LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Peglntron® 50 mikrogrami, 80 mikrogrami, 100 mikrogrami, 120 mikrogrami un 150
mikrogrami pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai pildspalvveida pilnslirce
peginterferon alfa-2b

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir PegIntron un kadam noliikam tas lieto
Kas jazina pirms Peglntron lietoSanas

Ka lietot PegIntron

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Peglntron

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir PegIntron un kadam noliikam tas lieto

Sajas zales aktiva viela ir proteins, ko sauc par alfa-2b peginterferonu un kas pieder zalu grupai,
ko sauc par interferoniem. Interferonus sintez€ miisu organisma imiinsistéma, lai palidzetu
cinities pret infekcijam un smagam slimibam. Sis zales injicé Jiisu kerment, lai tas darbotos kopa
ar Jasu iminsistému. Sis zales lieto hroniska C hepatita (sauc ari par HCH infekciju), virusu
izraisttas aknu infekcijas, arstéSanai.

Pieaugusie

So za]u, ribavirina un boceprevira kombinaciju ieteicams lietot dazu hroniska C hepatita virusa
infekcijas veidu arstésanai picaugusajiem vecuma no 18 gadiem. To var lietot pieaugusie, kuriem
ieprieks nav arstéta HCV infekcija vai kuri ieprieks lietojusi zales, ko sauc par interferoniem un
pegilétiem interferoniem.

So zalu un ribavirina kombinacija ieteicama ar §im zalém agrak nearstétiem pieaugusajiem vecuma
no 18 gadiem. Tas attiecas arT uz pieaugusajiem ar kliniski stabilu HIV (cilvéka imtindeficita virusa
infekciju). So kombinaciju var lietot, arT lai arstétu pieaugusos, kuri jau ir nesekmigi arstéti ar

alfa interferonu vai alfa peginterferonu kombinacija ar ribavirinu vai tikai alfa interferonu.

Ja Jums ir kadi mediciniska rakstura trauc&jumi, kuru dg] ribavirins Jums ir bistams vai ja Jums jau ir
bijusas problémas ar ta lictoSanu, iespgjams, ka Jiisu arsts Jums nozimes tikai $Ts zales.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
B@rni un pusaudzi

Sis zales kombinacija ar ribavirinu lieto berniem no 3 gadu vecuma un pusaudziem ar ieprieks
nearstétu hronisku C hepatitu.




2. Kas jazina pirms Peglntron lietoSanas

Nelietojiet PegIntron $ados gadijumos

Pirms arstéSanas Jums japastasta savam arstam, ja Jums vai Jisu bérnam, par ko riip&jaties:
- ir alergija pret alfa-2b peginterferonu vai kadu citu (6. sadala min&to) $o zalu sastavdalu.
- ir alergija pret jebkuru interferonu.

- ir bijuSas smagas sirds problémas.

- ir pedgjo seSu menesu laika vaji kontroleta sirds slimiba.

- ir smaga slimiba, kas Jus loti novajina.

- ir autoimiins hepatits vai kada cita probléma ar Jiisu imuinsistéemu.

- ja lietojat zales, kas nomac (novajina) Jiisu imiinsistému.

- ir progres€josa, nearsteta aknu slimiba (iznemot C hepatitu).

- ir vairogdziedzera slimiba, kas netiek labi kontrol&ta ar zalem.

- ir epilepsija, kas izraisa konvulsijas (krampjus vai 1ekmes).

- tiekat arstets ar telbivudinu (skatit apaksSpunktu “Citas zales un Peglntron”).

Jas nedrikstat lietot Peglintron, ja jebkurs no minétiem stavokliem attiecas uz Jums vai Jasu bérnu,
par ko riipgjaties.

Turklat, bérniem un pusaudziem nav atlauts lietot $is zales, ja viniem ir bijusi nopietni nervu
sistémas darbibas vai garigie traucéjumi, pieméram, Smaga depresija vai domas par pasnavibu.

Atgadinajums: Ludzam pirms ribavirina un boceprevira lietoSanas kombinacija ar §Tm zalém
izlastt ar1 ribavirina un boceprevira lietoSanas instrukcijas apakSpunktu “Nelietojiet ribavirinu
(bocepreviru) $ados gadijumos”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Smagas alergiskas reakcijas (pieméram, apgritinatas elpoSanas, s€kSanas vai natrenes) gadijuma
nekavgjoties meklgjiet medictnisku palidzibu.

Pirms So zalu lietoSanas Jums japastasta savam arstam, ja Jums vai Jisu bé&rmam, par ko

rupgjaties:

- ir bijusi smagi nervu sistémas darbibas vai garigie traucéjumi, vai anamnéze ir
apreibino$u vielu lietoSana (pieméram, alkohols vai zales).

Lietot §is zales berniem un pusaudziem, kuriem vai kuru slimibas vésture ir smagi garigie
traucgjumi, nav atlauts (skatit iepriek$gjo apaks$punktu “Nelietojiet Peglntron $ados
gadijumos”).

- So zalu lietoSanas laika kadreiz ir bijusi depresija vai attistijusies ar depresiju saistiti
simptomi (piem&ram, skumju vai atstumtibas sajiita u.t.t.) (skatit apak$punktu
4. “lespgjamas blakusparadibas”).

- kadreiz arstéta depresija vai cita nervu vai psihiska slimiba.

- kadreiz ir bijusi sirdslekme vai sirdsdarbibas traucéjumi.

- ir nieru slimiba, Jasu arsts var izrakstit zemaku devu neka parasta deva un regulari novérot
nieru asins raditajus arstéSanas laika. Ja §1s zales lieto kombinacija ar ribavirinu, Jasu
arstam Jiis vai Jiisu bérns, par ko rupgjaties, rupigak jakontrol€ attieciba uz eritrocttu skaita
samazina$anos asinis.

- ir bijusas probléemas ar aknam (iznemot C hepatitu).

- rodas saauksté$anas vai citas elpcelu infekcijas simptomi, pieméram, drudzis, klepus vai
apgriitinata elpoSana, pastastiet par to arstam.



- ir diabéts vai augsts asinsspiediens, Jasu arsts var ligt Jums vai Jisu bérnam, par ko
rupgjaties, veikt acu izmekl&jumus.

- bijusi nopietna slimiba, kas ietekmée elpoSanas sistému vai asins sastavu.

- ir adas bojajumi, psoriaze vai sarkoidoze, kas $o zalu lictoSanas laika var pastiprinaties.

- planojat griitniecibu, pirms sakat lietot §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

- ir parstadits kads organs (aknas vai nieres), arsté$ana ar interferonu var palielinat ta
atgriiSanas risku. Jums tas noteikti jaapspriez ar savu arstu.

- arstgjieties art no HIV (skatit sadalu “Citas zales un Peglntron”).

Atgadinajums: Ludzam pirms ribavirina lietosanas kombinacija ar §tm zalém izlasit ar1 ribavirina

lietosanas instrukcijas apaks$punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”.

Zobu un mutes dobuma patologijas

Pacientiem, kuri sanem §Ts zales kombinacija ar ribavirinu, ir aprakstitas zobu un mutes patologijas.
Jums var attistities smaganu slimiba, kas var izraisit zobu izkriSanu. Jums var attistities mutes
sausums vai vemsana, un abas §is paradibas var bojat Jusu zobus. Ir svarigi divas reizes diena rapigi
izttt zobus, vemSanas gadijuma izskalot muti un regulari parbaudities pie stomatologa.

ArstéSanas laika daziem pacientiem var rasties acu bojajumi vai (retos gadijumos) redzes
zudums. Pirms sakt Jiisu arstéSanu, arstam jaizmekl€ Jasu acis. Jebkadu redzes izmainu gadijuma
Jums par to japastasta savam arstam un nekavgjoties javeic pilnigi acu izmekl&jumi. Ja Jums ir
slimiba, kas nakotng var izraisit acu bojajumus (pieméram, diab&ts vai paaugstinats
asinsspiediens), Jums arstésanas laika regulari jaizmekl€ acis. Ja JGsu acu bojajumi pastiprinas vai
ja Jums attistas jauni acu bojajumi, JUsu arst€8ana ir japartrauc.

ArsteSanas laika ar PegIntron Jisu arsts var ieteikt, lai Jiis dzerat papildus $kidrumu, tadgjadi
palidzot noverst zemu asinsspiedienu.

Lai nodroS$inatu, ka Jiisu sanemta arstésana ir drosa un efektiva, pirms Jusu arstéSanas uzsaksanas
un visa arstéSanas laika arsts Jums veiks asins analizes.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot pacientiem Iidz 3 gadu vecumam.

Citas zales un Peglntron

Ludzu, pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jiis vai Jisu bérns, par ko riipgjaties:

— lieto vai nesen ir lietojis kadas citas zales vai vitaminus/uztura bagatinatajus, ieskaitot zales,
kuras var iegadaties bez receptes

— ir vienlaikus infic€ts ar cilvéka imiindeficita virusu (ir HIV pozitivs) un C hepatita virusu
(HCV) un tiek arstéts ar zalem pret HIV — (nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoriem
(NRTTI) un/vai loti aktivam pretretrovirusu zalem (HAART)). Jusu arsts Jiis uzraudzis, lai
konstatétu $o trauc&jumu pazimes un simptomus.

o So zalu lietosana kombinacija ar ribavirinu un HIV infekcijas arstéanai
paredzetajam zalém var palielinat laktatacidozes, aknu mazspgjas un asins
sastava parmainu risku: var samazinaties eritrocttu, leikocttu un asins rec€Sanu
nodros$ino$o Stinu (tas sauc par trombocitiem) skaits. Pacienti ar progresgjosu
aknu slimibu, kurus arsté ar HAART, var biit paklauti liclakam aknu darbibas
pasliktinasanas riskam, tadg] terapijas shémas papildinasana ar §Tm zalém vien
vai to kombinaciju ar ribavirinu $o risku var palielinat.

o Zidovudina vai stavudina gadijuma nav drosi, ka ribavirins neizmainis $o zalu
iedarbibu. Tadel regulari tiks veiktas Juisu asins parbaudes, lai biitu drosi, ka HIV
infekcija nepastiprinas. Ja ta pastiprinasies, Jusu arsts pienems lémumu par to,



vai jamaina Jiisu arsté$ana ar ribavirinu. Turklat pacientiem, kurus arst€ ar Stm
zalém un ribavirina kombinaciju un zidovudinu, var biit palielinats anémijas
(maza eritrocitu skaita) attistibas risks. Tad€| zidovudina un $o zalu un ribavirina
kombinacijas lieto$ana nav ieteicama.

Atgadinajums: Liidzam pirms ribavirina lietoSanas kombinacija ar §STm zalém izlasit ar1

ribavirina lietoSanas instrukcijas apak$punktu “Citas zales”.

— lietojat telbivudinu. Ja JTs lietojat telbivudinu kopa ar §Tm zalém vai kadu injicgjamu
interferona preparatu, periferas neiropatijas (nejiitigums, durstiSanas un/vai dedzinasanas
sajiitas rokas un/vai kajas) risks ir lielaks. Sie traucgjumi var bt arT smagaki. Tade] Jas
nedrikstat lietot §Ts zales vienlaikus ar telbivudinu.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

Griitnieciba

Pé&tTjumos ar griisniem dzivniekiem, interferons daZreiz izraisfja spontanos abortus. So zalu
ietekme uz griitniecibu cilvekam nav zinama. Meiteném vai sievietem fertila vecuma So zalu
lietoSanas laika jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

Ribavirins var bt loti kaitigs nedzimusam b&rnam. Tadg] tad, ja pastav jebkada gritniecibas
iestasanas iesp€ja, Jums un Jiisu dzimumpartnerim dzimumdzives laika jaieveéro ipasa
piesardziba:

- jaesat meitene vai sieviete fertila vecuma un lietojat ribavirinu:

Jums jabit negativam griitniecibas testam pirms arst€sanas, katru ménesi arst€Sanas laika un

4 ménesus péc arstéSanas partrauksanas. Jums jalieto efektiva kontracepcijas metode ribavirina
lietoSanas laika un 4 ménesus pec arst€Sanas. Tas Jums jaapsprieZ ar savu arstu.

- ja Jus esat virietis, kas lieto ribavirinu:

nestajieties ar gritnieci dzimumattiecibas bez prezervativa. Ja jlisu partnere nav gritniece, bet ir
reproduktiva vecuma, vinai javeic grutniecibas tests katru meénesi arstéSanas laika un 7 m&nesus
pEc arstesanas. Jums vai Jiisu partnerei jalieto efektiva kontracepcijas metode ribavirina
lietoSanas laika un 7 méneSus péc arstéSanas. Tas Jums jaapspriez ar savu arstu.

BaroSana ar krati
Nav zinams, vai §Ts zales izdalas ar mates pienu. Tadé| o zalu lietoSanas laika Jus nedrikstiet
barot bérnu ar kriti. Konsultgjieties ar savu arstu.

Atgadinajums: Liidzam pirms ribavirina lietoSanas kombinacija ar PegIntron izlasit ribavirina
lietoSanas instrukcijas apakSpunktu “Griitnieciba un zidiSanas periods”.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet iekartas vai mehanismus, ja $o zalu lietosanas laika
jutaties noguris, miegains vai apjucis.

Svariga informacija par kadu no Peglntron sastavdalam

Sis zales satur saharozi. Ja Jums ir dazu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu lietoSanas sazinieties ar
arstu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg)/0,7 ml, butiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Peglntron



Vienmer lietojiet S1s zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Visparéja informacija par $o zalu lietoSanu:

Pamatojoties uz Jusu vai Jiisu bérna, par ko rip€jaties, kermena masu, Jiisu arsts ir noteicis pareizu
So zalu devu. Ja nepiecieSams, arstéSanas laika So devu ir iesp&jams mainit.

Sis zales paredzétas subkutanai lietosanai. Tas nozZimg, ka to caur Tsu adatu injicé taukaudos tiesi
zem adas. Ja §1s zales sev injicgjat pats, Jiis sanemsiet noradijumus par injekcijas sagatavosanu un
veiksanu. Sika informacija par ievadiSanu zem adas ir sniegta §is lietoSanas instrukcijas
beigas (skatit LIETOSANAS INSTRUKCIJAS PIELIKUMU “Ka lietot PegIntron
pildspalvveida pilnSlirci”).

Tiesi pirms paredzgtas injekcijas sagatavojiet devu un to tailit izlietojiet. Pirms pagatavota
$kiduma lietoSanas tas riipigi jaapskata. Sim §kidumam jabit dzidram un bezkrasainam. Ja
Skidums ir mainijis krasu (salidzinot ar sakotng&jo) vai ja taja ir redzamas dalinas, $kidumu
nelietojiet. PEc tam, kad pats sev esat veicis Peglntron injekciju, pildspalvveida pilnslirci
(CLEARCLICK) ar visu taja atlikuso $kidumu izniciniet. Noradijumus par iznicinasanu skatit
apakSpunkta 5. “Ka uzglabat PegIntron”.

taja pasa dienas laika Jums palidz€s par to neaizmirst.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neparsniedziet ieteikto devu un lietojiet
Peglntron tik ilgi, cik noteikts.

Ja Juisu arsts paraksta §ts zales lietot kopa ar ribavirinu vai ar ribavirinu un bocepreviru, lidzu,
pirms sakat kombin&to arsteésanu, izlasiet ribavirina un boceprevira lietosanas instrukcijas.

LietoS$ana pieagusajiem — Peglntron kombinéta terapija

Ja §s zales lieto kopa ar ribavirina kapsulam, parasta deva ir 1,5 mikrogrami uz kilogramu
kermena masas vienu reizi ned€la. Ja Jums ir nieru slimiba, atkariba no Jiisu nieru darbibas deva
var biit mazaka.

Lietosana pieaugsajiem — tikai Peglintron

Ja §s zales lieto atseviski, ta parasta deva ir 0,5 vai 1,0 mikrograms uz kilogramu kermena masas
vienu reizi ned€la no 6 ménesiem lidz 1 gadam. Ja Jums ir nieru slimiba, Jums izrakstita deva var
biit mazaka, tas ir atkarigs no Jiisu nieru funkcionala stavokla. Jasu arsts noteiks Jums piemérotu
devu.

LietoSana bérniem no 3 gadu vecuma un pusaudziem

Peglntron tiks lietots kombinacija ar ribavirinu. Peglntron devu aprékina péc auguma garuma un
kermena masas. Juisu arsts noteiks piem&rotu devu Jums vai Jasu bérnam, par Ko rtipgjaties.
Pamatojoties uz Jusu arsta veért€&jumu, Jusu vai Jisu bérna, par ko riip&jaties, arst€Sanas ilgums ir
lidz 1 gadam.

Visiem pacientiem
Ja pats sev injicgjat §Ts zales, ludzu, parliecinieties, ka ordinéta deva skaidri redzama uz sanemto
zalu iesainojuma.




Ja esat lietojis PegIntron vairak neka noteikts
P&c iespgjas drizak pastastiet par to savam vai sava bérna, par ko riip&jaties, arstam vai veselibas
apriipes specialistam.

Ja esat aizmirsis lietot PegIntron

Ja vien loti driz nav laiks nakamajai injekcijai, ievadiet §is zales tiklidz par to atceraties, tacu 1-
2 dienu laika p&c aizmirstas devas. Ja loti driz ir laiks nakamajai injekcijai, nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, bet turpiniet arstésanu ka parasti.

Ja neesat parliecinats, sazinieties ar savu vai sava bérna, par ko rtip&jaties, arstu vai farmaceitu.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arf ne visiem tas izpauzas. Lai gan
ne visas minétas blakusparadibas var attistities, tacu, ja tas rodas, tam japievers mediciniska
uzmaniba. Sis ziles lietojot atseviski, dazas no §im paradibam ir mazak iesp&amas, bet dazas nav
noverotas vispar.

Psihiski traucéjumi un centrala nervu sistéema:

Daziem pacientiem lietojot terapija tikai $is zales vai arT kombinacija ar ribavirinu radas domas
par citu cilvéku dzivibas apdraudésanu, domas par pasnavibu vai agresiva uzvediba (dazreiz
versta pret citiem). Dazi pacienti ir izdarijusi pasnavibu. Ja Jus pamanat, ka kluistat nomakts vai
Jums ir domas par paSnavibu vai rodas uzvedibas parmainas, nekavgjoties meklgjiet palidzibu.
Paltidziet gimenes loceklus vai tuvus draugus, lai vini Jums palidz saglabat modribu attieciba uz
depresijas pazimém vai Jiisu uzvedibas parmainam.

Beérniem un pusaudziem ir Ipasa nosliece uz depresijas rasanos $o zalu un ribavirina terapijas
laika. Nekavgjoties meklgjiet arstu vai neatlickamo palidzibu, ja viniem rodas neparasti uzvedibas
traucgjumi, depresivs noskanojums vai veleésanas kaitét sev vai citiem.

AugSana un attistiba (bérni un pusaudzi):

Viena arstéSanas gada laika ar $STm zalém kombinacija ar ribavirinu dazi bérni un pusaudzi neauga vai
nepienémas svara tik daudz, cik ceréts. Dazi bérni nesasniedza paredzamo auguma garumu 1 — 5
gadu laika p&c arstesanas pabeigsanas.

Nekavejoties sazinieties ar savu arstu, ja arst€Sanas laika ieverojat kadu no turpmak mingtajam
butiskam blakusparadibam:

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- elposanas traucgjumi (tostarp ari elpas trikumu),

- depresijas sajuta,

- miega, domasanas vai koncentré$anas trauc&jumi;

- stipras sapes védera vai védergraizes;

- drudzis vai drebuli, kas sakas péc dazu ned&]u ilgas arsté$anas,

- muskulu sapes vai iekaisums (dazkart smags).

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):
- sapes krasu kurvi vai sirdsdarbibas izmainas,




apjukums,

modribas saglabasanas trauc&jumi, nejutigums vai tirpSanas sajita,

sapes muguras lejasdala vai sanos; urinacijas trauc&umi vai nespgja urinét,
acu/redzes vai dzirdes traucgjumi,

smags vai sapigs adas vai glotadu apsarkums,

speciga deguna, smaganu vai jebkuras citas kermena dalas asinosana.

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):

passakroplosanas ticksmes,
halucinacijas.

Retas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 1000 cilvekiem):

krampji (,,lekmes”),
asinis vai asins recekli izkarnijumos (vai melni, darvai lidzigi izkarnijumi).

Nezinama bieZuma blakusparadibas (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

citu cilveéku sakroplosanas tiecksmes.

Citas blakusparadibas, par kuram zinots pieaugusajiem:

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

depresijas sajiita, aizkaitinamiba, iemigSanas vai miega traucgjumi, trauksmes vai
nervozitates sajiita, koncentrésanas traucgjumi, noskanojuma mainas,

galvassapes, reibonis, noguruma sajiita, drebuli, drudzis, gripai lidzigi simptomi,
virusinfekcija, vajums,

apgritinata elposana, faringits (rikles iekaisums), klepus,

sapes védera, vemsana, slikta dusa, caureja, €stgribas zudums, kermena masas
samazinasanas, mutes sausums,

matu izkri$ana, nieze, adas sausums, izsitumi, kairinajums vai apsartums un (reti) adas
bojajumi injekcijas vieta,

eritrocttu skaita samazinasanas asinis (var izraisit nespéku, elpas trilkumu un reiboni), dazu
veidu leikocttu skaita samazinasanas asinis (ta pastiprina Jusu uzpémibu pret dazadam
infekcijam),

locitavu un muskulu vai muskulu un kaulu sapes.

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

asins recé$anu nodros§ino$o $tinu (tas sauc par trombocitiem) skaita samazinasanas asinis,
kas var izraisit vieglu zilumu rasanos un spontanu asinosanu, parak liels urinskabes
daudzums asinis (tapat ka podagras gadijuma), zema kalcija jonu koncentracija asinis,
vairogdziedzera aktivitates samazina$anas (ta Jums var izraisit noguruma sajiitu, depresiju,
pastiprinatu jutibu pret aukstumu un citus simptomus), vairogdziedzera aktivitates
pastiprinasanas (ta Jums var izraisit nervozitati, karstuma nepanesibu un parmerigu
sviSanu, kermena masas samazinasanos, sirdsklauves un trici), limfmezglu palielinasanas,
slapes,

uzvedibas izmainas vai agresiva uzvediba (dazkart versta pret citiem cilvekiem),
uzbudinajums, nervozitate, miegainibas sajiita, miega traucgjumi, murgi, intereses trikums
pret apkart notiekoso, dzimumtieksmes trikums, erekcijas trauc€jumi, pastiprinata estgriba,
apjukums, roku trice, koordinacijas trauc€jumi, vertigo (grieSanas sajiita), nejutigums,
sapes vai tirpSanas sajlta, pastiprinata vai pavajinata jutiba pret pieskarieniem, muskulu
saspringums, sapes rokas un kajas, artrits, migréna un pastiprinata svisana,



acu sapes vai infekcija, neskaidra redze, acu sausums vai asaros$ana, dzirdes
izmainas/zudums, zvaniSana ausfs,

sinusits, elpcelu infekcijas, deguna aizlikums vai iesnas, runas traucg€jumi, deguna
asino$ana, aukstumpumpas (herpes simplex), sénisu vai bakteriju infekcijas, ausu
infekcijas/sapes,

gremosanas (kunga darbibas) traucgjumi, grémas, apsartums vai jelumi mutes dobuma,
méles dedzinaSanas sajiita, sarkanas smaganas vai smaganu asino$ana, aizciet€jums, gazu
uzkraSanas zarnas (meteorisms), védera uzpiisanas, hemoroidi, jutiga méle, garsas sajiitas
izmainas, zobu bojajumi, parmerigs organisma skidruma zudums, aknu palielinasanas,
psoriaze, jutiba pret saules gaismu, izsitumi ar piepaceltiem punktveida bojajumiem, adas
apsartums vai bojajumi, sejas tiiska, plaukstu vai pédu tiiska, ekzéma (adas iekaisums,
apsartums, nieze un sausums, iespgjams, kopa ar sulojoSiem bojajumiem), pinnes, natrene,
matu struktiiras bojajumi, nagu bojajumi un sapes injekcijas vieta,

smagas vai neregularas menstruacijas (vai to triikums), patologiski smagas vai ilgstosas
menstruacijas, olnicu vai maksts patologijas, sapes kraisu dziedzeros, dzimumfunkcijas
traucgjumi, prostatas ieckaisums, pastiprinata urinacijas nepiecie$amiba,

sapes kriisu kurvi, sapes labaja paribg, slikta passajiita, zems vai augsts asinsspiediens,
gibona sajita, karstuma vilni, sirdsklauves (strauja un spéciga sirdsdarbiba), atra
sirdsdarbiba.

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

pasnavibas, pa§navibas méginajumi, domas par passakroplosanos, panikas Iekmes, murgi
un halucinacijas,

paaugstinatas jutibas reakcijas pret preparatu, sirdslekme, aizkunga dziedzera iekaisums,
kaulu sapes un cukura diabgts,

balti izgulsn€jumi uz tiklenes (vates plankumi).

Retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem):

diabétiska ketoacidoze (smags stavoklis, ko nekontroléta diab&ta rezultata izraisa
ketonvielu veidoSanas asinis),

krampji (krampju lekmes) un bipolarie traucgjumi (garastavokla trauc&jumi, kas raksturigi
ar mainigam skumju un uzbudinajuma lekmém),

acu bojajumi, tostarp arT redzes izmainas, tiklenes bojajumi, tiklenes arterijas
aizsprostosanas, redzes nerva iekaisums un acu tiiska,

sastréguma sirds mazspéja, sirds ritma trauc€jumi, perikardits (sirds apvalka iekaisums),
muskulu audu un perifero nervu Skiedru iekaisums un noardiSanas, nieru darbibas
traucgjumi,

sarkoidoze (slimiba, kas raksturiga ar neparejosu drudzi, kermena masas samazinasanos,
locTtavu sap€m un tisku, adas bojajumiem un limfmezglu palielinasanos).

Loti retas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 000 cilveékiem):

aplastiska anémija, insults (smadzenu asinsrites trauc€jumi), toksiska epidermas
nekrolize/Stivensa-Dzonsona sindroms/multiforma eriteéma (daudzveidigi dazadas
smaguma pakapes (tostarp arT letali) izsitumi, kas var bt saistiti ar piisliSu veidosanos
mutg, deguna, acts un uz citam glotadam, ka arT skarto adas zonu atmirsana).

loti retos gadijumos alfa interferonu lietoSanas laika aprakstits samanas zudums
(galvenokart ar lielam devam arst&tiem gados vecakiem pacientiem).

Nezinama bieZuma blakusparadibas (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):



- izol&ta eritrocttu aplazija (stavoklis, kad organisma apstajas vai samazinas eritrocitu
veidosanas). Ta izraisa smagu an€miju (tas simptomi var blit neparasta noguruma sajtita un
energijas trukums);

- sejas paralize (vienas sejas puses vajums un noslidéSana), smagas alergiskas reakcijas,
pieméram, angioneirotiska tliska (alergiska adas slimiba, kas raksturiga ar tiiskas
plankumiem, kas skar adu un zemadas slanus, glotadas un dazkart ari iek§€jos organus),
manija (parmeriga vai nepamatota pacilatiba), perikarda izsvidums (Skidruma uzkraSanas
telpa starp perikardu (sirds apvalku) un pasu sirdi), Vogt-Koyanagi-Harada sindroms
(iekaisiga autoimiina slimiba, kas skar acis, adu un ausu membranas, ka arT galvas un
muguras smadzenes).

- domas par citu cilvéku dzivibas apdraudésanu.

Ja esat ar pieaudzis pacients ar vienlaicigu HCV/HIV infekciju un sanemat HAART,
arst€Sanas papildinasana ar $STm zalém un ribavirinu Jums var palielinat laktatacidozes, aknu
mazspéjas un asins sastava parmainu (eritrocttu, kas parn€sa skabekli, noteikta veida leikocTtu,
kas cinas pret infekcijam, un asins recé$anu nodrosinoso $tinu, ko sauc par trombocitiem, skaita
samazinasanas) risku.

Turpmak ming&tas pargjas blakusparadibas (iepriek§ nav mingtas) aprakstitas pieaugusiem ar
HCV/HIV inficétiem pacientiem, kuri sanem HAART un lieto $o zalu un ribavirina kapsulu
kombinaciju:

- mutes dobuma kandidoze (mutes dobuma piena sénite),

- taukvielu metabolisma traucgjumi,

- CD4 limfocTtu skaita samazinaSanas,

- vajaka &stgriba,

- muguras sapes,

- hepatits,

- sapes rokas un kajas,

- un dazadas laboratorisko asins analizu rezultatu novirzes.

Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
Turpmak mingtas paradibas novérotas bérniem un pusaudZziem:

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- estgribas zudums, reibonis, galvassapes, vemsSana, slikta diiSa, sapes vedera,

- matu izkri$ana, adas sausums, locitavu un muskulu sapes, apsartums injekcijas vieta,

- aizkaitinamiba, noguruma sajuta, slikta pa$sajiita, sapes, drebuli, drudzis, gripai Iidzigi
simptomi, vajums, samazinats augsanas atrums (vecumam neatbilsto$s augums un svars),

- eritrocTtu skaita samazinasanas, kas var izraistt nespeku, elpas triikumu un reiboni.

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem):

- sénisu infekcijas, saaukstéSanas, aukstumpumpas, faringits (rikles iekaisums), sinusits, ausu
infekcija, klepus, rikles sapes, aukstuma sajiita, acu sapes,

- asins recé$anu nodrosino$o $tinu, ko sauc par trombocitiem, skaita samazinaSanas, kas var
izraistt vieglu zilumu raSanos un spontanu asinos$anu, limfmezglu palielinasanas,
vairogdziedzera darbibu raksturojoSo asins analizu rezultatu novirzes, vairogdziedzera
aktivitates samazinasanas, kas var izraisit noguruma sajiitu, depresiju, pastiprinat jutibu
pret aukstumu un citus simptomus,

- domas vai méginajums nodarit kait€jumu sev, agresiva uzvediba, uzbudinajums, dusmas,
noskanojuma mainas, nervozitate vai nemiers, depresija, spriedzes sajiita, iemig§anas vai



miega trauc€jumi, emocionala nestabilitate, slikta miega kvalitate, miegainibas sajiita,
uzmanibas traucgjumi,

- garSas sajlitas izmainas, caureja, kunga darbibas trauc&jumi, sapes mutg,

- gibonis, sirdsklauves (atra un spéciga sirdsdarbiba), atra sirdsdarbiba, karstuma vilni,
deguna asinoSana,

- jelumi mutg, lipu un mutes kaktinu sprégasana, izsitumi, adas apsartums, nieze, ekzéma
(adas iekaisums, apsartums, nieze un sausums, iesp&jams, kopa ar sulojosiem bojajumiem),
pinnes,

- muguras sapes, muskulu un kaulu sapes, roku un kaju sapes, sausums, sapes, izsitumi,
kairinajums vai nieze injekcijas vieta.

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

- sapiga vai apgriitinata urinacija, bieza urinacija, parmeérigs olbaltumu daudzums urina,
sapigas menstruacijas,

- nieze ap tupli (spalisi vai c€rmes), kunga un zarnu trakta glotadas iekaisums, smaganu
iekaisums, aknu palielinasanas,

- uzvedibas traucgjumi, emocionala rakstura traucgjumi, bailes, murgi, trice, vajaka jutiba
pret pieskarienu, nejutigums vai tirpS§anas sajiita, gar vienu vai vairakiem nerviem
izstarojoSas sapes, miegainiba,

- acu plakstinu ieksgjas virsmas glotadas asinos$ana, acu nieze, acu sapes, neskaidra redze,
gaismas nepanesiba,

- zems asinsspiediens, balums, nepatikama sajita deguna, iesnas, s€kS$ana, apgriitinata
elposana un sapes vai diskomforta sajiita krasu kurvi,

- adas sapes, apsartums, tiiska, jostas roze, adas jutiba pret saules gaismu, izsitumi ar
piepaceltiem punktveida bojajumiem, adas krasas parmainas, adas lobisanas, muskulu
masas samazinasanas, muskulu rausti$anas, sejas sapes, zilumu rasanas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespéjamajam blakusparadibam, kas §aja instrukcija nav minétas.

Atgadinajums pieaugusajiem pacientiem, kuriem noziméta kombinéta terapija ar $im zalém,
bocepreviru un ribavirinu: Liidzu, izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

5. Ka uzglabat Pegintron

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,Der. 1idz”.
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

Pagatavoto skidumu (S8kidumu, ko esat pagatavojis, samaisot pulveri un pilnslirc€ esoso
Skidrumu) izlietojiet nekavejoties vai 24 stundu laika p&c uzglabasanas ledusskapt (2°C — 8°C
temperatiira).

Nelietojiet Peglntron, ja pamanat pulvera krasas parmainas (tam jabut baltam).
Pagatavotajam §kidumam jabiit dzidram un bezkrasainam. Nelietojiet Skidumu, ja tas mainijis

krasu vai ja taja ir redzamas dalinas. P&c devas ievadiSanas, izniciniet Peglntron pildspalvveida
pilnslirci (CLEARCLICK®) un jebkuru neizlietoto skidumu, kas taja atrodas.



Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Peglntron satur

- Aktiva viela ir alfa-2b peginterferons.
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 50 mikrogramus alfa-2b peginterferona (peginterferon
alfa-2b), 80 mikrogramus alfa-2b peginterferona (peginterferon alfa-2b), 100 mikrogramus
alfa-2b peginterferona (peginterferon alfa-2b), 120 mikrogramus alfa-2b peginterferona
(peginterferon alfa-2b), 150 mikrogramus alfa-2b peginterferona (peginterferon alfa-2b)
meérot pec olbaltum pamatvielas.
Sajaucot, ka noradits, katra pildspalvveida pilnslircg iegtst alfa-2b peginterferona skidumu
50 mikrogrami/0,5 ml, 80 mikrogrami/0,5 ml, 100 mikrogrami/0,5 ml,
120 mikrogrami/0,5 ml, 150 mikrogrami/0,5 ml.

- Citas sastavdalas ir:
Pulveris: beztidens natrija hidrogénfosfats; natrija dihidrogénfosfata dihidrats; saharoze un
polisorbats 80
Skidinatajs: idens injekcijam

Peglntron arejais izskats un iepakojums

Sis zales ir pulveris un $kidinatajs (3kidrums) injekciju §kiduma pagatavosanai pildspalvveida
pilnslircé (CLEARCLICK®).

Balts pulveris un caurspidigs, bezkrasains $kidinatajs ir iepilditi divkameru stikla kartridza, kas
ievietots vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce.

Pegintron 50, 80, 100, 120, 150 ir pieejami dazados iepakojumos:

- 1 pildspalvveida pilnslirce, kas satur pulveri un $kidinataju injekciju Skiduma pagatavosanai,
1 adata (,,Uzspiezama adata”),
2 tiriSanas tamponi;

- 4 pildspalvveida pilnslirces, kas satur pulveri un $kidinataju injekciju $kiduma pagatavosanai,
4 adatas (,,Uzspiezama adata”),
8 tirisanas tamponi;

- 12 pildspalvveida pilnslirces, kas satur pulveri un $kidinataju injekciju $kiduma pagatavosanai,
12 adatas (,,Uzspiezama adata”),
24 tiriSanas tamponi.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Registracijas apliecibas ipasnieks:
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Lielbritanija

RazZotajs:
SP Labo N.V.



Industriepark, 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Lai iegiitu papildus informaciju par §Tm zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Buarapus

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

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
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

E)Mada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espafa

Merck Sharp & Dohme de Espatfia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com



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

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 lItalia S.r.l.

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

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364224
msd_Iv@merck.com

Lietuva

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

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

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

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Si lietodanas instrukcija pedejo reizi parskatita: 06/2013.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

http://www.ema.europa.eu.



