Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Roferon®-A 3 Mio. I.E./0,5 ml Fertigspritze mit Injektionslosung
Roferon®-A 4,5 Mio. I.E./0,5 ml Fertigspritze mit Injektionslosung
Roferon®-A 6 Mio. I.E./0,5 ml Fertigspritze mit Injektionslosung
Roferon®-A 9 Mio. I.E./0,5 ml Fertigspritze mit Injektionslosung

Interferon alfa-2a

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Roferon-A und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Roferon-A beachten?
Wie ist Roferon-A anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Roferon-A aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie wird Roferon-A injiziert?

Was ist Roferon-A und wofiir wird es angewendet?

Roferon-A enthilt einen antiviralen Wirkstoff namens Interferon alfa-2a, der einer natiirlichen, vom
Korper hergestellten Substanz dhnlich ist und gegen Virusinfektionen, Tumore und Fremdstoffe, die
in den Korper eindringen konnen, schiitzt. Sobald Roferon-A eine fremde Substanz erkannt hat und
abwehrt, wird deren Wachstum bzw. Wirkung von Roferon abgeschwicht oder blockiert bzw. die
Funktionsweise verindert.

Roferon-A wird fiir die Behandlung der folgenden Erkrankungen angewendet:

Virusinfektionen wie chronische Hepatitis B und C.

Blutkrebs (Kutanes T-Zell-Lymphom, Haarzell-Leukidmie und chronisch-myeloische
Leukémie).

Einige andere Krebsformen (Nierenzell-Karzinom, follikuldres Non Hodgkin Lymphom und
malignes Melanom).

Wenn Sie nicht sicher sind, warum Sie Roferon-A verschrieben bekommen haben, sollten Sie Thre
Krankheit und die Behandlung mit Threm Arzt besprechen.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Roferon-A beachten?

Roferon-A darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Interferon alfa-2a oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder gelitten haben.

wenn Sie ein schweres Nieren- oder Leberleiden haben.

wenn Sie eine Knochenmarkstorung haben.



) wenn Sie an Krampfanfillen leiden wie z.B. Epilepsie und/oder anderen Erkrankungen des

Zentralnervensystems.
° wenn Sie eine Lebererkrankung oder Leberzirrhose haben.
° wenn Sie mit Arzneimitteln gegen eine chronische Lebererkrankung, die das Immunsystem

schwichen, behandelt werden oder vor kurzem behandelt wurden.

Roferon-A wird fiir die Anwendung bei Kindern nicht empfohlen, auler auf Anraten Ihres
Arztes. Das ,,Gasping Syndrom* (ein ernsthafter Zustand bei Kindern bis zu 3 Jahren) ist mit
Benzylalkohol in Verbindung gebracht worden. Benzylalkohol ist ein sonstiger Bestandteil von
Roferon-A. Roferon-A ist deshalb fiir kleine Kinder (einschlieBlich Frithgeborene, Neugeborene oder
Sduglinge) nicht geeignet.

Bei einigen Erkrankungen kann Roferon-A mit anderen Arzneimitteln kombiniert werden. In solchen
Fillen wird Ihnen jede zusitzliche Einschrinkung bei der Anwendung von Roferon-A von Threm Arzt

erkliart werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Roferon-A anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt:

° wenn Sie emotionale Probleme haben (psychiatrische Schwierigkeiten) oder jemals eine
psychische (psychiatrische) Erkrankung hatten.

° wenn Sie an Schuppenflechte leiden (einer Erkrankung mit wiederkehrenden trockenen,
fleckigen, schuppigen Hautldsionen).

° wenn Sie Nieren-, Herz-, oder Leberprobleme haben.

° wenn Sie jemals an einer Autoimmunerkrankung gelitten haben, wie z.B.
Schilddriisenprobleme, Vaskulitis (eine Entziindung der Blutgefifie).

° wenn bei lhnen eine Organtransplantation (z.B. der Niere) oder eine

Knochenmarktransplantation durchgefiihrt wurde oder dies in naher Zukunft geplant ist.

wenn Sie schwanger sind oder schwanger sein konnten.

wenn Sie eine niedrige Anzahl von Blutzellen haben.

wenn Sie an Diabetes leiden (eine Erkrankung aufgrund eines hohen Blutzuckerspiegels).

wenn Sie irgendwelche anderen Auffilligkeiten mit Threm Blut haben.

wenn Sie wegen einer chronischen Hepatitis C behandelt werden.

wenn Sie auch HIV infiziert sind und mit Arzneimitteln gegen das HI-Virus behandelt werden.

wenn Sie irgendwelche anderen Arzneimittel anwenden (einschlieBlich der nicht

verschreibungspflichtigen).

° wenn Sie erwachsen sind und eine Abhingigkeit bei Ihnen besteht oder in der Vergangenheit
bestanden hat (z.B. Drogen- oder Alkoholabhingigkeit).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Bluterkrankung haben oder an Diabetes leiden. Thr Arzt
kann Thnen in bestimmten Abstéinden Blut abnehmen und die Zusammensetzung iiberpriifen, die sich
wihrend der Behandlung verdndern kann. Falls notwendig, kann Thr Arzt Thre Behandlungsdosis von
Roferon-A anpassen und auch die jeder anderen Behandlung, die Sie gleichzeitig erhalten.

Anwendung von Roferon-A zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Die Wirkung dieser Arzneimittel knnte entweder verstirkt,
vermindert oder veridndert werden, wenn sie gleichzeitig mit Inferferonen angewendet werden.
Insbesondere kann die Blutplasmakonzentration von Theophyllin, einem Arzneimittel gegen Asthma
aus der Gruppe der Xanthine, erhoht sein und eine Dosisanpassung erfordern, wenn es gleichzeitig
mit Interferon angewendet wird.



Patienten mit einer zusdtzlichen HIV-Infektion: Laktatazidose und eine Verschlechterung der
Leberfunktion sind Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer hochwirksamen Therapie gegen
Retroviren (HAART), einer Behandlung gegen HIV.

Wenn Sie eine HAART erhalten, kann die zusitzliche Gabe von Roferon-A und Ribavirin Ihr Risiko
fiir eine Laktatazidose oder eine Verschlechterung der Leberfunktion erhohen. Ihr Arzt wird Sie auf
Anzeichen und Symptome hierfiir iiberwachen. Bitte lesen Sie die Gebrauchsinformation von
Ribavirin.

Blutuntersuchungen: Wenn Sie sich einer Blutuntersuchung unterziehen miissen, sollten Sie Ihrem
Arzt oder der Krankenschwester mitteilen, dass Sie Roferon-A anwenden. In gelegentlichen oder
seltenen Fillen konnte Roferon-A diese Testergebnisse beeinflussen.

Schwangerschaft und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da
Roferon-A Thr Baby schiddigen kann. Es ist wichtig, dass Sie und Thr Partner wihrend der Zeit der
Behandlung mit Roferon-A eine wirksame Empfingnisverhiitung (Kontrazeption) anwenden.

Wenn Roferon-A in Kombination mit Ribavirin angewendet wird, miissen beide, médnnliche und
weibliche Patienten, besondere VorsichtsmaBBnahmen beim Geschlechtsverkehr treffen, um eine
mogliche Schwangerschaft auszuschlielen, da Ribavirin fiir das ungeborene Kind sehr schidlich sein
kann:

- wenn Sie als Frau im gebirfiahigen Alter Roferon-A in Kombination mit Ribavirin anwenden,
muss Thr Schwangerschaftstest vor der Behandlung, jeden Monat wihrend der Behandlung und
fiir 4 Monate nach Beendigung der Behandlung negativ sein. Sie und Ihr Partner miissen beide
wihrend der Zeit der Behandlung und fiir 4 Monate nach Beendigung der Behandlung eine
wirksame Empfiangnisverhiitung anwenden. Sie sollten dies mit Threm Arzt besprechen.

- wenn Sie als Mann Roferon-A in Kombination mit Ribavirin anwenden, dann iiben Sie keinen
Geschlechtsverkehr mit einer schwangeren Frau aus, ohne ein Kondom zu benutzen. Dies
verringert die Wahrscheinlichkeit, dass Ribavirin in den Koérper der Frau gelangt. Wenn Thre
Partnerin nicht schwanger, aber im gebarfahigen Alter ist, muss sie wihrend der Behandlung
jeden Monat, und nach Beendigung der Behandlung fiir weitere 7 Monate einen
Schwangerschaftstest durchfiihren lassen. Sie und Thre Partnerin miissen beide wihrend der
Zeit der Behandlung und fiir 7 Monate nach Beendigung der Behandlung eine wirksame
Empfingnisverhiitung anwenden. Sie sollten dies mit Ihrem Arzt besprechen.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch tibergeht. Deshalb diirfen Sie
wihrend der Behandlung mit Roferon-A kein Kind stillen. Bei der Kombinationstherapie mit
Ribavirin achten Sie bitte auf die entsprechenden informierenden Texte der Arzneimittel, die
Ribavirin enthalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich
wihrend der Behandlung mit Roferon-A schlifrig, miide oder verwirrt fiihlen.

Roferon-A enthilt Benzylalkohol

Roferon-A enthilt Benzylalkohol und darf deshalb nicht bei Frithgeborenen oder Neugeborenen
angewendet werden. Es kann bei Sduglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und allergische
Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,5 ml, d.h. es ist nahezu
hatriumfrei®.



3. Wie ist Roferon-A anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Roferon-A kann Thnen von Threm Arzt oder dem medizinischen Hilfspersonal injiziert werden oder
Ihr Arzt oder das medizinische Hilfspersonal zeigt Ihnen, wie Sie sich Roferon-A selbst injizieren
konnen. Versuchen Sie nicht, sich Roferon-A ohne Anleitung selbst zu injizieren. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Roferon-A Fertigspritzen sind fiir Injektionen unter die Haut (subkutan) vorgesehen. Zur genauen
Anleitung siehe Abschnitt 7.

Die Fertigspritzen sind nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt.

Roferon-A Dosierung
Ihr Arzt wird die geeignetste Dosis fiir Sie wéhlen. Die Menge von Roferon-A, die Sie bendtigen, ist
abhingig vom Grund Ihrer Behandlung und den Nebenwirkungen, die auftreten.

Ihre Dosis sollte normalerweise nicht mehr als 36 Millionen Internationale Einheiten (I.E.) pro Tag
betragen.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie meinen, dass die Wirkung Thres Arzneimittels zu schwach
oder zu stark sei. Andern Sie die Anwendungsdosis nicht, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen
haben.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Haarzell-Leukdmie
3 Millionen LE. téiglich fiir 16 — 24 Wochen.

Chronische myeloische Leukdmie
Die Dosis wird normalerweise von 3 Millionen LE. bis 9 Millionen LE. téglich iiber eine initiale
Behandlungsperiode von 12 Wochen gesteigert.

Kutanes T-Zell-Lymphom
Die Dosis wird normalerweise von 3 Millionen LE. bis 18 Millionen LE. tédglich tiber eine initiale
Behandlungsperiode von 12 Wochen gesteigert.

Nierenzell-Karzinom

In Kombination mit Vinblastin
Die Dosis wird normalerweise von 3 Millionen LE. bis 18 Millionen LE. dreimal wochentlich
iber eine initiale Behandlungsperiode von 12 Wochen gesteigert.

In Kombination mit Bevacizumab (Avastin)
9 Millionen L.E. dreimal wochentlich unter die Haut (subkutan) bis zum Fortschreiten der
Erkrankung oder fiir bis zu 1 Jahr.

Chronische Hepatitis B
2,5 — 5 Millionen LE./m’ Korperoberfliche dreimal wochentlich fiir 4 — 6 Monate.

Chronische Hepatitis C
3 — 6 Millionen dreimal wochentlich fiir 6 — 12 Monate.

Follikuldres Non-Hodgkin-Lymphom (mit Chemotherapie)
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6 Millionen LE./m” Korperoberfliche von Tag 22 bis Tag 26 eines jeden 28-Tage-Zyklus.

Malignes Melanom
3 Millionen L.E. dreimal wochentlich fiir 18 Monate.

Wenn Sie auf die Anfangsbehandlung von Roferon-A gut ansprechen, kann Ihr Arzt entscheiden, die
Behandlung iiber eine lingere Zeit fortzusetzen (Erhaltungstherapie) und die Dosierung entsprechend
zu dndern.

Kombinationstherapie mit Ribavirin bei chronischer Hepatitis C
Wenn Sie Roferon-A und Ribavirin gleichzeitig anwenden, folgen Sie bitte der empfohlenen

Dosierungsanweisung Thres Arztes.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wann Sie die Behandlung mit Roferon-A beenden sollen. Finige
Erkrankungen konnen eine Behandlung tiber mehrere Jahre erforderlich machen.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Roferon-A angewendet haben, als Sie sollten
Suchen Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das nichstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Anwendung von Roferon-A vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Roferon-A abbrechen
Suchen Sie sobald wie moglich Thren Arzt oder Apotheker auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder an das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie irgendeine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken. Sie konnten dringend eine medizinische Behandlung benétigen:

° Wenn Sie wihrend der Behandlung Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion
entwickeln (wie z.B. Atemschwierigkeiten, pfeifende Atmung, Nesselsucht).

° Wenn Sie wihrend oder nach der Behandlung mit Roferon-A eine Verschlechterung Ihrer
Sehfidhigkeit bemerken.

° Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Roferon-A Anzeichen einer Depression entwickeln

(wie z.B. Traurigkeit, mangelndes Selbstwertgefiihl oder Selbstmordgedanken).

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig treten Grippe-dhnliche Symptome auf wie z.B. Miidigkeit, Schiittelfrost, Muskel- oder
Gelenkschmerzen, Kopfschmerzen, Schwitzen und Fieber. Diese Symptome konnen normalerweise
durch die Einnahme von Paracetamol reduziert werden. Ihr Arzt wird Thnen eine geeignete Dosis
empfehlen. Diese Art von Symptomen nimmt im Allgemeinen im Laufe der Behandlung ab.

Sonstige sehr hdaufige Nebenwirkungen (konnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten) sind:

. Geringe Anzahl von weiflen Blutkorperchen. Anzeichen dafiir kann ein vermehrtes Auftreten
von Infektionen sein

. Appetitverlust

«  Ubelkeit



Verminderung des Calciumgehaltes im Blut

Durchfall

Verminderter Appetit

Haarverlust oder Haarausfall (bilden sich normalerweise nach Ende der Behandlung zuriick)
Grippeidhnliche Symptome wie z.B. Miidigkeit, Fieber, Schiittelfrost

Kopfschmerzen

Vermehrtes Schwitzen

Muskelschmerzen

Gelenkschmerzen

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):

Geringe Anzahl von roten Blutkorperchen oder Andmie (die Anzeichen kénnen Miidigkeit,
blasse Hautfarbe und Kurzatmigkeit sein)

Geringe Anzahl von Blutplittchen (die Anzeichen konnen kleine Blutergiisse am Korper oder
Blutungen sein)

Veridnderungen der Anzahl der Blutplattchen und der roten Blutkrperchen sind wihrend einer
Krebsbehandlung, einschlieBlich einer Chemotherapie, oder wenn Sie eine verminderte
Knochenmarksaktivitit haben, wahrscheinlicher. Die Zusammensetzung Thres Blutes wird sich
in der Regel nach Absetzen von Roferon-A wieder normalisieren

UnregelmiBiger Herzschlag

Herzklopfen

Blauverfiarbung der Haut oder Lippen (verursacht durch Sauerstoffmangel im Blut)

Erbrechen oder Krankheitsgefiihl

Bauchschmerzen

Mundtrockenheit

Bittere Geschmacksempfindung

Brustschmerzen

Schwellungen

Gewichtsverlust

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):

Wassermangel und gestorter Elektrolythaushalt (bei Blutuntersuchungen anormale Ergebnisse
von Natrium und anderen Elementen im Blut)

Depression

Angstzustinde

Verwirrtheit

Verindertes oder abnormales Verhalten

Nervositit

Vergesslichkeit

Schlafstérungen

Muskelschwiche

Empfindungsstérungen der Haut, z. B. Kribbeln, Taubheit
Schwindel

Zittern der Hinde

Benommenheit oder Schlafrigkeit

Konjunktivitis oder Rotung der Augen

Sehstérungen

Zeitweise niedriger oder hoher Blutdruck

Jucken der Haut

Entstehung oder Verschlechterung einer Schuppenflechte
Eiweil} und eine erhohte Zellzahl konnen bei einem Urintest in IThrem Urin gefunden werden
Blutuntersuchungen zeigen eine verdnderte Leberfunktion



Seltene Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten):

. Lungenentziindung

. Fieberblidschen

. Herpes genitalis

. Starker Abfall der Anzahl weifler Blutzellen (Ihr Arzt spricht eventuell von einer Agranulozytose)

. Anormaler Abfall der Anzahl roter Blutkdrperchen (Ihr Arzt spricht eventuell von einer
hiamolytischen Anidmie)

. Autoimmunerkrankungen (bei denen Thr Immunsystem irrtiimlich die korpereigenen Zellen
angreift)

. Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Quaddeln, Schwellungen von Gesicht, Lippen
und Rachen, Keuchen und allergiedhnliche Reaktionen
. Erhohte oder verminderte Aktivitit der Schilddriise

. Blutuntersuchungen zeigen einen hohen Blutzuckerspiegel oder Diabetes mellitus (eine
Erkrankung aufgrund eines hohen Blutzuckerspiegels)

. Selbstmord oder Selbstmordabsichten oder Selbstverletzungen

. Koma

. Schlaganfall
. Krampfanfille (Anfille)

. Voriibergehende oder zeitweise auftretende Impotenz (erektile Dysfunktion)

. Sehstorungen aufgrund eines geringen Blutflusses zum hinteren Teil des Auges (Ihr Arzt
spricht eventuell von einer ischdmischen Retinopathie)

. Herzattacke

. Herzinsuffizienz

. Schwerwiegende Herz- und Lungenprobleme

. Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (was zu Atmungsproblemen fiihren kann)

. Entziindung der Blutgefdfe (Vaskulitis)

. Atemnot

. Husten

. Funktionsstorung der Bauchspeicheldriise (Ihr Arzt spricht eventuell von einer Pankreatitis)

. Uberaktivitit des Darms (dies kann zu Durchfall fithren)
. Verstopfung

. Sodbrennen
. Flatulenz (Bldhungen)
. Funktionsstorung der Leber, was zu schwerwiegenden Leberanomalien fiihren kann,

einschlieBlich Leberversagen oder Leberentziindung (auch bekannt als Hepatitis)
. Ausschlag
. Trockene Haut, Mund oder Lippen

. Nasenbluten
. Trockene oder laufende Nase
. Autoimmunerkrankung, bei der Thr Immunsystem irrtiimlich die korpereigenen Zellen angreift.

Fiihrt oft zu Ausschlag und Gelenkschmerzen, kann aber auch andere Korperteile betreffen (Ihr
Arzt spricht eventuell von Lupus oder SLE)

. Arthritis oder Gelenkschmerzen

. Nierenversagen oder Verschlechterung der Nierenfunktion (hauptsédchlich bei Krebspatienten,
die schon an einer Nierenerkrankung leiden)

. Blutuntersuchungen: zeigen eine verinderte Nierenfunktion

. Blutuntersuchungen zeigen Anderungen in der Chemie genannt Harnstoff und
Laktatdehydrogenase

. Manie (Phasen inaddquat gehobener Stimmung)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten)
. Autoimmunerkrankung bei der Thr Immunsystem irrtiimlich die korpereigenen Blutpléttchen
(Zellen, die die Blutgerinnung kontrollieren) angreift. Dies kann zu einem schweren Abfall der
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Anzahl der Blutplittchen fithren und moglicherweise bilden sich auf Ihrer Haut kleine
blutergussihnliche Stellen

. Sarkoidose (eine Erkrankung, die durch entziindetes Gewebe im Korper hervorgerufen wird;
Sarkoidose kann fast jedes Organ betreffen, aber am hédufigsten beginnt sie in der Lunge).

. Hypertriglyzeridimie und Hyperlipiddmie (Erhohung einiger Lipide/Fette im Blut)

. Schédden der Netzhaut oder der Blutgefif3e innerhalb der Netzhaut (kann zu
Verschwommensehen oder in schwerwiegenden Féllen auch zum Verlust der Sehfihigkeit

fithren)

. Thr Arzt wird bei Augenuntersuchungen Anderungen der Netzhaut feststellen, einschlieBlich
Schwellungen des Hauptnervs am Augenhintergrund

. Probleme mit dem Sehen im Zusammenhang mit dem Hauptnerv am Augenhintergrund

. Verschlechterung oder Wiederauftreten eines Magengeschwiirs und Magen-Darm-Blutungen

. Leichte Reaktion um die Einstichstelle von Roferon-A, moglicherweise mit Rotung,
Schwellung und Schmerzen; kann zu einem Absterben der Haut um die Injektionsstelle herum
fiihren.

. Probleme im Zusammenhang mit der Befindlichkeit wie Schwierigkeiten beim Denken, der

Konzentration, Personlichkeitsverinderungen oder Bewusstseinszustand. Thr Arzt wird dies
Enzephalopathie nennen.

Nebenwirkungen, bei denen die Héufigkeit nicht bestimmt wurde:

. TransplantatabstoBung

. Ischdmische Colitis (unzureichende Blutversorgung des Darms) und Colitis ulcerosa.
Bauchschmerzen, blutiger Durchfall und Fieber sind typische Anzeichen einer Colitis.

. Pulmonale arterielle Hypertonie - eine Krankheit, bei der eine schwerwiegende Verengung der

BlutgefiBe in den Lungen vorliegt, die zu hohem Blutdruck in den Blutgefidf3en fiihrt, die das
Blut vom Herz zu den Lungen transportieren. Insbesondere kann dies bei Patienten mit
Risikofaktoren, wie z. B. HIV-Infektion oder schweren Lebererkrankungen (Zirrhose),
auftreten. Die Nebenwirkungen kénnen zu verschiedenen Zeitpunkten wéhrend der Behandlung
auftreten; in der Regel ist dies einige Monate nach dem Behandlungsbeginn mit Roferon-A der
Fall.

. Erkrankungen der Ohren: Gehorverlust

. Erkrankungen der Haut: Verfirbung der Haut

Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Behandlung mit Roferon-A mit anderen Arzneimitteln zu
kombinieren. In solchen Fillen kdnnen zusétzliche Nebenwirkungen auftreten. Wenn diese auftreten,
wird Ihr Arzt Sie Thnen erkldren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Roferon-A aufzubewahren?



Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Losung ist triib,
weist sichtbare schwebende Teilchen oder eine andere Farbung als farblos bis schwach gelb auf.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Roferon-A enthilt

- Der Wirkstoff ist: Interferon alfa-2a zu 3 Millionen LE./0,5 ml, 4,5 Millionen 1.E./0,5 ml,
6 Millionen L.E./0,5 ml bzw. 9 Millionen 1.E./0,5 ml.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ammoniumacetat; Natriumchlorid; Benzylalkohol
(10 mg/1 ml); Polysorbat 80; Essigsdure 99 %; Natriumhydroxid; Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Roferon-A aussieht und Inhalt der Packung
Roferon-A ist eine Injektionsldsung (0,5 ml in Fertigspritzen).

PackungsgroBen: Packungen von 1, 5, 6, 12 oder 30, und Biindelpackungen zu 12 (2 Packungen zu
je 6) oder 30 (5 Packungen zu je 6).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Die Losung ist klar, farblos bis gelblich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Straf3e 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Telefon 07624/14-0

Telefax 07624/1019

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Roferon-A: Osterreich, Belgien, Zypern, Tschechische Republik, Estland, Finnland, Deutschland,
Griechenland, Ungarn, Italien, Lettland, Luxemburg, Niederlande, Portugal, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Schweden, Vereinigtes Konigreich.

Roféron-A: Frankreich.

Roceron-A: Norwegen.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2018



7. Wie wird Roferon-A injiziert?

Illustrierte Anleitung zum Gebrauch von Roferon-A Fertigspritzen zur subkutanen Injektion

Spritze mit Injektionsléosung Kaniile fiir subkutane Injektion
E=——mr==p e
Kolben 1 Schutzkappe hintere Verschlusskappe 1  Hiille 1

Wichtig: Bringen Sie die Losung vor der Anwendung auf Zimmertemperatur.

1. Nehmen Sie die Kaniile aus der Schachtel und entfernen Sie die -;%g
hintere Verschlusskappe. Entnehmen Sie die Spritze und ziehen Sie }é_ 3 \-\r
die Schutzkappe von der Spritze ab. Setzen Sie die Kaniile auf die -
Spritze und ziehen Sie die Hiille von der Nadel ab (siche Abb. 1).

2. Halten Sie die Spritze mit der Kaniile nach oben und driicken Sie die
Luft durch langsames Vorschieben des Kolbens vorsichtig heraus.

3. Roferon-A kann entweder in den Oberschenkel oder den Unterbauch
injiziert werden. Es empfiehlt sich, fiir jede Injektion eine andere
Einstichstelle zu wihlen.

4. Vor der Injektion ist die Einstichstelle mit einem Alkoholtupfer zu
sdubern.

5. Bilden Sie mit Daumen und Zeigefinger eine Hautfalte und stechen
Sie die Nadel in ihrer ganzen Linge in einem Winkel von 45° ein
(siehe Abb.).

Ziehen Sie den Kolben der Spritze vorsichtig zuriick.

Wenn Blut in der Spritze sichtbar wird, wurde versehentlich ein
Blutgefi getroffen. In diesem Fall diirfen Sie Roferon-A nicht
injizieren.

Verwerfen Sie die unbenutzte Spritze und die Nadel und beginnen
Sie noch einmal an einer anderen Einstichstelle mit einer neuen
Spritze und einer neuen Nadel.

6. Injizieren Sie den Inhalt der Roferon-A Fertigspritze durch T P o
gleichméBigen Druck unter die Haut, bis die Spritze vollkommen gg’ g =
leer ist.

7. Zum Entfernen der Spritze driicken Sie den Alkoholtupfer leicht auf
die Einstichstelle und ziehen Sie die Kaniile im flachen Winkel
heraus.
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Die Fertigspritzen sind zur einmaligen Anwendung bestimmt. Sie sollten nicht verbrauchtes
Arzneimittel oder Abfallmaterial entsorgen. Fiir weitere Informationen fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

Die nachfolgenden Punkte zur Anwendung und Beseitigung von Spritzen und anderen spitzen
Gegenstinden fiir den medizinischen Gebrauch sind strikt zu befolgen:

. Nadeln und Spritzen niemals wiederverwenden.

. Alle verwendeten Nadeln und Spritzen in einem durchstichsicheren Behilter entsorgen.

. Diesen Behdlter fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

. Das Entsorgen von benutzten durchstichsicheren Behéltern im Hausmiill ist zu vermeiden.
. Den vollen Behilter entsprechend den nationalen Anforderungen oder nach Anweisung des

medizinischen Fachpersonals entsorgen.

Fiir die beiliegenden Kaniilen:

Hersteller:
TERUMO EUROPE N.V.
3001 Leuven, Belgien

CE 0197
Steril, pyrogenfrei. Zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung beschidigt

ist. Vermeiden Sie extreme Temperaturen und Feuchtigkeit wéhrend der Lagerung. Nach einmaligem
Gebrauch sicher entsorgen, um Infektionsrisiken zu vermeiden.
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