FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pegasys

90 mikrogram, 135 mikrogram och 180 mikrogram injektionsvatska
, [osning i forfylld spruta

peginterferon alfa-2a

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pegasys ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pegasys
3. Hur du anvander Pegasys

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Pegasys ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pegasys ar och vad det anvands for

Pegasys innehaller den aktiva substansen peginterferon alfa-2a,
som ar ett langtidsverkande interferon. Interferon ar ett protein
som paverkar kroppens immunsystem och hjalper pa sa satt till att
bekampa infektioner och allvarliga sjukdomar. Pegasys anvands for
behandling av kronisk hepatit B eller kronisk hepatit C hos vuxna.
Det anvands ocksa for behandling av kronisk hepatit B hos barn
och ungdomar fran 3 ars alder och kronisk hepatit C hos barn och
ungdomar fran 5 ars alder som inte har behandlats tidigare. Bade
kronisk hepatit B och C ar virusinfektioner i levern.

Kronisk hepatit B: Pegasys anvands vanligen som enda lakemedel.
Kronisk hepatit C: Pegasys anvands i kombination med andra
lakemedel for behandling av kronisk hepatit C (CHC).

Se aven bipacksedeln for andra lakemedel som anvands |
kombination med Pegasys.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pegasys

Anvand inte Pegasys

® om du ar allergisk mot peginterferon-alfa-2a, mot interferon
over huvud taget eller mot nagot av évriga innehallséamnen |
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du nagon gang haft en hjartattack eller vardats pa sjukhus
for allvarlig bréstsmarta under de senaste sex manaderna.
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om du har sa kallad autoimmun hepatit.
om du har langt framskriden leversjukdom och din lever inte
fungerar ordentligt (t ex att din hud har blivit gul).

® om patienten ar ett barn under 3 ars alder.
om patienten ar ett barn som nagon gang haft allvarliga
psykiatriska tillstand som svar depression eller tankar pa att
bega sjalvmord.

® om du ar infekterad med bade hepatit C-virus och humant
immunbristvirus (HIV) och din lever inte fungerar normalt (t ex
om din hud har blivit gul).

® om du behandlas med telbivudin, ett lakemedel for hepatit B-
infektion (se "Andra lakemedel och Pegasys”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Pegasys

om du haft en allvarlig psykisk sjukdom.
om du nagon gang har haft depression eller symtom som hor
till depression (t ex kanslor av svarmod, nedslagenhet etc.).

® om du ar vuxen och har eller har haft ett missbruk (t ex alkohol
eller narkotika).

® om du har psoriasis; tillstandet kan forvarras vid behandling
med Pegasys.

® om du férutom hepatit B eller C har andra leverproblem.
om du lider av diabetes eller hogt blodtryck; din Iakare kan be
dig att gora en synundersokning.

® om du har fatt veta att du har Vogt-Koyanagi-Harada (VKH)
syndrom.

® om du har skoldkortelsjukdom som inte ar val kontrollerad med
lakemedel.
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om du nagon gang har haft blodbrist.

om du har fatt ett organtransplantat (lever eller njure) eller om
det planeras i nara framtid.

om du samtidigt ar infekterad med HIV och behandlas med HIV
-lakemedel.

om du har fatt avbryta tidigare behandling av hepatit C pa
grund av blodbrist eller 1dga blodvarden.

N&r du har paborjat Pegasys-behandlingen, tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal:

om du utvecklar symtom som hor till depression (t ex kanslor
av svarmod, nedslagenhet etc.) (se avsnitt 4).

om du drabbas av synférandringar.

om du utvecklar symtom som tyder pa forkylning eller andra
luftvagsbesvar (som hosta, feber eller andningssvarigheter).
om du tror att du haller pa att fa en infektion (t ex
lunginflammation), eftersom du tillfalligt kan [0pa storre risk att
fa en infektion nar du behandlas med Pegasys.

om du utvecklar tecken pa blédningar eller ovanliga
blamarken, tag genast kontakt med din lakare.

om du utvecklar tecken pa allvarliga allergireaktioner
(exempelvis andningssvarigheter, véasande andning eller
nasselfeber) medan du anvander lakemedlet, se till att du
omedelbart far medicinsk vard.

om du utvecklar symtom pa Vogt-Koyanagi-Harada syndrom:
kombination av besvar av nackstelhet, huvudvark, forlust av
farg i hud eller har, 6gonsjukdom (sasom dimsyn), och/eller
onormal horsel (sasom ringningar i 6ronen).
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Under behandlingen kommer din lakare att regelbundet ta
blodprover for att kontrollera forandringar av dina vita blodkroppar
(celler som bekampar infektioner), roda blodkroppar (celler som
transporterar syre), blodplattar (celler som gor att blodet
koagulerar), leverfunktion, glukos (blodsockernivaer) eller
forandringar i andra laboratorievarden.

Problem med tander och tandkott, vilket kan leda till tandlossning,
har rapporterats hos patienter som fatt Pegasys i
kombinationsbehandling med ribavirin. Dessutom kan muntorrhet
ha en skadlig effekt pa tdnderna och munnens slemhinnor vid
langtidsbehandling med kombinationen Pegasys och ribavirin. Du
ska borsta dina tander noggrant tva ganger om dagen och ha
regelbundna tandlakarundersokningar. Vidare kan vissa patienter
krakas. Om detta intraffar ska du se till att noggrant skolja munnen
efterat.

Barn och ungdomar

Anvandningen av Pegasys ar begransad till barn och ungdomar
med kronisk hepatit C fran 5 ars alder eller barn och ungdomar
med kronisk hepatit B fran 3 ars alder. Pegasys ska inte ges till
barn under 3 ars alder eftersom det innehaller benzylalkohol och
kan orsaka toxiska och allergiska reaktioner hos dessa barn.

® Om ditt barn har eller tidigare har haft en psykisk stérning, tala
med din lakare som kommer att kontrollera om ditt barn far
tecken eller symtom pa depression (se avsnitt 4).

® Ditt barn kan vaxa och utvecklas langsammare nar det far
Pegasys (se avsnitt 4).

Andra lakemedel och Pegasys
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Anvand inte Pegasys om du tar telbivudin (se "Anvand inte
Pegasys”) eftersom kombinationen av dessa lakemedel Okar risken
for att utveckla perifer neuropati (domningar, stickningar och/eller
brannande kansla i armar och/eller ben). Kombinationen av
Pegasys med telbivudin ar darfor kontraindicerad. Tala om for
lakare eller apotekspersonal om du behandlas med telbivudin.

Tala om for din lakare om du anvander lakemedel mot astma,
eftersom dosen for ditt astmalakemedel eventuellt behOver andras.

Patienter som ocksa har HIV-infektion. Tala om for din lakare om du
tar behandling mot HIV. Mjolksyraacidos och forsamrad
leverfunktion ar biverkningar som setts vid hogaktiv antiretroviral
behandling (HAART), mot HIV. Om du far HAART kan tilldgg av
Pegasys + ribavirin 6ka dina risker att fa mjolksyraacidos eller
leversvikt. Din lakare kommer att undersoka om du har tecken eller
symtom pa dessa tillstand. Patienter som far zidovudin i
kombination med ribavirin och alfa-interferoner har en okad risk att
utveckla anemi (blodbrist). Patienter som far azatioprin i
kombination med ribavirin och peginterferon har en okad risk att
utveckla allvarliga blodrubbningar. Se till att aven lasa
bipacksedeln for ribavirin.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kanske ska ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Da Pegasys ges i kombination med ribavirin maste saval kvinnliga
som manliga patienter vidta sarskild forsiktighet i sin sexuella
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aktivitet om det finns nagon risk att graviditet kan uppkomma,
eftersom ribavirin kan vara mycket skadligt for det ofodda barnet:

® om du ar en fertil kvinna som tar Pegasys i kombination med
ribavirin maste du ha ett negativt graviditetstest innan
behandlingen inleds, en gang per manad under behandlingen
och under 4 manader efter att behandlingen har avslutats. Du
maste anvanda ett effektivt preventivmedel under tiden du tar
behandlingen samt under 4 manader efter att behandlingen
har avslutats. Detta kan diskuteras med din lakare.

® om du ar en man som tar Pegasys i kombination med ribavirin
maste du anvanda kondom om du har samlag med en gravid
kvinna. Detta minskar risken for att ribavirin stannar kvar |
kvinnans kropp. Om din kvinnliga partner inte ar gravid, men i
fertil alder maste hon ta ett graviditetstest en gang i manaden
under behandlingen och under 7 manader efter att
behandlingen har avslutats. Du eller din partner maste
anvanda ett effektivt preventivmedel under tiden du tar
behandlingen samt under 7 manader efter att behandlingen
har avslutats. Detta kan diskuteras med din lakare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel. Det ar inte kant om detta lakemedel utsondras i
brostmjolk hos manniska. Darfor ska du inte amma ett spadbarn
om du tar Pegasys. Vid kombinationsbehandling med ribavirin ska
motsvarande informationstext for lakemedel som innehaller
ribavirin observeras.

Se aven bipacksedeln for andra lakemedel som anvands i
kombination med Pegasys.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner om du far yrsel eller kdnner
dig dasig, trott eller férvirrad da du tar Pegasys.

Bensylalkohol

Pegasys innehaller 5 mg bensylalkohol i varje forfylld spruta vilket
motsvarar 10 mg/ml.

Bensylalkohol kan orsaka forgiftningsreaktioner och allergiska
reaktioner.

Bensylalkohol har forknippats med risken for allvarliga biverkningar
inklusive andningsproblem (sa kallat "kippandningssyndrom”) hos
smabarn. Pegasys far inte ges till for tidigt fédda barn, nyfédda
eller smabarn upp till 3 ars alder.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r gravid eller
ammar, eller om du har en leversjukdom eller njursjukdom.
Anledningen ar att stora mangder bensylalkohol kan lagras i din
kropp och kan orsaka biverkningar (sa kallad "metabolisk acidos”).

Natrium
Pegasys innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos,
vilket ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Pegasys

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Pegasys dosering

Din ldkare har bestamt den exakta dosen Pegasys och kommer att
tala om hur ofta du ska ta det. Dosen kan andras under
behandlingen om det bedéms som nédvandigt. Overskrid inte den
rekommenderade dosen.

Enbart Pegasys anvands endast om du av nagon anledning inte
kan ta ribavirin.

Pegasys givet som enda lakemedel eller i kombination med
ribavirin ges vanligen i doseringen 180 mikrogram en gang i
veckan.

Behandlingstidens langd for kombinationsbehandling varierar fran
4 till 18 manader beroende pa vilket virus du ar infekterad med, pa
hur du svarar pa behandlingen och om du har behandlats tidigare.
Kontrollera med din lakare och f6lj den rekommenderade
behandlingstiden. Pegasysinjektioner tas normalt vid sdnggaendet.

Anvandning hos barn och ungdomar

Din lakare har bestamt den exakta dosen Pegasys for ditt barn och
kommer att tala om hur ofta det ska anvandas. Den vanliga dosen
av Pegasys ar baserad pa ditt barns langd och vikt. Dosen kan
andras under behandlingen om det bedoms som nodvandigt. Det
rekommenderas att Pegasys forfyllda sprutor anvands till barn och
ungdomar eftersom de méjliggdr dosjustering. Overskrid inte den
rekommenderade dosen.

Behandlingstidens langd for kombinationsbehandling av barn med
kronisk hepatit C varierar fran 6 till 12 manader beroende pa vilket
virus ditt barn ar infekterat med och hur barnet svarar pa
behandlingen. Vid kronisk hepatit B ar behandlingstidens langd
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med Pegasys 48 veckor. Kontrollera med din Iakare och folj den
rekommenderade behandlingstiden. Pegasysinjektioner tas normalt
vid sdnggaendet.

Pegasys ar avsett for subkutan injektion (under huden). Detta
innebar att Pegasys injiceras med en kort injektionsnal i fettlagret
under huden i magen eller laret. Om du injicerar lakemedlet sjalv
sa kommer du att bli instruerad hur du ska ta injektionen. Det finns
en detaljerad beskrivning i slutet av denna bipacksedel (se "Hur
man injicerar Pegasys").

Anvand Pegasys exakt som din lakare ordinerat, under den tid
lakaren foreskrivit. Om du upplever att effekten av Pegasys ar for
stark eller for svag, vand dig till din [akare eller apotekspersonal.

Kombinationsbehandling med ribavirin vid kronisk hepatit C
Vid kombinationsbehandling med Pegasys och ribavirin ska du folja
de doseringar som din lakare rekommenderat.

Kombinationsbehandling med andra lakemedel vid kronisk hepatit
C

Vid kombinationsbehandling med Pegasys ska du f6lja de dosering
ar som din lakare rekommenderat och aven lasa bipacksedeln f6r
andra lakemedel som anvands i kombination med Pegasys.

Om du anvant for stor mangd av Pegasys

Kontakta din ldkare eller apotekspersonal sa snabbt som mojligt.

Om du har glomt att ta Pegasys
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Om du glomt att ta din injektion 1 eller 2 dagar efter att du skulle
ha tagit den, ska du injicera den rekommenderade dosen sa snart
som mojligt. Ta din nasta injektion pa nasta schemalagda dag.

Om du glomt att ta din injektion 3 till 5 dagar efter att du skulle ha
tagit den, ska du injicera den rekommenderade dosen sa snart som
mojligt. Ta dina nastfdljande doser med 5 dagars intervall tills du
ater kommer pa din vanliga schemalagda veckodag.

Som ett exempel: Din ordinarie veckovisa Pegasysinjektion ar pa
mandagar. Pa fredagen kommer du ihag att du glémde ta injektion
en i mandags (4 dagar sent). Du ska injicera din vanliga dos
omedelbart pa fredag och ta nasta injektion pa onsdag (5 dagar
efter fredagsdosen). Din nasta injektion kommer pa mandagen, 5
dagar efter onsdagsinjektionen. Nu ar du tillbaka pa din vanliga,
schemalagda dag, och ska fortsatta att ta injektionerna varje
mandag.

Om du marker att du glomt ta din injektion 6 dagar efter att du
skulle tagit den, ska du vanta och ta din dos nasta dag pa din
vanliga, schemalagda dag.

Kontakta din lékare eller apotekspersonal om du beh6ver nagon
hjalp med hur du ska hantera en glomd Pegasysdos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Vissa personer blir deprimerade da de tar Pegasys, antingen
enbart eller i kombination med ribavirin, och i vissa fall har
personer haft sjalvmordstankar eller aggressivt beteende (ibland
riktat mot andra sa som tankar om att hota andra till livet). Vissa
patienter har begatt sjalvmord. Se till att soka akut vard om du
marker att du blir deprimerad eller har sjalvmordstankar eller att
ditt beteende forandras. Du kanske vill Overvaga att be en
familjemedlem eller néra van om hjalp att uppmarksamma dig pa
tecken pa depression eller forandringar i ditt beteende.

Tillvaxt och utveckling (barn och ungdomar):

Nagra barn och ungdomar som behandlades med Pegasys for kroni
sk hepatit B i 48 veckor vaxte eller 0kade inte i vikt som forvantat.
Det &r annu inte kdnt om de kommer aterga till sin berdknade
langd och vikt efter fullfoljd behandling.

Nagra barn och ungdomar med kronisk hepatit C som behandlades
upp till ett ar med Pegasys i kombination med ribavirin vaxte eller
okade inte i vikt som forvantat. Aven om de flesta barnen atergick
till sin beraknade 1dngd inom tva ar efter fullféljd behandling, och
majoriteten av de aterstaende barnen inom sex ar efter fullféljd
behandling, ar det fortfarande maojligt att Pegasys kan paverka den
slutliga langden som vuxen.

Kontakta omedelbart din ldkare om du upptacker nagon av féljande
biverkningar: allvarlig brostsmarta, ihardig hosta, oregelbundna
hjartslag; andningsbesvar, forvirring, depression, allvarliga
magsmartor, blod i avforing (eller svart tjarartad avforing), allvarlig
nasblodning; feber eller frossa; problem med synen. Dessa

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 12:20




biverkningar kan vara allvarliga och du kan beh6va medicinsk vard
omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar vid kombinationen av Pegasys och
ribavirin (kan drabba fler an 1 av 10 personer) ar:

Metabolism (amnesomsattning): Nedsatt aptit

Psykiska storningar och nervsystemet: Kanna sig deprimerad
(nedstamdhet, tycka illa om sig sjalv eller kanna hopploshet),
angest, somnsvarigheter, huvudvark, koncentrationssvarigheter
och yrsel

Andningsvagar: Hosta, andfaddhet

Matsmaltningssystemet: Diarré, illamaende, buksmarta

Hud: Haravfall och hudreaktioner (inklusive klada, hudinflammation
och torr hud)

Muskler och skelett: Smarta i leder och muskler

Allmanna symtom: Feber, svaghet, trotthet, skakningar, frossa,
smarta, irritation vid injektionsstallet, irritabilitet (latt att bli
upprord)

Vanliga biverkningar med kombinationen av Pegasys och ribavirin
(kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar:

Infektioner: Svamp-, virus- och bakterieinfektioner. Ovre
luftvagsinfektion, bronkit (luftrorsinfektion), svampinfektion i
munnen och herpes (en vanlig aterkommande virusinfektion som
paverkar lapparna, mun)

Blodet: Minskat antal blodplattar (paverkar levringsférmagan),
anemi (minskat antal roda blodkroppar) och forstorade lymfkortlar
Hormonsystemet: Overaktivitet och underaktivitet av skoldkorteln
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Psykiska storningar och nervsystemet: Humaorsvangningar/
kanslomassiga forandringar, aggressivitet, nervositet, minskad
sexlust, daligt minne, svimning, minskad muskelstyrka, migran,
domningar, stickningar, brannande kansla, darrningar,
smakforandringar, mardrommar, somnighet

Ogon: Dimsyn, 6gonsmarta, dgoninflammation och torra 6gon
Oron: Oronsmarta

Hjarta och blodkarl: Snabb hjartrytm, hjartklappning, svullna armar
och ben, rodnad

Andningsvagar: Andfaddhet vid anstrangning, nasblodning,
inflammation i ndsa och hals, infektion i ndsan och i bihalorna
(luftfyllda utrymmen som finns i skelettet i huvudet och ansiktet),
rinnsnuva, halsont

Matsmaltningssystemet: Krakning, matsmaltningsproblem,
svaljsvarigheter, munsar, blédande tandkoétt, inflammation i tungan
och munnen, vaderspanningar (gaser i magen), muntorrhet och
viktnedgang

Hud: Utslag, 0kad svettning, psoriasis, nasselfeber, eksem,
kanslighet mot solljus, nattliga svettningar

Muskler och skelett: Ryggsmarta, ledinflammation, muskelsvaghet,
bensmarta, nacksmarta, muskelvark, muskelkramper
Reproduktionsorgan: Impotens (oférmaga att bibehalla erektion)
Allmanna symtom: Brostsmarta, influensaliknande sjukdom,
sjukdomskansla (inte ma bra), dvala, blodvallningar, torst

Mindre vanliga biverkningar med kombinationen av Pegasys och
ribavirin (kan drabba upp till 1 av 100 personer) ar:
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Infektioner: Lunginfektion, hudinfektioner

Benigna (godartade) och maligna (elakartade) neoplasier
(tumorbildningar): Levertumor

Immunsystemet: Sarkoidos (omraden av inflammerad vavnad som
uppkommer i hela kroppen), inflammation av skoldkorteln
Hormonsystemet: Diabetes (hogt blodsocker)

Metabolism (amnesomsattning): Dehydrering

Psykiska storningar och nervsystemet: Sjalvmordstankar,
hallucinationer (allvarliga problem med personligheten och
forsamring av normal social funktion), perifer neuropati
(nervstoérning som paverkar armar och ben)

Ogon: Nathinneblédning (6gats baksida)

Oron: Horselnedsattning

Hjarta och blodkarl: Hogt blodtryck

Andningsvagar: Vasande andning

Matsmaltningssystemet: Blodning i magtarmkanalen
Lever: Nedsatt leverfunktion

Sallsynta biverkningar med kombinationen av Pegasys och ribavirin
(kan drabba upp till 1 av 1 000 personer) ar:

Infektioner: Infektion i hjartat, infektion i ytterorat

Blodet: Allvarlig minskning av roda blodkroppar, vita blodkroppar
och blodplattar

Immunsystemet: Allvarliga allergireaktioner, systemisk lupus
erythematosus (en sjukdom dar kroppen angriper sina egna celler),
reumatoid artrit (en autoimmun sjukdom)

Hormonsystemet: Diabetesketoacidos, en komplikation vid
okontrollerad diabetes

Psykiska storningar och nervsystemet: Sjalvmord, psykotiska
storningar (allvarliga problem med personligheten och forsamring
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av normal social funktion), koma (en djup forlangd medvetsloshet),
kramper, ansiktsforlamning (svaghet i ansiktsmuskeln)

Ogon: Inflammation och svullnad av synnerven, inflammation i
nathinnan, sar pa hornhinnan

Hjarta och blodkarl: Hjartattack, hjartsvikt, hjartsmarta, snabb
hjartrytm, rytmrubbningar eller inflammation i hjartsacken eller i
hjartmuskulaturen, hjarnblodning och karlinflammation.
Andningsvagar: Interstitiell pneumoni (lunginflammation
inkluderande dédlig utgang), blodpropp i lungan
Matsmaltningssystemet: Magsar, inflammation i bukspottkdrteln
Lever: Leversvikt, inflammation i gallgangar, fettlever

Muskler och skelett: Muskelinflammation

Njurar: Njursvikt

Skador och forgiftningar: Overdosering

Mycket sallsynta biverkningar med kombinationen av Pegasys och
ribavirin (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer) ar:

Blodet: Aplastisk anemi (oférmaga hos benmargen att producera
roda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar)
Immunsystemet: Idiopatisk (eller trombotisk) trombocytopen
purpura (okat antal blamarken, blodning, minskat antal blodplattar,
anemi (blodbrist) och extrem svaghet)

Ogon: Synnedsattning

Hud: Toxisk epidermal nekrolys/ Stevens Johnson Syndrom/
Erythema multiforme/ (ett spektrum av utslag med varierande
allvarlighetsgrad inklusive dodsfall som kan vara forknippat med
blasor i munnen, nasan, dgonen och andra slemhinnor samt att
huden pa berort omrade stots av), angioddem (svullnad i hud och
slemhinnor)
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Biverkningar med okand frekvens:

Blodet: Ren erytrocytaplasi (en allvarlig form av anemi (blodbrist)
da produktionen av réda blodkroppar minskas eller upphor). Det
kan resultera i symtom sasom kansla av kraftig trétthet med brist
pa energi.

Immunsystemet: Vogt Koyanagi Harada syndrom - en sallsynt
sjukdom som kannetecknas av forlust av syn och horsel och
hudpigmentering, avstotning av lever- och njurtransplantat.
Psykiska storningar och nervsystemet: Mani (episoder av
overdriven forhojd sinnesstamning) och bipolara sjukdomar
(episoder av overdriven forhojd sinnesstamning omvaxlande med
nedstamdhet och hoppldshet), tankar pa att hota andra till livet,
slaganfall

Ogon: Sallsynt form av nathinneavlossning med véatska i nathinnan.
Hjarta och blodkarl: Perifer ischemi (otillracklig blodtillforsel till
extremiteterna)

Matsmaltningssystemet: Ischemisk kolit (otillracklig blodtillforsel till
tarmarna), forandrad farg pa tungan

Muskler och skelett: Allvarlig muskelskada och smarta

Pulmonell arteriell hypertoni - en sjukdom med allvarlig
fortrangning av lungornas blodkarl som leder till hogt blodtryck i
blodkarlen som transporterar blod fran hjartat till lungorna. Detta
kan sarskilt drabba patienter med riskfaktorer sasom hiv-infektion
eller allvarliga leverproblem (cirros). Biverkningen kan utvecklas
vid olika tidpunkter under behandlingen, normalt flera manader
efter att behandlingen med Pegasys paborjats.

Om Pegasys anvands som enda lakemedel vid hepatit B eller C ar
det mindre troligt att vissa biverkningar uppkommer.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pegasys ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att sprutan eller nalen
har skadats, om Iosningen ar grumlig, om det flyter omkring
partiklar, eller om ldkemedlet har ndagon annan farg an farglos till
ljust gul.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

® Det aktiva innehallsamnet ar peginterferon alfa-2a. Varje
forfylld spruta med 0,5 ml [6sning innehaller 90, 135 eller 180
mikrogram peginterferon alfa-2a.

® OQvriga innehallsamnen ar natriumklorid, polysorbat 80,
bensylalkohol, natriumacetat, attiksyra och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pegasys finns tillgangligt som injektionsvatska, losning i en forfylld
spruta (0,5 ml) med en separat injektionsnal.

Pegasys 90 mikrogram injektionsvatska, l1osning i forfylld spruta
Sprutan ar graderad med markeringar for 90 mikrogram (mcg), 65
mikrogram, 45 mikrogram, 30 mikrogram, 20 mikrogram och 10
mikrogram. Det finns i forpackningar som innehaller 1 forfylld
spruta.

Pegasys 135 mikrogram injektionsvatska, |0sning i forfylld spruta
Sprutan ar graderad med markeringar for 135 mikrogram (mcg), 90
mikrogram och 45 mikrogram. Det finns i forpackningar som
innehaller 1 eller 4 forfyllda sprutor. Eller i multipack med 12 (2
forpackningar om 6) forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pegasys 180 mikrogram injektionsvatska, l0sning i forfylld spruta
Sprutan ar graderad med markeringar for 180 mikrogram (mcg),
135 mikrogram och 90 mikrogram. Det finns i forpackningar som
innehaller 1 eller 4 forfyllda sprutor. Eller i multipack med 12 (2
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forpackningar om 6) forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Osterrike

Tillverkare

Loba biotech GmbH
Fehrgasse 7

2401 Fischamend
Osterrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Denna bipacksedel andrades senast juni 2021

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Hur man injicerar Pegasys

Foljande instruktioner beskriver hur man anvander Pegasys
forfyllda sprutor for att injicera sig sjalv eller sitt barn. Las
instruktionerna noga och folj dem steg for steg. Din lakare eller
skoterska kommer att visa dig hur man tar injektionerna.

Forberedelser
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Tvatta handerna noggrant innan du tar i nagon av sakerna.
Samla ihop det som behovs innan du borjar:

Finns med i forpackningen:

® en forfylld spruta med Pegasys
® en injektionsnal

Finns inte med i forpackningen:

en injektionstork

steril kompress

plaster

en behallare for riskavfallet

Hur man férbereder sprutan och injektionsnalen for injektion

® Ta bort skyddet som tacker baksidan pa nalen. (1-2).
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® Ta bort gummihylsan fran sprutan. (3). Vidror inte spetsen pa
sprutan.
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® F3st injektionsnalen ordentligt pa spetsen av sprutan. (4).
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® Ta bort skyddshylsan fran injektionsnalen. (5).
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® Hall sprutan med nalen uppat, for att fa bort luftbubblorna.
Knacka forsiktigt pa sprutan sa att bubblorna aker upp till
toppen. Skjut sakta upp sprutkolven till den korrekta dosen.
Satt tillbaka skyddshylsan pa nalen och lagg sprutan i
horisontallage tills den ska anvandas.

® | 3t injektionsvatskan bli rumstempererad fore injektion eller
varm sprutan mellan handerna.

® Kontrollera vatskan genom att titta pa den fére anvandningen;
anvand den inte om den ar missfargad eller om det finns [0sa
partiklar i den.

Nu ar du fardig att ta injektionen.

Hur man injicerar vatskan

® Valj det stalle pa magen eller laret dar du ska injicera (undvik
naveln och midjelinjen). Anvand ett nytt injektionsstalle varje

gang.
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® Rengor och desinficera huden dar du ska injicera med en
injektionstork.
Vanta tills huden har torkat.
Ta bort skyddshylsan pa nalen.
Ta med ena handen tag om ett [6st hudveck. Hall med andra
handen sprutan som du skulle halla en penna.

® Stick in nalen hela vagen i 45° till 90° vinkel i hudvecket (6).

® Injicera vatskan genom att forsiktigt trycka ner kolven hela
vagen ner fran lamplig gradering.
Dra nalen rakt ut fran injektionsstallet.

® Tryck mot injektionsstallet med steril kompress i flera sekunder
om nodvandigt.

Massera inte injektionsstallet. Tack med plaster om det bloder.
Hur man gor sig av med injektionsmaterialet

Injektionssprutan, nalen och allt injektionsmaterial ar avsett for
engangsbruk och maste kastas efter injektionen. Gor dig av med

sprutan och nalen pa ett sakert satt i en forsluten behallare. Be din
lakare, sjukhus eller apotekspersonal om en [amplig behallare.
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