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INDLAGSSEDDEL

Rebif® 44 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt injektionssprgjte

Interferon beta-1a

72517-01-01

|

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

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Rebif til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere 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 neevnt her.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rebif
3. Sadan skal du tage Rebif

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Rebif tilherer en gruppe af medicin, der er kendt som interfe-
roner. Disse er naturlige substanser, der videreferer 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 begraense de
skader pa centralnervesystemet, der er forbundet med disse-
mineret sklerose.

Rebif 44 mikrogram er et hgjt oprenset oplest protein, der lig-
ner det naturlige interferon beta, der produceres i den men-
neskelige krop.

Rebif anvendes til behandling af multipel sklerose. Rebif har
vist sig, at nedsaette antallet og sveerhedsgraden af attakkerne
og forsinke udviklingen af forveerret forlighed.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR 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,

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

e hvis du har en alvorlig depression.

Veer ekstra forsigtig med at tage Rebif:

e Rebif ber kun anvendes under vejledning af din leege.

e Laes grundigt og folg de rad, som ses under “Sadan skal du
tage Rebif”, for behandling med Rebif pabegyndes. Nekro-
ser pa injektionsstedet (hudedeleeggelser og veevsadelaeg-
gelser) er blevet set hos patienter der er behandlet med
Rebif. Hvis du oplever generende lokale reaktioner, skal du
kontakte din leege.

e Informér din laege, hvis du er allergisk (overfglsom) over for
andre former for medicin for start pa behandling med Rebif.

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

* knoglemarven

® nyrerne

e leveren

e hjertet

e skjoldbruskkirtlen

e eller hvis du har haft en depression

e eller hvis du tidligere har haft epileptiske anfald

sa laegen ngje kan overvage din behandling og eventuel for-
veerring af disse lidelser.

Brug af anden medicin

Forteel 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 kebt pa recept.

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

Graviditet og amning

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 kontraceptionsmiddel, mens du tager Rebif. Hvis
du under Rebifbehandlingen bliver gravid eller planleegger at
blive gravid skal du radfere dig med din leege.

For du begynder at tage Rebif, skal du informere din laege,
hvis du ammer.
Du bgr ikke anvende Rebif, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Bade sygdommen selv og behandlingen kan pavirke dine
evner til at fore motorkeretgj og betjene maskiner. Du ber dis-
kutere dette med din laege, hvis du er bekymret.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i
Rebif

Dette leegemiddel indeholder 2,5 mg benzylalkohol pr. dosis.
Ma ikke gives til for tidligt fedte og nyfedte bern. Kan give
forgiftningsreaktioner og anafylaktoide reaktioner (allergiske
shockreaktioner) hos spaedbern og bern op til 3 ar.

3. SADAN SKAL DU TAGE REBIF

Tag altid Rebif ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg laegen eller pa apoteket.

Dosis

Den saedvanlige 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 IE) tre gange ugentlig
anbefales til

e patienter, som ikke kan tale den hgjere dosis.

e unge over 12 ar.

Rebif ber gives, om muligt:
e tre gange om ugen
® pa de samme tre dage (mindst med 48 timers mellemrum)

® pa samme tidspunkt (fortrinsvis om aftenen)

Anvendelse

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

Ved injektion af Rebif skal du lzese folgende instruktion
omhyggeligt:

Denne medicin er til engangsbrug.
Der ma kun anvendes en klar oplgsning uden partikler og
uden synlige tegn pa forringelse.

Sadan indsprejtes Rebif

¢ Vaelg et injektionssted. Din
leege/sygeplejerske vil vise
dig mulige injektionssteder
pa kroppen (gode steder er
ovre del af laret og nedre del
af maven). Hold sprgjten som
en blyant eller dartpil. For at
minimere risikoen for at der
opstar dedt veev pa injekti-
onsstedet 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 haevelser, harde
knuder eller pa steder, hvor
du foler smerte. Sperg laegen
eller sundhedspersonalet,
hvis der er noget, du er i tvivl
om.

¢ VVask dine haender grundigt med vand og seebe.

¢ Tag Rebif 44 mikrogram-sprejten ud af blisterpakningen ved
at treekke plastikdeekket bort.

® Brug en spritserviet til at rense huden pa injektionsstedet for
injektionen. Lad huden torre. Hvis der er lidt sprit tilbage pa
huden, kan du fele en stikkende fornemmelse.

e Knib forsigtigt huden
sammen omkring injek-
tionsstedet (loft huden
lidt op).

e Hvil handleddet mod

- huden i naerheden af

b injektionsstedet og stik
nalen lodret ind i huden
med en hurtig og bestemt
beveaegelse.

e Injicér leegemidlet ved at
presse langsomt og jeevnt

: pa stemplet (pres stemplet
helt i bund til sprojten er
tom).

¢ Hold et stykke vat mod
injektionsstedet. Traek
nalen ud af huden.

e Massér forsigtig injektionsstedet med et tort stykke vat eller
gazekompres.

e Kassér alle anvendte ting: Nar du har afsluttet injektionen,
skal du gjeblikkeligt kassere sprojten i en egnet affaldsbe-
holder.

Hvis du har taget for meget Rebif
| tilfeelde af overdosis skal du omgéaende kontakte din laege.

Hvis du har glemt at tage Rebif

Hvis du glemmer en injektion, skal du blot tage injektionen
den naeste 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 fortseette med at anvende det regelmeessigt for at opna
det onskede resultat. Hvis du er usikker omkring fordelene,
bor du kontakte din laege.

Du ber ikke afbryde behandlingen uden ferst at have kontak-
tet din leege.

Sperg laegen 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 falgende alvorlige bivirkninger:

¢ Alvorlige allergiske reaktioner (overfglsomhed). Hvis du
umiddelbart efter Rebif-injektionen far pludseligt ande-

draetsbesvaer, eventuelt i forbindelse med haevelse i ansigtet,
af leeberne, tungen eller i halsen, eller naeldefeber, klge over
hele kroppen og en fglelse af svaghed eller mathed, skal du
straks kontakte laege eller skadestue.

e Kontakt straks din leege, hvis du far nogle af felgende bivirk-
ninger, der kan vaere symptomer pa et leverproblem: gulsot
(gulfavning af huden eller det hvide i gjnene), udbredt kige,
appetitloshed ledsaget af kvalme og opkastning og tendens
til bla maerker. Sveere leverproblemer kan veere forbundet
med yderligere tegn, f.eks. koncentrationsbesveer, sevnighed
og forvirring.

e Hvis du feler dig meget deprimeret eller far selvmordstan-
ker, skal du straks kontakte din laege.

Bivirkninger kan forekomme med forskellige hyppigheder,
som er defineret som folger:

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

o sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 10.000 patienter

forekommer hos faerre end 1 ud af
10.000 patienter

hyppighed kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data.

* meget sjeelden:

o ikke kendt:

¢ Influenzalignende symptomer, sasom hovedpine, feber, kul-
derystelser, smerter i muskler og led, traethed 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 leege rade dig til at
tage febernedsaettende, smertestillende medicin for en dosis
Rebif og derefter i 24 timer efter hver injektion.

¢ Injektionsstedsreaktioner herunder redme, haevelse, misfarv-
ning, beteendelse, smerte og hudskader er meget alminde-
lige.

Forekomsten af injektionsstedsreaktioner aftager normalt
over tid.

Veevsdestruktion (nekrose), bylder og ophobning pa injekti-
onsstedet er ikke almindelig.

Se anbefalingerne i afsnittet “Veer ekstra forsigtig med at
tage Rebif” for at minimere risikoen for injektionsstedsreak-
tioner.

Injektionsstedet kan blive beteendt (hyppighed ukendt);
huden kan blive haevet, sm og hard, og hele omradet kan
blive meget smertefuldt. Hvis du far nogle af disse sympto-
mer, sa kontakt din laege.

¢ Resultater af visse laboratorieprever kan aendre sig (meget
almindelig). Du vil normalt ikke bemaerke disse eendringer
(ingen symptomer). £ndringerne er normalt reversible og
milde, og som oftest kraever de ikke seerlig behandling.
Antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer eller
blodplader kan falde. Symptomer pa disse sendringer kan
omfatte traethed, nedsat evne til at bekaempe infektion, bla
meerker eller uforklarlig bledning. Resultater af leverfunk-
tionsprover kan blive unormale. Beteendelse i leveren er
0gsa blevet rapporteret (hyppighed ukendt). Hvis du oplever
symptomer, som tyder pa en leversygdom, sasom appetitlos-
hed ledsaget af andre symptomer som kvalme, opkastning
eller gulsot, skal du straks kontakte din lsege (se ovenfor
“Kontakt straks din leege..."”).

¢ Depression er almindelig hos patienter med multipel skle-
rose. Hvis du feler dig deprimeret, skal du straks kontakte
din leege.

e Pavirkning af skjoldbruskkirtlen er en ikke almindelig bivirk-
ning. Funktionen af skjoldbruskkirtlen kan enten vaere oget
eller nedsat. Du vil naesten aldrig maerke disse eendringer i
skjoldbruskkirtlens aktivitet, men din leege kan anbefale, at
der bliver taget prover, hvis det er relevant.

e MS pseudo-tilbagefald (hyppighed ukendt): Der er en mulig-
hed for, at du i starten af behandlingen med Rebif kan fa
symptomer, der ligner dem i et multipel sklerose tilbage-
fald. For eksempel kan dine muskler foles meget speendte
eller meget svage og forhindre dig i at bevaege dig, som du
onsker. | nogle tilfeelde er sadanne symptomer forbundet
med feber eller influenzalignende symptomer som beskrevet
ovenfor. Hvis du bemeaerker nogle af disse bivirkninger, sa tal
med din leege.

Andre bivirkninger omfatter:
Meget almindelig:
¢ Hovedpine

Almindelig:

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

¢ Klge, hududslaet

e Smerter i muskler og led

e Treethed, feber, kulderystelser

Hyppighed ikke kendt:

e Allergiske reaktioner (overfglsomhed)

e Haevelse i ansigt, neeldefeber

e Selvmordsforseg

e Epileptiske anfald

¢ Alvorlige hudreaktioner - nogle med slimhindelaesioner
e Leverbetaendelse (hepatitis)

* Hartab

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

e Sygdomme i nethinden (bagsiden af gjet) sdsom betaendelse
eller blodpropper med deraf felgende gjenlidelser (synsfor-
styrrelser, tab af synet)

e Trombotisk trombocytopenisk purpura / haemolytisk uraemisk
syndrom: en lidelse, der viser sig ved sma blodpropper, bla
meerker, bledning, nedsat antal blodplader, blodmangel, eks-
treme svaghed og nyrelidelser.

Folgende bivirkninger blev rapporteret for interferon beta

(hyppighed ikke kendt)

e Svimmelhed

e Nervgsitet

e Appetitleshed

e Udvidelse af blodkar og hjertebanken

e Uregelmaessigheder og / eller sendringer i menstruationscyk-
lus.

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

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende

eller bliver veerre eller du far bivirkninger, som ikke er neaevnt
her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born.

Brug ikke Rebif efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Opbevares i koleskab (2 °C -8 °C).

Ma ikke nedfryses. (For at undga nedfrysning ved uheld ber
Rebif-pakningen ikke placeres ved siden af fryserum i kale-

skab).

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

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys.

Anvend ikke Rebif hvis du observerer synlige tegn pa nedbryd-
ning af produktet, for eksempel hvis oplgsningen ikke leen-
gere er klar, eller hvis den indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af
hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Rebif indeholder

Aktivt stof: Interferon beta-1a. Hver injektionssprojte inde-
holder 44 mikrogram, svarende til 12 millioner Internationale
Enheder (IE) interferon beta-1a.

@vrige indholdsstoffer er: Mannitol, poloxamer 188, L-methio-
nin, benzylalkohol, natriumacetat, eddikesyre, natriumhydro-
xid og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

Rebif findes som en oplesning til injektion i fyldte injektions-
sprojter med fast kanyle til selvinjektion. Rebif er en klar til
opaliserende oplesning. De fyldte injektionssprgjter er klar til
brug og indeholder 0,5 ml oplasning.

Rebif findes i pakninger med 1, 3 og 12 fyldte injektionssprgj-
ter. Alle pakningsstorrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
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 hen-
vende dig til den lokale repraesentant.
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Tel. +420 272084211

725170101

Danmark

Merck AB

Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup

TIf: +45 35253550

Deutschland

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

Eesti ;
Merck Serono OU
Tornimae 7 - 132
EE-10145, Tallinn
Tel: +372 682 5882

E)\Gdo

Merck A.E.

Kneioiag 41-45, Kripio B
GR-151 23 Mapouoi
ABrva

TnA: +30-210-61 65 100

Espana

Merck S.L.

Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacién: 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

Icepharma hf
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Tel: + 354 540 8000

Italia

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

Tel: +39-06-70 38 41

Kvbzpog

Xp. I'. MatraAoifou AT
New@dpog Kikkig 35,
CY-2234 Aatoid, Asukwaia
TnA.: +357 22490305

Latvija

Merck Serono SIA
Duntes iela 23A
LV-1005, Riga

Tel: +371 67152500

Lietuva

Merck Serono UAB
Savanoriu pr. 192,
LT-44151 Kaunas
Tel: +370 37320603
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