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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Roferon® - A, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 3 MIJ/0.5 ml,     Pakovanje: ukupno 1 kom, napunjeni injekcioni špric, 1 x 0.5ml

	

	Proizvođač:
	F. Hoffmann-La Roche Ltd

	Adresa:
	Grenzacherstrasse 124, 4070 Bazel, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	Hoffmann – La Roche Ltd.

	
	Dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Svetlane Kane Radević br. 3
81000 Podgorica, Crna Gora

	
	


	  Roferon®- A,  3 MIJ/0,5ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
 Interferon alfa-2a


	
	Za ljekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je samo Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.

	
	

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Roferon®- A i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Roferon®- A
3. Kako se upotrebljava lijek Roferon®- A
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Roferon®- A
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
7. Kako ubrizgati lijek Roferon®- A



	1. ŠTA JE LIJEK ROFERON®- A  I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Roferon®- A sadrži jedan antivirusni agens koji se zove interferon alfa-2a i koji je sličan prirodnoj supstanci koju proizvodi organizam da se zaštiti od virusnih infekcija, tumora i stranih supstanci koje mogu da napadnu organizam. Kada Roferon®- A prepozna i napadne tu stranu supstancu, on je mijenja usporavanjem, blokiranjem ili promjenom rasta ili funkcije te supstance.

Roferon®- A se koristi za liječenje sljedećeg: 

· virusnih infekcija, kao što su hronični hepatitis B i C, 
· raka krvi (kutani T ćelijski limfom, leukemija vlasastih ćelija, hronična mijelogena leukemija),
· nekih drugih oblika raka  (rak bubrežnih ćelija,  folikularni ne-Hodžkinov limfom, maligni melanom). 

Ako niste sigurni zbog čega Vam je prepisan  Roferon®- A, o Vašoj bolesti i terapiji treba da popričate sa Vašim ljekarom. 



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ROFERON®- A


	Lijek Roferon®- A ne smijete koristiti:

	· Ako ste alergični na interferon alfa 2-a ili ma koji drugi sastojak ovog lijeka  (koji su navedeni u dijelu 6).
· Ako ste ranije patili ili sada patite od srčanih bolesti. 

· Ako imate teška oboljenja jetre ili bubrega.

· Ako imate poremećaj kostne srži.
· Ako patite od konvulzija, npr. epilepsije i/ili drugih poremećaja centralnog nervnog sistema.
· Ako imate oboljenje jetre ili cirozu jetre.
· Ako trenutno primate ili ste do nedavno primali ljekove protiv hroničnog oboljenja jetre koji slabe Vaš imuni odgovor.

Ne preporučuje se davanje lijeka Roferon®- A djeci, osim po savjetu ljekara. „Sindrom ostajanja bez daha“, jedno veoma teško stanje kod djece do 3 godine starosti, doveden je u vezu sa benzil alkoholom. Benzil alkohol je neaktivni sastojak lijeka Roferon®- A. Zbog toga, Roferon®- A rastvor za injekciju nije pogodan lijek za malu djecu (uključujući prijevremeno rođene bebe, novorođenčad ili odojčad). 

Kod nekih bolesti, Roferon®- A se može koristiti u kombinaciji sa drugim ljekovima. U takvim slučajevima, Vaš ljekar će Vam objasniti sva dodatna ograničenja koja se povezana sa upotrebom lijeka Roferon®- A.



	Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe lijeka Roferon®- A 


	Obavijestite svog ljekara ukoliko:

· Ako imate mentalnih problema (psihijatrijskih poteškoća) ili ste ikada imali neko mentalno (psihijatrijsko) oboljenje. 

· Ako imate psorijazu (bolest kod koje se često ponavlja pojava suve kože, oštećenja kože u vidu ostrvaca koja se ljušte).

· Ako imate problema sa bubrezima, srcem ili jetrom.

· Ako imate neku autoimunu bolest npr. disfunkciju tireoideje,  vaskulitis (upalu krvnih sudova).

· Ako Vam je neki organ transplantiran (npr. bubreg), ili kostna srž transplantirana, ili je u planu da se to uradi u skoroj budućnosti. 

· Ako ste trudni ili biste mogli da zatrudnite. 

· Ako imate izuzetno lošu krvnu sliku.

· Ako patite od dijabetesa (bolest koja dovodi do visokog nivoa šećera u krvi).

· Ako imate druge krvne poremećaje.

· Ako primate terapiju protiv hroničnog hepatitisa C.

· Ako imate koinfekciju HIV i primate dodatne ljekove protiv HIV-a.

· Ako uzimate druge ljekove (uključujući i one koje Vam ne prepisuje Vaš ljekar).
· Ako ste odrasla osoba koja zloupotrebljava ili je zloupotrebljavala sredstva zavisnosti (npr. alkohol ili droge).
Svom ljekaru recite ako imate neki krvni poremećaj ili ako imate dijabetes. Vaš ljekar treba da Vam u određenim vremenskim intervalima uzima uzorak krvi da provjeri njen sastav, koji se može mijenjati tokom terapije. Ako do toga dođe, Vaš ljekar može da podesi dozu Vaše terapije lijekom Roferon®,  kao i svih drugih ljekova koje primate istovremeno.



	Drugi ljekovi i Roferon®- A

	Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali, ili možda uzimate bilo koje druge ljekove. Dejstvo tih ljekova može da bude smanjeno, povećano ili izmijenjeno kada se daju istovremeno sa interferonima. Posebno koncentracije teofilina u plazmi (ovo je lijek protiv astme iz porodice ksantina) mogu biti povišene ako se daje istovremeno sa interferonom, i može biti potrebno podešavanje doze. 

Pacijenti koji imaju i infekciju HIV: Laktoacidoza i pogoršanje funkcije jetre su neželjena dejstva koja se dovode u vezu sa visoko efikasnom anti-retrovirusnom terapijom (HAART) protiv HIV-a.  

Ako primate HAART, dodatak kombinacije Roferon®- A + ribavirin može da poveća rizik od laktoacidoze i otkazivanja funkcije jetre. Vaš ljekar će pratiti znakove i simptome ovih stanja. Molimo da svakako pročitate i Uputstvo  za lijek koje se prilaže uz ribavirin.

Analize

Ukoliko je potrebno da uradite analizu krvi, obavijestite  ljekara ili medicinsku sestru koja radi ovu analizu da uzimate Roferon®- A. U povremenim i rijetkim slučajevima, Roferon®- A može da utiče na rezultate tih analiza. 



	Uzimanje lijeka Roferon®- A sa hranom ili pićima

	Nije relevantno.


	Primjena lijeka Roferon®- A u periodu trudnoće i dojenja


	Roferon®- A ne smijete koristiti ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate da imate bebu, osim ako vam to ne preporuči Vaš ljekar. Ovo je zbog toga što Roferon®- A može da utiče na vašu bebu. Važno je da i Vi i Vaš partner koristite djelotvornu metodu zaštite od trudnoće (kontracepcije) dok se liječite lijekom Roferon®- A. 

Kada se Roferon®- A koristi u kombinaciji sa ribavirinom, i muškarci i žene moraju da preduzimaju posebne mjere predostrožnosti u seksualnoj aktivnosti ako postoji ikakva vjerovatnoća da dođe do trudnoće dok se uzima ribavirin, jer on može jako da naškodi nerođenoj bebi: 

· ako ste žena koja može da rađa i uzimate Roferon®- A u kombinaciji sa ribavirinom, morate imati negativan test na trudnoću prije terapije, svakog mjeseca tokom terapije i još 4 mjeseca po okončanju terapije. I Vi i Vaš partner treba da koristite djelotvornu metodu zaštite od trudnoće dok ste na terapiji, i još 4 mjeseca poslije obustave terapije. O ovome ćete porazgovarati sa Vašim ljekarom. 

· Ako ste muškarac i uzimate Roferon®- A u kombinaciji sa ribavirinom, ne smijete da imate seksualne odnose sa trudnom ženom bez upotrebe kondoma. Ovo će smanjiti vjerovatnoću da se ribavirin zadrži u tijelu žene. Ako Vaša partnerka nije trudna, ali može da zatrudni, mora se testirati na trudnoću svakog mjeseca tokom Vaše terapije i još 7 mjeseci pošto se Vaša terapija obustavi. I Vi i Vaša partnerka treba da koristite djelotvornu metodu zaštite od trudnoće dok ste na terapiji, i još 7 mjeseci poslije obustave terapije. O ovome ćete porazgovarati sa Vašim ljekarom.

Dojenje:

Ako dojite, obratite se za savjet Vašem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja ovog lijeka. Nije poznato da li se ovaj lijek izlučuje u majčino mlijeko. Prema tome, popričajte sa Vašim ljekarom da li da prestanete da dojite, ili da prestanete da uzimate Roferon®- A. U kombinovanoj terapiji sa ribavirinom, uzmite u obzir sve informacije iz Uputstva za lijek za upotrebu ribavirina.  



	Uticaj lijeka Roferon®- A na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nemojte da upravljate motornim vozilima i rukujete mašinama ako ste pospani, umorni ili konfuzni dok uzimate Roferon®- A.



	Roferon®- A sadrži benzil alkohol

	Roferon®- A sadrži benzil alkohol i stoga se ne smije davati nedonoščadi, niti novorođenčadi. On može da izazove toksične ili alergijske reakcije kod odojčadi i djece mlađe od 3 godine. 

Ovaj lijek sadrži manje od 1mmol natrijuma (23mg) na 0,5ml, pa se može smatrati da suštinski ne sadrži natrijum. 



	3. KAKO se upotrebljava lIJek ROFERON®- A


	Važno je da uvijek uzimate ovaj lijek tačno onako kako Vam je to preporučio Vaš ljekar. Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni.
Lijek Roferon®- A Vam mogu davati Vaš ljekar ili medicinska sestra, ili Vas Vaš ljekar ili medicinska sestra mogu naučiti da sami sebi ubrizgavate Roferon®- A. Nemojte pokušavati da sebi ubrizgavate  Roferon®- A, ako za to niste posebno osposobljeni. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom. 

Napunjeni injekcioni špricevi sa lijekom Roferon®- A se koriste da se daje injekcija pod kožu (subkutano). Pročitajte odjeljak 7 za detaljna uputstva. 

Već napunjeni špricevi su namijenjeni isključivo za jednokratnu upotrebu. 

Doziranje lijeka Roferon®- A
Vaš ljekar će da odluči koja je doza najbolja za Vas. Količina lijeka Roferon®- A koja Vam je potrebna zavisiće od  bolesti zbog koje se liječite i neželjenih dejstava koja se ispolje. 

Ta doza obično neće prelaziti 36 miliona internacionalnih jedinica (MIJ) na dan.

Ako mislite da je dejstvo Vašeg lijeka prejako ili preslabo, razgovarajte sa svojim ljekarom. Nikada sami nemojte mijenjati prepisanu dozu.

Preporučena doza je:
Leukemija vlasastih ćelija

3 MIJ na dan tokom 16-24 nedjelje.
Hronična  mijeloidna leukemija

Doza će se normalno povećavati sa 3 MIJ do 9 MIJ jednom dnevno tokom inicijalnog terapijskog perioda od 12 nedjelja.
Kutani T-ćelijski limfom

Doza će se normalno povećavati sa 3 MIJ do 18 MIJ jednom dnevno tokom početnog terapijskog perioda od 12 nedjelja.
Karcinom bubrežnih ćelija
Kombinacija sa vinblastinom
Doza će se normalno povećavati sa 3 MIJ do 18 MIJ tri puta nedjeljno tokom inicijalnog terapijskog perioda od 12 nedjelja.
Kombinacija sa bevacizumabom (Avastin)
9 MIJ primijenjeno pod kožu (subkutano) tri puta nedjeljno do progresije bolesti ili do 1 godine.
Hronični hepatitis B 

2,5 do 5 MIJ/kvadratni metar površine tijela tri puta nedjeljno tokom 4-6 mjeseci.
Hronični hepatitis C

3-6 MIJ tri puta nedjeljno tokom 6 – 12 mjeseci.
Folikularni ne-Hodžkinov limfom (uz hemioterapiju): 

6 MIJ/ kvadratni metar površine tijela od 22. do 26. dana svakog 28-dnevnog ciklusa.
Maligni melanom

3 MIJ tri puta nedjeljno tokom 18 mjeseci.
Ako dobro reagujete na inicijalnu terapiju lijekom Roferon®- A, Vaš ljekar može da odluči da treba da nastavite da primate ovu terapiju duže vrijeme (terapija održavanja) i u skladu sa tim će Vam podesiti dozu.

Kombinovana terapija ribavirinom kod hroničnog hepatitisa C

U slučaju kombinovane terapije lijekom Roferon®- A i ribavirinom, molimo da uzimate doze koje Vam je prepisao Vaš ljekar.

Vaš ljekar će Vam reći kada treba da prestanete da uzimate Roferon®- A. Neke bolesti mogu da iziskuju terapiju tokom perioda od više godina.



	Ako ste uzeli više lijeka Roferon®- A nego što je trebalo  

	Odmah se obratite svom ljekaru, farmaceutu ili najbližoj bolnici.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Roferon®- A

	Ne smijete uzimati dvostruku dozu da nadoknadite propuštenu. 



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Roferon®- A


	Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu što prije. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA


	Kao i svi ljekovi, i ovaj lijek može da izazove neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svih. 

Odmah recite svom ljekaru ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava. Možda Vam je potrebna hitna ljekarska pomoć:

· Ako razvijete tešku alergijsku reakciju (kao što je otežano disanje, zviždanje u grudima ili koprivnjača) dok uzimate ovaj lijek.

· Ako primijetite da Vam se pogoršava vid dok primate Roferon®- A ili poslije toga.

· Ako razvijete bilo kakve znake depresije (kao što su tuga, osjećaj bezvrijednosti, ili misli o samoubistvu) dok ste na terapiji lijekom Roferon®- A.

Ostala moguća neželjena dejstva 
Veoma često se dešava da se pojave simptomi slični gripu, kao što su zamor, drhtavica, bol u mišićima ili zglobovima, glavobolja, znojenje i povišena tjelesna temperatura. Ova dejstva se obično ublažavaju uzimanjem paracetamola, a Vaš ljekar će vas posavjetovati koju dozu da uzmete. Ova vrsta simptoma se obično povlači sa nastavkom terapije.
Ostala veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 osoba):
· smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca. U znake spada povećan broj infekcija. 
· gubitak apetita
· mučnina
· smanjenje koncentracije kalcijuma u krvi
· dijareja (proliv)

· smanjenje apetita

· prorjeđivanje kose ili gubitak kose (ovo je obično reverzibilno po završetku liječenja)
· bolest slična gripu. Simptomi mogu da uključuju umor, povišenu temperaturu i drhtavicu.

· glavobolja

· pojačano znojenje

· bol u mišićima

· bol u zglobovima 

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 osoba):
· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca (anemija). U znake ove pojave spadaju zamor, blijeda koža i kratak dah. 

· smanjenje broja krvnih pločica (trombocita). Njihov smanjeni broj može da dovede do nastanka malih modrica po tijelu ili do krvarenja.
· vjerovatnije je da će doći do promjene u broju trombocita i eritrocita ako primate terapiju protiv raka, uključujući i hemioterapiju, ili ako vam je oslabljena aktivnost kostne srži. Po prestanku terapije lijekom Roferon®- A sastav vaše krvi se obično vraća na normalu.
· nepravilni otkucaji srca

· palpitacije (osjećaj lupanja srca)
· plavičasta prebojenost kože ili usana (što je izazvano nedostatkom kiseonika u krvi)
· povraćanje ili osjećaj mučnine
· bolovi u stomaku

· suva usta

· gorak ukus ili promjena osjećaja ukusa

· bol u grudima

· otok

· gubitak težine
Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 100 osoba):
· dehidratacija i poremećaj ravnoteže elektrolita (poremećaji u rezultatima krvnih analiza za kalijum, natrijum)
· depresija

· anksioznost

· konfuzija

· promijenjeno ili neuobičajeno ponašanje
· nervoza

· zaboravnost

· poremećaji spavanja

· mišićna slabost

· promjene osjećaja kože, npr. žmarci, utrnulost 
· nesvjestica
· drhtanje ruku

· dremljivost i pospanost

· konjuktivitis ili crvenilo očiju

· poremećaji vida
· privremeno nizak ili visok krvni pritisak

· svrab

· psorijaza ili pogoršanje psorijaze

· testovi urina mogu pokazati proteine i povećani broj ćelija u urinu

· testovi krvi: pokazuju promjene u funkciji jetre

Rijetka  neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 1000 osoba):
· upala pluća
· groznica
· genitalni herpes

· teško smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (Vaš ljekar može ovo nazvati agranulocitoza)

· abnormalno oštećenje crvenih krvnih zrnaca (Vaš ljekar ovo može nazvati hemolitička anemija)

· autoimuna stanja (u kojima Vaš imuni sistem napada Vaše ćelije)
· reakcije preosjetljivosti uključujući koprivnjaču, oticanje lica, usana i grla, otežano disanje i reakcije alergijskog tipa

· povećana ili smanjena aktivnost štitnjače

· testovi krvi koji pokazuju visok nivo šećera u krvi ili dijabetes (bolest koja je posljedica visokog šećera u krvi)

· suicidno razmišljanje, ideje o samoubistvu ili povređivanju sebe

· koma

· moždani udar

· konvulzije (epileptični napadi)

· prolazna ili privremena impotencija (seksualne disfunkcije muškaraca)

· poremećaji vida zbog lošeg protoka krvi u zadnjem dijelu oka (Vaš ljekar ovo može nazvati ishemijska retinopatija)
· srčani udar

· srčana insuficijencija

· ozbiljni problemi sa srcem i disanjem

· nagomilavanje tečnosti u plućima (što može da dovede do problema sa disanjem)
· vaskulitis (upala krvnih sudova)
· kratak dah

· kašalj

· zapaljenje pankreasa (Vaš ljekar ovo može nazvati pankreatitis)

· prekomjerna aktivnost crijeva (ovo može izazvati proliv) 
· zatvor

· gorušica

· nadimanje (gasovi)

· jetra može da radi slabije nego obično što može da dovede do teškog poremećaja jetre, uključujući prestanak rada jetre ili upalu jetre (poznato kao hepatitis)
· osip

· suva koža, usta ili usne

· krvarenje iz nosa

· suvoća ili curenje iz nosa

· autoimune bolesti u kojima Vaš imuni sistem napada djelove Vašeg tijela greškom. To često izaziva osip i bolove u zglobovima, ali i ostali djelovi tijela mogu biti pogođeni (Vaš ljekar ovo može nazvati sistemski lupus eritematozus)
· artritis ili bol u zglobovima

· prestanak rada bubrega ili pogoršanje bubrežne funkcije (uglavnom kod pacijenata oboljelih od raka, koji već pate od bubrežnih bolesti)
· analize krvi: pokazuju promjene kod funkcije bubrega

· analize krvi koje pokazuju promjene supstanci koje se nazivaju mokraćna kiselina i laktat dehidrogenaza

· manija (epizode pretjeranog poboljšanja raspoloženja)

Veoma rijetka  neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 000 osoba):
· autoimune bolesti u kojima Vaš imuni sistem napada trombocite u Vašoj krvi greškom (ćelije koje kontrolišu zgrušavanje krvi). To može da izazove teško smanjenje broja trombocita i može doći do pojave modrica poput fleka na vašoj koži.
· sarkoidoza (bolest koja je posljedica upalnih procesa u organizmu, sarkoidoza može da zahvati bilo koji organ u tijelu, ali najčešće počinje u plućima ili limfnim čvorovima)
· hipertrigliceridemija i hiperlipidemija (visoki nivo nekih lipida/masti u krvi)

· oštećenje mrežnjače (zadnji dio oka) ili krvnih sudova mrežnjače (što može dovesti do zamagljenja vida ili u težim slučajevima gubitka vida)
· Vaš ljekar tokom ispitivanja oka može primijetiti promjene na mrežnjači, uključujući oticanje glavnog nerva u zadnjem dijelu oka

· problemi sa vidom u vezi sa glavnim nervom na zadnjem dijelu oka
· pogoršanje ili ponovno pojavljivanje peptičnog ulkusa i krvarenja u crijevima
· dio kože ne kome je Roferon®- A ubrizgan može imati crvenilo, otok i bol, i može doći do pojave izumiranja dijela kože oko mjesta uboda
· problemi koji su u vezi sa mentalnim stanjem, kao što su teškoće sa koncentracijom, razmišljanjem, promjene ličnosti ili stanje svijesti. Vaš ljekar ovo može nazvati encefalopatija.
Neželjena dejstva  čija učestalost ne može biti određena na osnovu dostupnih podataka:  

· odbacivanje transplanta
· ishemijski kolitis (nedovoljan dotok krvi u crijevima) i ulcerozni kolitis. Bol u stomaku, krvavi proliv i groznica su tipični znaci kolitisa.
· plućna arterijska hipertenzija - bolest teškog sužavanja krvnih sudova u plućima koja uzrokuje visok krvni pritisak u krvnim sudovima koji vode krv od srca do pluća. Ovo se može javiti naročito kod pacijenata sa faktorima rizika, kao što su HIV infekcija, ili teški problemi u radu jetre (ciroza). Ovo neželjeno dejstvo se može javiti u različito vrijeme tokom terapije, obično nekoliko nedjelja od početka primjene lijeka Roferon-A.
Vaš ljekar može da odluči da kombinuje terapiju Roferon®- A sa drugim ljekovima. U takvim slučajevima mogu se pojaviti i dodatna neželjena dejstva. Vaš ljekar će vam objasniti šta možete da očekujete.  

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK ROFERON®- A


	Rok upotrebe

	2 godine.

Ovaj lijek se ne smije koristiti poslije roka upotrebe (EXP) koji je naznačen na pakovanju.  Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca. 



	Čuvanje


	Ovaj lijek čuvajte izvan domašaja i vidokruga djece.

Čuvati u frižideru na temperaturi 2°C do- 8°C. Ne smije se zamrzavati. Već napunjeni špric čuvajte u kartonskoj ambalaži da se zaštiti od svijetla. 

Roferon®- A se ne smije koristiti ako primijetite da je rastvor zamućen, ako u njemu plutaju čestice ili ako je lijek bilo koje druge boje osim bezbojan ili blijedo žut. 

Nemojte bacati bilo kakve ljekove u kanalizaciju niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji više ne koristite. Ove mjere će pomoći u zaštiti životne sredine. 



	6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE


	Šta sadrži lijek Roferon®- A

	Svaki napunjeni injekcioni špric sadrži  3 miliona internacionalnih jedinica (MIJ)  interferon alfa-2a, u 0,5ml u vidu bistrog, bezbojnog do blijedožućkastog rastvora za injekcije spremnog za upotrebu.

Ostali sastojci su amonijum acetat, natrijum hlorid, benzil alkohol (10mg/1ml), polisorbat 80, glacijalna sirćetna kiselina, natrijum hidroksid i voda za injekcije

	Kako izgleda lijek Roferon®- A i sadržaj pakovanja


	Pušta se u promet u pakovanju koja sadrže po jedan već napunjeni špric za potkožnu upotrebu. Rastvor je bistar, bezbojan do blijedožut. Svaki već napunjeni špric sadrži 3 MIJ interferona alfa-2a u 0,5ml u vidu bistrog, bezbojnog do blijedožutog rastvora za injekcije spremnog za upotrebu. Ovi već napunjeni špricevi su pojedinačne doze za samoubrizgavanje. 


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:
Hoffmann-La Roche Ltd.
Dio stranog društva Podgorica

Svetlane Kane Radević br. 3
81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

F. Hoffmann-La Roche Ltd

Grenzacherstrasse 124, 4070 Bazel, Švajcarska 


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Decembar 2016. godine.

	Režim izdavanja lijeka:

	Ograničen recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Roferon®- A,  3 MIJ/0,5ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 1x0.5ml: 

2030/16/345 – 1737 od 20.12.2016. godine


7.
KAKO DA UBRIZGAVATE ROFERON-A

Ilustrovana uputstva za subkutano ubrizgavanje korišćenjem Roferon®-A već napunjenog šprica. 

Špric sa rastvorom za injekcije



Igla za subkutane injekcije
klip[image: image1.emf]zaštitni poklopac

zadnji zatvarač [image: image2.emf]štitnik
                ↑                                         ↑                                              ↑                     ↑

Važno: Pustite da se rastvor zagrije do sobne temperature prije upotrebe (ubrizgavanja).

	1.

Izvadite iglu iz kutije. Skinite zadnji zatvarač sa igle. Zatim uzmite špric iz kutije i skinite zaštitni poklopac. Stavite iglu na špric. Skinite štitnik sa igle (vidjeti Sliku 1) 
	[image: image4.jpg]Slika 1.


	2. 

Špric držite usmjeren sa iglom na gore. Pažljivo izbacite vazduh, ako ga ima, gurajući klip naviše. 
	[image: image5.emf]Slika 2.
	3.

Roferon-A se može ubrizgavati ili u bedro, ili u donji stomak. 

Preporučuje se da se za svako ubrizgavanje izabere drugo mjesto. 
	[image: image3.png]



Slika 3.


	4. 

Prije nego što sebi ubrizgate lijek, obrišite mjesto ubrizgavanja alkoholnim tupferom. 
	[image: image6.emf]
Slika 4.


	5. 

Koristeći palac i kažiprst, pritisnite prevoj kože i uvucite iglu do kraja pod uglom od 45 stepeni (vidjeti sliku 5.) 

Malo povucite klip unazad. 

Ako se u špricu pojavi krv, igla je ušla u krvni sud. Ako se to desi, ne smijete da ubrizgate Roferon-A. 

Uklonite sve neskorišćene špriceve i igle i počnite ispočetka sa novom injekcijom na drugom mjestu, novim špricem i iglom. 
	[image: image7.emf]Slika 5.


	6. 

Ujednačenim pritiskanjem, ubrizgajte pod kožu sadržaj već napunjenog šprica lijeka Roferon-A pod kožu do kraja, dok se špric potpuno ne isprazni. 
	[image: image8.emf]
Slika 6.
	7.

Da izvadite špric, blago pritisnite alkoholnim tupferom na mjesto ubrizgavanja, i izvucite iglu pod malim uglom.
	[image: image9.emf]
Slika 7.


Već napunjeni špricevi su samo za jednokratnu upotrebu. Treba da uklonite svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala. Za savjet ubuduće pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
Treba se strogo pridržavati sljedećih tačaka u pogledu korišćenja i odlaganja špriceva i drugih medicinskih oštrih predmeta:

· Već korištene igle i  špriceve nikada ne treba ponovo koristiti.
· Sve iskorišćene igle i špriceve odložite u posudu za oštre predmete (kontejner za odlaganje koji se ne može probušiti).
· Čuvati ovu posudu van domašaja djece.

· Odlaganje posuda za oštre predmete u kućni otpad treba izbjegavati.

· Odložite pune posude u skladu sa važećim propisima ili prema uputstvu Vašeg zdravstvenog radnika.
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