tuhovska 3

SK-831 06 Bratislava
Tel: + 421 2 49 267 1M1

Suomi/Finland

Merck Oy

Pihatormd 1 C

FI-02240 Espoo

Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

E. Merck AB

S-195 87 Stockholm
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom

Merck Serono Ltd.

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
Tel: +44-20 8818 7200

Denne indlagsseddel blev senest godkendt oktober 2009

Denna bipacksedel godkandes senast oktober 2009

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi lokakuussa 2009
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