Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

IntronA 25 milhées de Ul/2,5 ml solucéio injetavel ou para perfusio
interferdo alfa-2b

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informagéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto

O que ¢ IntronA e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar IntronA
Como utilizar IntronA

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar IntronA

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN S

1. O que é IntronA e para que é utilizado

IntronA (interferao alfa-2b) modifica a resposta do sistema imunitario do organismo, contribuindo para
combater infecdes ¢ doengas graves.

O IntronA ¢é utilizado em doentes adultos no tratamento de certas doengas que afetam o sangue, a
medula 6ssea, os ganglios linfaticos ou a pele e que podem estender-se pelo organismo. Entre estas
incluem-se a tricoleucemia, leucemia mielogénica cronica, mieloma multiplo, linfoma folicular, tumor
carcino6ide e o melanoma maligno.

O IntronA é também utilizado em doentes adultos no tratamento da hepatite B ou C cronica, que sao
infegdes virais do figado.

IntronA ¢ utilizado em associa¢do com a ribavirina em criangas com 3 ou mais anos de idade e
adolescentes que tenham hepatite C cronica ndo tratada anteriormente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar IntronA

Nio utilize IntronA:

- se tem alergia ao interferdo ou a qualquer outro componente

- deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tem doenca cardiaca grave;

- se tem insuficiéncia renal ou hepatica;

- se tem doenga hepatica descompensada avancada (ndo controlada);

- se tem hepatite e foi recentemente submetido a um tratamento com medicamentos que
suprimem o sistema imunitario (para além de tratamentos de curta duracdo com medicamentos
tipo cortisona);

- se tem antecedentes de crises (convulsdes);

- se tem antecedentes de doenga autoimune ou recebeu transplante de 6rgdos e esta a tomar
medicamentos que suprimem o sistema imunitario (o seu sistema imunitario protege-o contra as
infe¢des);

- se tem uma doenca da tiroide que nao se encontre devidamente controlada;
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- se esta a ser tratado com telbivudina (ver sec¢do “Outros medicamentos e IntronA”).

Criangas e adolescentes:
- se teve problemas nervosos ou mentais graves, tais como depressdo grave ou pensamentos sobre
suicidio.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar IntronA

- se estiver gravida ou a planear ficar gravida (ver secgdo “Gravidez e aleitamento”™);

- se estiver a ser tratado para uma doenc¢a mental ou no passado fez tratamento para qualquer
outra perturbag@o nervosa ou mental incluindo depressdo (tais como sentimentos de tristeza,
desdnimo) ou comportamento suicida ou homicida (ver sec¢do 4 "Efeitos secundarios
possiveis"). A utilizacdo de interferdo alfa-2b em criangas e adolescentes com existéncia ou
antecedentes de perturbagdes graves do foro psiquiatrico € contraindicada (ver sec¢ao “Nao
utilize IntronA”);

- se tem cirrose ou outros problemas de figado (para além de hepatite B ou C);

- se tem psoriase, esta pode piorar durante o tratamento com IntronA;

- quando utilizar IntronA, pode ter temporariamente um risco acrescido de contrair uma infegéo.
Informe o seu médico se tiver a impressdo de que contraiu uma infe¢ao;

- informe o seu médico se desenvolver sintomas associados a gripe ou outro tipo de infe¢do
respiratoria, tais como febre, tosse ou dificuldade em respirar;

- informe imediatamente o seu médico se notar hemorragias ou ndédoas negras pouco habituais;

- se desenvolver sintomas de uma reagao alérgica grave (tais como dificuldade respiratdria, pieira
ou urticaria) durante este tratamento, procure imediatamente ajuda médica;

- se estd também a ser tratado para o VIH (ver secgdo “Outros medicamentos e IntronA”);

- se tem atualmente ou teve uma infec¢do com o virus da hepatite B, pois o seu médico pode
querer vigia-lo de forma mais frequente;

- se recebeu um transplante de o6rgdo, quer tenha sido de rim ou figado, o tratamento com interferdo
pode aumentar o risco de rejei¢do. Discuta esse facto com o seu médico.

Tém sido notificadas afe¢des nos dentes e gengivas, que podem provocar a perda de dentes, em
doentes que recebem terapéutica combinada de IntronA com a ribavirina. Adicionalmente, a boca seca
pode danificar os dentes e as membranas mucosas da boca durante o tratamento prolongado com a
associacdo de IntronA e a ribavirina. Deve lavar cuidadosamente os dentes duas vezes por dia e ser
submetido a exames dentarios regulares. Adicionalmente, alguns doentes sentem vomitos. Se tiver esta
reacgdo, deve lavar a boca cuidadosamente apds o vomito.

Informe o seu médico no caso de alguma vez ter tido um ataque cardiaco ou um problema cardiaco;
caso tenha antecedentes de dificuldades respiratdrias ou pneumonia, problemas de coagulacio do
sangue, problemas de figado, problemas da tiroide, diabetes ou tensdo arterial alta ou baixa.

Informe o seu médico no caso de ja ter recebido tratamento para problemas de depressdo ou qualquer
outra doenca psiquiatrica; confusfo; perda de consciéncia; pensamentos sobre suicidio ou tentativa de
suicidio ou se tem antecedentes de abuso de substancias (por ex., alcool ou drogas).

Assegure-se de que informa o seu médico caso esteja a tomar shosaikoto, um produto fitofarmacéutico
de origem chinesa.

Outros medicamentos e IntronA

IntronA pode aumentar os efeitos de substancias que abrandam o seu sistema nervoso, causando,
possivelmente, sonoléncia. Assim, informe-se junto do seu médico sobre a possibilidade de ingerir
bebidas alcoodlicas, tomar medicamentos para dormir, sedativos ou analgésicos fortes.

Informe o seu médico se estiver a tomar teofilina ou aminofilina para a asma e sobre todos os outros

medicamentos que esteja a tomar ou que tenha tomado recentemente, mesmo sem receita médica, visto
que a dose de alguns medicamentos pode ter de ser ajustada enquanto estiver a utilizar IntronA.
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Doentes que também té€m infe¢do por VIH: a acidose lactica e a deteriora¢do da fungdo hepatica sdo
efeitos secundarios relacionados com a terapéutica antirretroviral de alta atividade (HAART), um
tratamento para o VIH. Se estd a receber HAART, a adicdo de IntronA e ribavirina pode aumentar o
risco de ter acidose lactica ou insuficiéncia hepatica. O seu médico vigiara os sinais e sintomas destas
situacdes (assegure-se de que consulta também o Folheto Informativo da ribavirina)._Adicionalmente,
os doentes tratados com a terapéutica combinada de IntronA e ribavirina e zidovudina poderdo estar
em maior risco de desenvolver anemia (numero reduzido de glébulos vermelhos).

Se tomar telbivudina com um interferdo peguilado alfa-2a ou qualquer outro medicamento com
interferdo injetavel, o risco de desenvolver neuropatia periférica (dorméncia, sensagdo de formigueiro
e/ou ardor nos bragos e/ou pernas) ¢ mais elevado. Estes acontecimentos podem também ser mais
graves, pelo que a combinagdo de IntronA com telbivudina é contraindicada.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

IntronA com alimentos, bebidas e alcool
Durante o tratamento com IntronA, o seu médico podera solicitar-lhe que ingira uma quantidade de
liquidos maior do que ¢ habitual para prevenir uma situagdo de tensfo arterial baixa.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Em estudos realizados em animais prenhes, foi
comprovado que os interferdes provocaram por vezes a ocorréncia de abortos. Desconhece-se qual o
seu efeito na gravidez humana.

No caso de lhe ter sido receitado IntronA em associagdo com a ribavirina, a ribavirina pode prejudicar
gravemente um bebé antes do nascimento, pelo que tanto os doentes do sexo feminino como do sexo
masculino tém de tomar precaugdes especiais durante a sua atividade sexual caso exista qualquer
possibilidade de ocorrer uma gravidez:

- se ¢ uma rapariga ou mulher em idade fértil, terd de obter um teste de gravidez negativo antes do
inicio do tratamento, mensalmente durante o tratamento e no periodo de 4 meses apds terminar o
tratamento. Terd de utilizar medidas contracetivas eficazes durante o tratamento com ribavirina e no
periodo de 4 meses apos terminar o tratamento. Poderd discutir este assunto com o seu médico;

- se ¢ um homem e esté a tomar ribavirina, ndo tenha relacdes sexuais com uma mulher gravida sem
utilizar um preservativo. O preservativo diminuira a possibilidade de libertar ribavirina no corpo da
mulher. Se a sua parceira sexual no estiver gravida mas for de idade fértil, terd de efetuar um teste de
gravidez mensalmente durante o tratamento e no periodo de 7 meses apos terminar o tratamento.
Podera discutir este assunto com o seu médico. Se ¢ um homem, vocé ou a sua parceira sexual terdo de
utilizar medidas contracetivas eficazes durante o tratamento com ribavirina e no periodo de 7 meses
apds terminar o tratamento. Podera discutir este assunto com o seu médico.

Desconhece-se se este medicamento esta presente no leite materno. Assim, ndo deve amamentar um
bebé caso esteja a utilizar IntronA. Na terapéutica combinada com ribavirina, preste aten¢ao aos
respetivos textos informativos dos medicamentos que contenham ribavirina.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza nem utilize maquinas se sentir sonoléncia, cansago ou confusdo com o uso deste

medicamento.

IntronA contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por 2,5 ml, ou seja, é praticamente “isento de
sodio”.
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3. Como utilizar IntronA

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. O seu médico receitou IntronA especificamente para si e
para a sua situacgdo atual; ndo partilhe este medicamento com mais ninguém.

O seu médico indicou-lhe a dose de IntronA correta que devera tomar de acordo com as suas
necessidades individuais. A dose podera variar de acordo com a doenga a ser tratada.

Se estiver a administrar IntronA a si proprio, certifique-se se a embalagem do medicamento que
recebeu contém a dose que lhe foi efetivamente prescrita. Nos casos em que o tratamento deve ser
administrado 3 vezes por semana, as doses devem ser administradas, de preferéncia, em dias
alternados.

Indica-se seguidamente a dose inicial que ¢ utilizada habitualmente em cada situagio; as doses
individuais podem, no entanto, variar e o médico poderd modificar a sua dose com base nas suas
necessidades especificas:

Hepatite B cronica: 5 a 10 milhdes de Ul 3 vezes por semana (em dias alternados), injetadas por via
subcutinea (debaixo da pele).

Hepatite C crénica: Adultos - 3 milhdes de Ul 3 vezes por semana (em dias alternados), injetadas por
via subcutanea (debaixo da pele) em associagdo com ribavirina ou isoladamente. Criangas com 3 ou
mais anos de idade e adolescentes - 3 milhdes de Ul/m? 3 vezes por semana (em dias alternados),
injetadas por via subcutdnea (debaixo da pele) em associagdo com ribavirina (ver também o folheto
informativo da ribavirina).

Tricoleucemia: 2 milhdes de Ul/m? 3 vezes por semana (em dias alternados), injetadas por via
subcutanea (debaixo da pele).

Leucemia mielogénica cronica: 4-5 milhdes de Ul/m? didrias, injetadas por via subcutanea (debaixo da
pele).

Mieloma multiplo: 3 milhdes de UI/m? 3 vezes por semana (em dias alternados), injetadas por via
subcutanea (debaixo da pele).

Linfoma folicular: como adjuvante de quimioterapia, 5 milhdes de Ul 3 vezes por semana (em dias
alternados), injetadas por via subcutanea (debaixo da pele).

Tumor carcinédide: 5 milhdes de Ul 3 vezes por semana (em dias alternados), injetadas por via
subcutanea (debaixo da pele).

Melanoma maligno, terapéutica de indugdo: 20 milhdes de Ul/m? por via intravenosa, diariamente,
5 dias por semana durante um periodo de 4 semanas. Terapéutica de manuteng¢do: 10 milhdes de Ul/m?
3 vezes por semana (em dias alternados), administradas por via subcutanea (debaixo da pele).

O seu médico podera prescrever uma dose diferente de IntronA administrado isoladamente ou em
associa¢do com outros medicamentos (por ex., citarabina, ribavirina). Se estiver a tomar IntronA em
associag¢do com outro medicamento, leia atentamente o folheto informativo do medicamento utilizado
em associa¢do. O seu médico determinara o esquema posoldgico exato de acordo com as suas
necessidades. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que IntronA ¢ demasiado
forte ou demasiado fraco.

Administra¢do por via subcutanea:

IntronA destina-se a ser administrado através da via subcutanea. Isto significa que IntronA ¢ injetado

com uma agulha para injegdo curta no tecido adiposo, imediatamente abaixo da pele. Se administrar a
si proprio este medicamento, recebera instru¢des sobre o modo de o preparar e de dar a inje¢do. Serdo
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anexadas a este folheto instrugdes pormenorizadas sobre a forma de administracdo por via subcutanea
(ver sec¢ao “COMO AUTO-INJETAR INTRONA” no final do folheto).

Administracdo por perfusio intravenosa:

A perfusdo deve ser preparada imediatamente antes da utilizagdo. Embora seja possivel utilizar um
frasco para injetaveis de qualquer volume para medir a dose requerida, a concentragéo final de
interferdo na solugdo de cloreto de sddio ndo deve ser inferior a 0,3 milhdes de Ul/ml. A dose
apropriada de IntronA é retirada do(s) frasco(s), adicionada a 50 ml de uma solugdo injetavel de

9 mg/ml (0,9%) de cloreto de sddio contida num saco de PVC ou frasco para injetaveis de vidro para
administrag@o por via intravenosa e administrada durante 20 minutos.

Nenhum outro medicamento podera ser perfundido concomitantemente com IntronA.

Administra-se uma dose de IntronA em cada dia estipulado. IntronA pode ser administrado
diariamente (5 ou 7 vezes por semana) ou trés vezes por semana, em dias alternados, por exemplo, na
segunda-feira, quarta-feira e sexta-feira. Os interferdes podem provocar cansago ndo usual; no caso de
autoadministrar o medicamento ou de o administrar a uma crianga, fagca-o antes de se deitar.

Utilize IntronA exatamente como lhe foi prescrito pelo seu médico. Ndo exceda a dose recomendada e
prossiga o tratamento com IntronA durante o periodo de tempo recomendado.

Se utilizar mais IntronA do que deveria
Informe o seu médico assistente ou profissional de cuidados de satude logo que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar IntronA

Se autoadministrar o medicamento ou se for o prestador de cuidados de uma crianga que toma IntronA
em associa¢do com ribavirina, administre a dose de que se esqueceu logo que se lembrar e prossiga o
tratamento de acordo com as instrugdes. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar. Se esta previsto injetar este medicamento diariamente e se esqueceu
acidentalmente de administrar a dose didria completa, prossiga o tratamento no dia seguinte utilizando
a dose habitual. Se necessario, consulte o seu médico ou farmacéutico.

4.  Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se

manifestem em todas as pessoas. Embora seja possivel que nem todos estes efeitos secundarios
ocorram, na eventualidade de se registarem, poderdo requerer cuidados médicos.

Sistema nervoso central e psiquiatrico:

Algumas pessoas ficam deprimidas quando recebem um tratamento de IntronA isolado ou em
associa¢do com ribavirina e, nalguns casos, tiveram pensamentos sobre ameagar a vida de outras
pessoas, pensamentos suicidas ou comportamento agressivo (por vezes dirigido contra outras pessoas).
Alguns doentes cometeram inclusivamente suicidio. Assegure-se de que procura cuidados de
emergéncia se notar que esta a sentir-se deprimido ou tem pensamentos suicidas ou alteragdes no seu
comportamento. Pode considerar pedir a um membro da familia ou amigo chegado para o ajudar a
ficar alerta em relagdo a sinais de depressdo ou alteragdes no seu comportamento.

As criangas e adolescentes sdo particularmente propensos ao desenvolvimento de depressdo quando
tratados com IntronA e ribavirina. Contacte imediatamente o seu médico ou procure tratamento de
emergéncia se demonstrarem quaisquer sintomas de comportamento anormal, se sentirem deprimidos
ou que desejam ferir-se a eles proprios ou aos outros.

Crescimento e desenvolvimento (criancas e adolescentes):
Durante o ano de tratamento com IntronA combinado com ribavirina, algumas criangas e adolescentes
ndo cresceram ou ganharam o peso esperado. Algumas criangas nao atingiram a altura esperada dentro
de um periodo de 10-12 anos apos completarem o tratamento.
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Se ocorrer algum dos seguintes efeitos secundarios, pare de utilizar o IntronA e informe o seu médico
imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital mais proximo:
- inchago das mios, pés, tornozelos, face, labios, boca ou garganta, que pode causar dificuldade
em engolir ou respirar; urticaria; desmaio.
Estes so efeitos secundarios muito graves. Se ocorrerem, pode ter tido uma reagéo alérgica grave ao
IntronA. Pode precisar de atencdo médica urgente ou de hospitalizacdo. Estes efeitos secundarios
muito graves sdo muito raros.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum destes efeitos secundarios:

- dor toracica ou tosse intensa e persistente; batimento cardiaco irregular ou rapido; dificuldade
em respirar, confusao, dificuldade em permanecer alerta, dorméncia ou sensagio de
formigueiro ou dor nas méos ou pés; crises (convulsdes); dificuldade em adormecer, pensar ou
concentrar-se; estado mental alterado; pensamentos suicidas, tentativa de suicidio,
comportamento alterado ou agressivo (por vezes dirigido contra outras pessoas), alucinagdes;
dor intensa no estdmago; fezes escuras ou tipo alcatriio; sangue nas fezes ou na urina,
hemorragia nasal grave; palidez amarelenta, quantidade elevada de agucar no sangue, febre ou
arrepios que comegam apos algumas semanas de tratamento, dor na parte baixa ou lateral das
costas, dificuldade em urinar, problemas com os olhos ou a visao ou audi¢io, défice auditivo,
vermelhiddo grave ou dolorosa ou feridas na pele ou membranas mucosas.

Estes podem servir de sinal para efeitos secundarios graves que podem necessitar de atengdo médica
urgente. O seu médico solicitara analises ao seu sangue para se assegurar que o seu nimero de
glébulos brancos (células que combatem as infeg¢des) e globulos vermelhos (células que transportam
ferro e oxigénio), plaquetas (células responsaveis pela coagulacdo do sangue) e outros valores
laboratoriais se encontram em niveis aceitaveis. Tem sido notificada uma redu¢do moderada e
geralmente reversivel dos trés elementos sanguineos: glébulos brancos, globulos vermelhos e
plaquetas.

No inicio do tratamento com IntronA, pode sentir uma reago gripal, com febre, fadiga, dores de
cabeca, dores musculares, dores articulares e arrepios. O seu médico podera recomendar-lhe que tome
paracetamol se desenvolver este tipo de sintomas.

Os efeitos secundarios possiveis listados em baixo estdo agrupados por frequéncia e ocorréncia:
Muito frequentes  (afetam mais de 1 utilizador em cada 10)

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)

Pouco frequentes  (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000)

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000)

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios notificados muito frequentemente:

dor, inchaco e vermelhidao ou lesdes na pele no local de injegdo, perda de cabelo, tonturas, alteragdes
no apetite, dores no estdbmago ou abdominais, diarreia, nauseas (sensagdo de doenca), infegdo viral,
depressio, labilidade emocional, insonia, ansiedade, faringite e dor ao engolir, fadiga, arrepios, febre,
reacgdo gripal, sensagdo de desconforto geral, , dores de cabega, perda de peso, vomitos, irritabilidade,
fraqueza, oscilagdes do humor, tosse (por vezes intensa), dificuldade em respirar, comichfo, pele seca,
erup¢do cutanea, dor muscular subita e grave, dor articular, dor musculosquelética, altera¢des dos
valores laboratoriais sanguineos, incluindo contagem de gldbulos brancos diminuida. Algumas
criangas tiveram uma reducdo na sua taxa de crescimento (altura e peso).

Efeitos secunddrios notificados frequentemente:

sede, desidratagdo, tensdo arterial elevada, enxaquecas, ganglios tumefactos, afrontamentos,
perturbagdes menstruais, diminui¢do do apetite sexual, perturbagdes vaginais, dor mamaria, dor
testicular, perturbagdes da tiroide, rubor gengival, boca seca, rubor ou lesdes na boca ou na lingua, dor
de dentes ou afecdo dentaria, infe¢do herpes simples (vesiculas febris), alteragao do paladar,
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indisposi¢cao gastrica, dispepsia (azia), obstipac¢do, aumento do volume do figado (afe¢des do figado,
por vezes graves), fezes soltas, enurese nas criangas, sinusite, bronquite, dor ocular, problemas com os
canais lacrimais, conjuntivite, agita¢do, sonoléncia, sonambulismo, problemas de comportamento,
nervosismo, nariz entupido ou com corrimento, espirros, respirac¢do rapida, palidez ou vermelhidao da
pele, nédoas negras, problemas na pele ou nas unhas, psoriase (inicio ou agravamento), aumento da
sudorese, aumento da necessidade de urinar, pequenos movimentos trémulos, sensibilidade diminuida
ao toque, artrite.

Efeitos secundarios notificados pouco frequentemente:
infe¢do bacteriana, sensagdo de formigueiro e pericardite (inflamac¢do da membrana que reveste o
coragao).

Efeitos secundarios notificados raramente:
pneumonia.

Efeitos secundarios notificados muito raramente:

tensdo arterial baixa, cara inchada, diabetes, caibras nas pernas, dor nas costas, problemas nos rins,
lesdes dos nervos, hemorragia nas gengivas, anemia aplastica. Tém sido notificados casos de aplasia
eritrocitica pura, uma situagdo em que o organismo parou ou reduziu a produgdo de globulos
vermelhos. Esta situacdo causa anemia grave, cujos sintomas poderdo incluir cansago invulgar e falta
de energia.

Muito raramente, t€ém sido relatados casos de sarcoidose (uma doenga caracterizada por febre
persistente, perda de peso, dor e inchago nas articulagdes, lesdes na pele e glandulas inchadas). Muito
raramente, ocorreu perda de consciéncia, principalmente, em doentes idosos tratados com doses
elevadas. Tém sido comunicados casos de AVC (acidente vascular cerebral). Contacte imediatamente
o seu médico se tiver algum destes sintomas.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida:

Tém sido comunicados casos de afegcdes perioddonticas (afetando as gengivas) e dentarias, alteracdo da
cor da lingua, alteragdo do estado mental, perda de consciéncia, reagdes de hipersensibilidade aguda
incluindo urticaria, angioedema (inchaco das mios, pés, tornozelos, face, labios, boca ou garganta, que
pode causar dificuldade em engolir ou respirar), broncoconstri¢do e anafilaxia (uma reagao alérgica
grave em todo o corpo), mas a sua frequéncia ¢ desconhecida.

Adicionalmente, tém sido comunicados casos de sindrome de Vogt-Koyanagi-Harada (uma doenga
inflamatdria autoimune que afeta os olhos, pele e as membranas dos ouvidos, cérebro e medula
espinal), pensamentos sobre ameagar a vida de outras pessoas, mania (entusiasmo excessivo ou
injustificavel), afecdes bipolares (alteragdes do humor caracterizadas por episodios alternados de tristeza e
excitacdo), insuficiéncia cardiaca congestiva, derrame pericardico (acumulag@o de liquido no espago entre
o pericardio (camada que reveste o coragdo) e o proprio coragdo) e fibrose pulmonar (cicatrizagio dos
pulmdes) e reativacdo da hepatite B em doentes coinfetados com VHC/VHB (reocorréncia da hepatite B)
com o uso de IntronA.

Hipertensao arterial pulmonar - uma doenca em que se verifica um estreitamento grave dos vasos
sanguineos nos pulmdes, o que resulta em tensdo arterial alta nos vasos sanguineos que levam o
sangue do coragdo para os pulmdes. Isto pode ocorrer sobretudo em doentes com fatores de risco como
infe¢do por VIH ou problemas hepaticos graves (cirrose). Este efeito secundario pode desenvolver-se
em diferentes pontos temporais durante o tratamento, habitualmente varios meses apds o inicio do
tratamento com IntronA.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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S. Como conservar IntronA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N3ao congelar.

Para efeitos de transporte de curta duragdo, a solug@o deve ser mantida fora do frigorifico a
temperaturas iguais ou inferiores a 25°C durante um periodo de até sete dias antes da sua utilizacéo.
Durante esse periodo, o IntronA pode ser recolocado em qualquer momento no frigorifico. Se o
medicamento ndo for utilizado durante o periodo de sete dias, deve ser eliminado.

Apos a abertura do recipiente, o medicamento deve ser conservado durante um periodo maximo
de 28 dias a 2°C - 8°C.

Nao utilize este medicamento se verificar alteracdes no aspeto de IntronA.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicido de IntronA

- A substancia ativa € o interferdo alfa-2b recombinante. Cada frasco para injetaveis contém
25 milhdes de Ul em 2,5 ml de solugéo.

- Os outros componentes sdo o fosfato dissodico anidro, fosfato monossoédico di-hidratado,
edetato dissddico, cloreto de s6dio, m-cresol, polissorbato 80 e dgua para injetaveis.

- Um ml de solu¢do contém 10 milhdes de Ul de interferdo alfa-2b

Qual o aspecto de IntronA e contetido da embalagem

IntronA apresenta-se sob a forma de solugéo injetavel ou para perfusio.
A solucgéo transparente e incolor esta contida num frasco para injetaveis de vidro.

IntronA existe a disposi¢cdo em doze embalagens de diferentes tamanhos:

- Embalagem de 1 frasco para injetaveis

- Embalagem de 1 frasco para injetaveis, 6 seringas para injetaveis de 1 ml, 6 agulhas para injegao
e 12 toalhetes de limpeza

- Embalagem de 1 frasco para injetaveis, 6 seringas para injetaveis com agulha acoplada e
dispositivo de prote¢do da agulha de 1 ml e 12 toalhetes de limpeza

- Embalagem de 1 frasco para injetaveis, 6 seringas para injetaveis com agulha acoplada de 1 ml
e 12 toalhetes de limpeza

- Embalagem de 2 frascos para injetaveis

- Embalagem de 2 frascos para injetaveis, 12 seringas para injetaveis de 1 ml, 12 agulhas para
injecdo e 24 toalhetes de limpeza

- Embalagem de 2 frascos para injetaveis, 12 seringas para injetaveis com agulha acoplada e
dispositivo de prote¢do da agulha de 1 ml e 24 toalhetes de limpeza

- Embalagem de 2 frascos para injetaveis, 12 seringas para injetaveis com agulha acoplada de
1 ml e 24 toalhetes de limpeza

- Embalagem de 12 frascos para injetaveis

- Embalagem de 12 frascos para injetaveis, 72 seringas para injetaveis de 1 ml, 72 agulhas para
injecdo e 144 toalhetes de limpeza

- Embalagem de 12 frascos para injetaveis, 72 seringas para injetaveis com agulha acoplada e
dispositivo de prote¢do da agulha de 1 ml e 144 toalhetes de limpeza
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- Embalagem de 12 frascos para injetaveis, 72 seringas para injetaveis com agulha acoplada de

1 ml e 144 toalhetes de limpeza

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Baixos

Fabricante:

SP Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist op den Berg
Bélgica

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgique/Belgié/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbruarapus

Mepk llapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EX)Goo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvbmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com
Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

Este folheto foi revisto pela ltima vez em

Outras fontes de informacio

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia

de Medicamentos.
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