KULLANMA TALIMATI

PEGINTRON PEN 50 mikrogram
Enjektabl toz ve ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem

Cilt altina uygulanir.

- Etkin madde:50 mikrogram/0,5 ml dozunda peginterferon alfa-2b
(rekombinant interferon alfa-2b ile monometoksi polietilen glikol konjtigati)
- Yardimct maddeler : Toz: Susuz dibazik sodyum fosfat, monobazik sodyum fosfat,
seker, polisorbat 80
Coziicii: 0,7 ml enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginiz1 doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

PEGINTRON PEN nedir ve ne icin kullanilir?

PEGINTRON PEN 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEGINTRON PEN nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PEGINTRON PEN 'in saklanmas:

SR N~

Bashklar: yer almaktadar.
1. PEGINTRON PEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
PEGINTRON PEN, enjeksiyonluk ¢ozelti tozu ve ¢oziiciisii igerir.

Beyaz toz ve berrak ve renksiz ¢oziiciinin her ikisi de kullanima hazir, tek
kullanimlik bir kalem igerisine yerlestirilmis, ¢ift-bélmeli bir cam kartus igerisinde
bulunur.

PEGINTRON PEN 50 mikrogram, asagidaki ticari takdim sekli ile piyasada

bulunmaktadir:

- 1 enjektabl toz ve ¢dzelti igeren kullanima hazir kalem, 1 enjeksiyon ignesi ve 2
alkollii mendil.

Interferonlar, viicuttaki bagisiklik sisteminin enfeksiyonlar ve siddetli hastaliklara
kars1 savasirken verdigi yamitlarda degisiklik olustururlar. PEGINTRON, interferon
igerir ve karacigeri tutan viral enfeksiyonlardan, ayni zamanda klinik bakimdan stabil




HIV enfeksiyonu olan ve ilk defa tedavi gorenler yetiskinler de dahil olmak {izere
kronik hepatit B ve C'nin tedavisinde kullanilir.

PEGINTRON PEN'in kronik hepatit C tedavisi i¢in en iyi kullanim gekli ribavirin ile
beraber kullanilmasidir. Bu kombinasyon, tedaviyi ilk kez kullanan hastalarda
endikedir. Yine bu kombinasyon, niiks gelisen hastalarda ve interferon alfa (pegile
veya nonpegile) ve ribavirin kombinasyon tedavisine ya da interferon alfa
monoterapisine daha dnce yanit vermemis hastalarda da kullanilir.

Ribavirin'in kontrendike oldugu ya da tolere edilemedigi durumlarda PEGINTRON
PEN tek basina kullanilmaktadir.

PeglIntron daha 6nce tedavi edilmemis hepatit C hastast olan 3 yasindaki ve daha
biiyiik ¢ocuklarda ribavirinle birlikte kombine olarak kullanilir.

PEGINTRON PEN’in, kronik hepatit B tedavisi igin tek basina kullanimi
Onerilmektedir.

2. PEGINTRON PEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PEGINTRON PEN'in 3 yasin altindaki hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

PEGINTRON PEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

— Peginterferon alfa-2b'ye ya da PEGINTRON PEN'un yardimci maddelerinden
herhangi birisine kars1 asir1 alerjik (duyarli) iseniz

— Herhangi bir interferona kars1 asir1 alerjik (duyarli) iseniz

— Hamile iseniz ya da bebeginizi emziriyorsaniz

- Onceden agir kalp hastaligimz varsa veya son 6 ay i¢inde kontrol altina alinamayan
bir kalp hastahiginiz bulunuyor ise

-~ Agir bobrek hastaligi dahil olmak tizere sizi zayif diigiiren tibbi bozukluklariniz
mevceut ise

— Otoimmiin hepatit ya da bagisiklik sisteminizle ilgili herhangi bir probleminiz varsa;
bagisiklik sisteminizi baskilayan ilaglar aliyorsamiz (bagisiklik sisteminiz sizi
enfeksiyonlara ve bazi hastaliklara kars1 korur)

— TIlerlemis, kontrol altina alinmayan karaciger hastahginiz var ise (hepatit B ve C'den
baska)

— Tlaglarla iyi kontrol edilemeyen tiroid hastaligimz var ise

- Konviilsiyonlara ("ndbetlere") neden olan bir hastaliginiz var ise



Cocuklar ve ergenler

Siddetli depresyon veya intihar diisiincesi gibi ciddi sinirsel ya da ruhsal
sorunlariniz varsa.

PEGINTRON PEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bu ilac1 alirken siddetli alerjik reaksiyon belirtileri (solunum gii¢ligii, hirilt1 veya
kurdesen gibi) gelisirse hemen doktora bagvurunuz

Daha 6nce kalp krizi ya da kalbinizle ilgili bir hastalik gecirdiyseniz

Daha once depresyon, bagka bir psikiyatrik ya da akil hastalifi igin tedavi
gordiiyseniz

Daha 6nce karacigerinizle ilgili bir sorun yasadiysaniz (hepatit B ve C disinda)
Eger bir bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz daha diisiik dozda tedavi verebilir ve
kan tetkikleri ile takip edebilir. Eger bir bobrek hastaligimz varsa ve PEGINTRON
PEN ile birlikte ribavirin igeren iiriinleri kullamyorsaniz doktorunuz sizi alyuvar
sayisindaki azalma yOniinden daha dikkatli bir sekilde izlemelidir

Ates, Oksiiriik, solunum giigliigii gibi soguk algmmligi veya baska bir solunum
enfeksiyonundakine benzer belirtilerle karsilagirsaniz doktorunuza iletiniz

Eger seker hastasi iseniz doktorunuz sizden gdz muayenesinden ge¢menizi
isteyebilir

Soluk alip vermenizi ya da kammz etkileyen herhangi ciddi bir hastalik
gegirdiyseniz

Sedef hastaligimiz varsa PEGINTRON PEN kullanirken agirlasabilir

Eger hamilelik diistiiniiyorsamz bu durumu PEGINTRON PEN kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz

HIV (AIDS) tedavisi goriiyorsaniz, Diger ilaglar ile birlikte kullanimi b&liimiine
bakiniz

Siddetli psikiyatrik sorunlar1 veya Oykiileri olan g¢ocuklarda ve ergenlerde
PeglIntron kullanilmasi kontrendikedir (bkz Peglntron Kullanmayin).

Daha 6nce agir psikiyatrik hastalik ya da akil hastaligi gecirdiyseniz

Daha 6nce depresyon gegirdiyseniz veya PEGINTRON PEN tedavisi sirasinda
depresyonla iliskili semptomlar (6rn. iiziintii, keder vs.gibi duygular) gelisirse
Alict olarak, bobrek veya karaciger nakli gegirdiyseniz, interferon tedavisi
rejeksiyon (=doku reddi) riskini artirabilir. Bu konuyu doktorunuzla gériisiiniiz

PEGINTRON PEN ve ribavirin kombinasyon tedavisi alan hastalarda dis kaybina yol
agabilen dis ve diseti bozukluklari bildirilmistir. Buna ek olarak PEGINTRON PEN
ve ribavirinle uzun siireli tedavi sirasinda agiz kurulugunun disler ve agiz mukozasi
iizerinde hasar verici bir etkisi olabilir. Giinde iki defa diglerinizi iyice fir¢alamali ve
diizenli olarak dis muayenesinden gecmelisiniz. Ilaveten bazi hastalarda kusma
meydana gelebilir. Boyle bir olaydan sonra agzinizi iyice ¢alkalayimz.
Peglntron/ribavirin tedavisi sirasinda gocuklarda zayiflama ve biiytimenin yavaslamasi
bildirilmistir. Ancak tedavi bittikten sonra viicut agirliginda bunu telafi amagli bir artis
ve bir miktar boy uzamasi gortilmiistiir.



“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin”

PEGINTRON PEN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
PEGINTRON PEN tedavisi sirasinda doktorunuz diigiik kan basincini énlemek igin ek
sivi almanizi isteyebilir.

Hamilelik

Herhangi bir ilac1 almadan 6nce doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyelerini alimz.
Hayvanlarda yapilan galigmalar, tireme toksisitesi gostermistir.

PEGINTRON PEN’un insanlarda hamilelik iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
Ribavirin ile kombinasyon tedavisinde, ribavirin dogmamis bebege ¢ok ciddi hasar
verebilir, bu nedenle erkekler ve gebelik olasiligi bulunan kadin hastalar cinsel
aktivitelerinde 6zel 6nlemler almak zorundadirlar:

- eger ¢ocuk dogurma gagindaki bir kiz veya kadinsaniz, tedaviden once, tedavi
stiresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 4 ay boyunca gebelik testiniz negatif
olmalidir. Siz ve esiniz, ribavirin aldigimz siire boyunca ve ribavirin tedavisi
kesildikten sonra 4 ay boyunca etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalisimz. Bunu
doktorunuzla tartisabilirsiniz.

- eger ribavirin alan bir erkekseniz, kondom kullanmadik¢a gebe bir kadinla cinsel
iliskide bulunmayin. Kondom kullanilmasi ribavirinin kadinin viicuduna girme
olasihigim azaltacaktir. Eger esiniz hamile degil fakat ¢ocuk dogurma ¢aginda ise,
tedavi siiresince ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca, her ay gebelik testi
yaptirmalidir. Bu konu, doktorunuzla tartigilabilir. Eger erkek hasta iseniz, siz ve
esiniz tedavi siiresince ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca etkili dogum kontrol
yontemleri uygulamalisimz. Bu konu, doktorunuzla tartisilabilir.

Emzirme

Herhangi bir ilaci almadan 6nce, doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyelerini aliniz.
Bu ilacin insan siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle eger
PEGINTRON PEN kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz. Ribavirin ile
kombinasyon tedavisinde, ribavirin igeren ilaglarin bilgilendirici boliimlerine dikkat
ediniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
PEGINTRON PEN kendinizi yorgun, uykulu ya da zihninizi bulamk hissettirebilir.
PEGINTRON PEN kullanirken bunlar1 hissediyorsamz arag¢ ya da makine

kullanmayniz.



PEGINTRON PEN’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu ilag 0,7 mI’de 1mmol’den daha az sodyum (23 mg) igermektedir, diger bir deyisle
“sodyumsuz”dur.

Bu ilag sukroz igerir. Doktorunuz size bazi sekerleri tolere edemediginizi sdylemigse, bu
tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa gegin.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Aym zamanda HIV enfeksiyonu (AIDS) olan hastalar

HIV tedavisi olan yiiksek aktiviteli anti-retroviral tedavi (HAART) tedavisine
PEGINTRON PEN ve ribavirin eklenmesi laktik asidoz ve karaciger fonksiyonlarinin
kotiilesmesine yol agabilir. Eger HAART tedavisi goriiyorsaniz, tedaviye PEGINTRON
PEN ve ribavirin eklenmesi laktik asidoz ve karaciger yetmezligi riskini artirabilir.
Doktorunuz bu durumlann bulgu ve belirtileri agisindan sizi takip edecektir (Liitfen
ayrica ribavirin prospektiistinii de okuyunuz). [laveten, PEGINTRON PEN ve ribavirin
kombinasyon tedavisinin zidovudine ile birlikte kullanildigi hastalarda kansizlik
gelisme riski artabilir (kaninizdaki alyuvar sayisinin azalmasi). Ayni zamanda, HIV
(insan bagisiklik eksikligi viriisii) enfeksiyonu (AIDS) nedeniyle zidovudin veya
stavudin ile de tedavi ediliyorsaniz, ribavirinin bu ilaglarin etki mekanizmalarinda
degisiklik yapip yapmadig: bilinmemektedir. Bu nedenle kanimz HIV enfeksiyonunun
kotiilesmediginden emin olabilmek igin diizenli olarak kontrol edilecektir. S6z konusu
enfeksiyon kotiilesirse  doktorunuz ribavirin  tedavinizde degisiklik yapilip
yapilmayacagini kararlagtiracaktir.

Ribavirinin didanozin ve/veya stavudinle birlikte kullaniimasi, laktik asidoz (viicutta
laktik asit birikmesi) ve pankreatit riski nedeniyle onerilmemektedir.



3. PEGINTRON PEN nasil kullanilir?

Doktorunuz PEGINTRON PEN'i 6zel olarak su andaki durumunuz igin size regete
etmistir; bu ilac1 bagka hi¢ kimseyle paylagmayniz.

Doktorunuz alacaginiz PEGINTRON PEN dozunu kilonuza bagl olarak belirlemistir.
Tedavi sirasinda eger gerekli olursa bu doz doktorunuz tarafindan degistirilebilir.

Kronik Hepatit C - Kombinasyon tedavisi:

PEGINTRON PEN, ribavirin kapsiil ile birlikte verildiginde genellikle haftada bir kez
1,5 mikrogram/kg dozunda uygulanmaktadir.

Ribavirin her giin, sabah ve aksamlar1 alimr. Alacaginiz ribavirin kapsiil sayist
kilonuza baghdir.

- Kilonuz 65 kg’n altinda ise; sabah 2 kapsiil, aksam 2 kapsiil aliniz (her giin toplam
800 mg).

- Kilonuz 65 ile 85 kg arasinda ise; sabah 2 kapsiil, aksam 3 kapsiil aliniz (her giin
toplam 1.000 mg).

- Kilonuz 86 ile 105 kg arasinda ise; sabah 3 kapsiil, aksam 3 kapsiil aliniz (her giin
toplam 1.200 mg).

~ Kilonuz 105 kg’in iizerinde ise; sabah 3 kapsiil, aksam 4 kapsiil alimz (her giin
toplam 1.400 mg).

[k kez kullananlarda bu kombinasyon tedavisi en az 3 ila 6 ay, bazen doktor kararina
gore bir yil siirmektedir. Ribavirin igeren ilaglarin ilgili bilgilendirici boliimlerine
dikkat ediniz.

HCV/HIV enfeksiyonu olan hastalardaki tedavi stiresi 48 haftadir.

Tedaviye daha 6nce yamit vermemis ya da niiks gelisen hastalarda tedavi (ilk 12
haftada alinan yanita bagli olarak), bir y1l boyunca devam edilmelidir.

Cocuklar ve ergenler (3 yasinda ve daha biiyiik):

Cocuk ve ergen hastalarda kullamlacak Peglntron dozu viicut yiizél¢limiine, ribavirin
dozu viicut agirligma gore belirlenir. Onerilen Peglntron dozu; iki kisma bélinmiig
olarak yiyeceklerle birlikte alinan giinde 15 mg/kg oral ribavirinle birlikte, subkiitan
olarak her hafta 60 pg/kg’dir. Tedavi siiresi, doktorunuzun karari temel alinmak
kosuluyla 1 yildir.



(Yetiskinler): Tek basina PEGINTRON PEN:

* Kronik hepatit C tedavisinde, genellikle, PEGINTRON PEN en az 6 ay ve
muhtemelen 1 yil siireyle haftada bir kez 0,5 ya da 1,0 mikrogram/kg dozunda
onerilmektedir. Eger bobrek hastaliginiz varsa ilacinizin dozu bobrek
fonksiyonunuza gére azaltilabilir.

= Kronik hepatit B tedavisinde, tedavi siiresince (24 veya 48 hafta) haftada bir
kez 1,5 mikrogram/kg dozunda 6nerilmektedir.

PEGINTRON PEN’in HCV/HIV enfeksiyonu olan hastalarda tek bagina kullanilmasi,
incelenmemistir.

Tiim hastalar icin:

Eger PEGINTRON PEN'i kendi kendinize enjekte ediyorsaniz, size regete edilen doz
ile ila¢ kutusunun iizerindeki dozun ayni oldugundan emin olunuz.

PEGINTRON PEN’in etkisinin ¢ok kuvvetli ya da zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

PEGINTRON PEN cilt altina (subkutan) uygulanmak iizere hazirlanmigtir. Bu
sekildeki bir kullanim, kisa bir enjeksiyon ignesiyle, cildinizin altindaki yag dokusuna
enjekte edilecegi anlamindadir. Eger bu ilaci kendi kendinize enjekte edecekseniz,
size nasil hazirlayacagimiz ve enjekte edeceginiz gosterilecektir. Ciltaltina uygulama
konusunda ayrintili talimatlar, bu kilavuzda verilmektedir (Bkz. PEGINTRON PEN
Nasil Enjekte Edilir?).

Alacaginiz dozu, enjeksiyonu yapmadan hemen Once hazirlaymiz ve kullaniniz.
Uygulamadan 6nce, hazirlanmig ¢ozeltiye dikkatlice bakiniz. Hazirlanmig ¢ozeltide
renk degisikligi veya partikiil varsa kullanmayiniz. PEGINTRON PEN sadece bir kez
kullanilmak igindir. Dolayisiyla, enjeksiyonu yaptiktan sonra, Peglntron Redipen
kullanima hazir kalemi, i¢inde kalmis olabilecek ¢ozelti ile birlikte, uygun bir sekilde
atiniz.

PEGINTRON PEN’i haftada bir kez, hep aym giin enjekte ediniz. Enjeksiyonu her
hafta giiniin aym saatinde yapmaniz bu uygulamay1 unutmamaniza yardimci olacaktr.

PEGINTRON PEN'I mutlaka herzaman doktorunuzun size anlattigi kadar kullanimz.
Tavsiye edilen dozu asmayiniz ve regete edildigi slirece uygulayiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PEGINTRON PEN kullanirsamz:

Miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuza ya da en yakininizdaki saglik kurulusuna
basvurunuz.



PEGINTRON PEN kullanmay: unutursaniz:

Eger tedavinizi bizzat kendiniz uyguluyorsamz ve ribavirinle kombinasyon seklinde
PeglIntron kullanan bir gocugun tedavisinden sorumluysaniz, unutulan dozu hatirlar
hatirlamaz uygulayin. Hatirlar hatirlamaz o dozu uygulayiniz, daha sonra tedavinize
olagan sekilde devam ediniz.

Unutulmus olan bir dozu telafi etmek igin dozu iki katina ¢ikarmayimz. Gerektiginde
doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Biitiin ilaglar gibi, PEGINTRON PEN’in da yan etkileri vardir. Her ne kadar bu yan
ctkilerin hepsi ortaya ¢ikmayabilirse de olusmalar1 durumunda tibbi bakim
gerekebilir.

PEGINTRON PEN tek basina veya ribavirin ile birlikte kullanildiginda baz: kisilerde
depresyon gelismistir. Bazi vakalarda kisilerde intihar dusiinceleri veya saldirgan
davrams (bazen diger kisilere yonelen) goriilmiistiir. Bazi hastalar intihar etmistir.
Depresif olma durumu veya intihar diigiinceleri ya da davrams degisikligi varsa acil
yardim isteyiniz. Bir aile bireyinden veya yakin bir arkadasimzdan depresyon
belirtileri veya davraniglarinizdaki degisiklikler konusunda sizi uyarmasim istemeyi
diistinebilirsiniz.

Cocuklarda kullanim: Cocuklar ve ergenler, Peglntron ve ribavirin tedavisi sirasinda
depresyon gelismesine ozellikle yatkindir. Bu hastalarda alisilmadik davranigsal
belirtiler, depresif duygular veya kendilerine ya da bagkalarina zarar verme istegi fark
ederseniz, hemen doktorla temasa geginiz veya acil servise bagvurunuz.

Eger agagidaki yan etkilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza
bagvurunuz: gogiis agrisi, kalbinizde ritim bozuklugu, soluk alip vermede sikinti
(nefes darligr dahil) , zihin bulanikligi, depresyon hissi, kendinize zarar verme istegi,
haliisinasyonlar, uyusma ya da karincalanma duygusu, sersemlik, konvulsiyon (atak),
uyuma, diisiinme ve konsantrasyon gii¢liigii, uyanik kalmada giicliik, siddetli mide
agris1 veya kramplar; digkida kan veya pihti (veya siyah, katranimsi digki), tedavinin
ilk birka¢ haftasindan sonra gelisen ates ya da titremeler, bel ya da yan agrisi, idrar
yapmada zorluk ya da yapamama , kas agris1 (bazen ciddi), gérme ve goriis alan1 ya
da isitmeyle ilgili problemler, siddetli veya agrili deri veya mukoz membran
kizarikhig, siddetli burun kanamasi. Boyle bir durumda doktorunuz kanimizi
inceleyecek ve beyaz kan hiicreleri (enfeksiyona karsi savasan hiicreler) ve kirmizi
kan hiicreleri (oksijen tasiyan hiicreler) sayimlari ve trombositlerin (kani pihtilagtiran
hiicreler) ve diger laboratuvar degerlerinin kabul edilebilir diizeylerde oldugundan
emin olacaktir.




PEGINTRON PEN ve ribavirin kapsiil kombinasyonuyla erigkinlerde bildirilmis olan
diger yan etkiler:

Cok sik (her 10 hastanin en az 2’sinde) bildirilen yan etkiler:

PEGINTRON PEN ve ribavirin kapsiil kombinasyonuyla en sik goriilen yan etkiler,
enjeksiyon bolgesinde tahris veya kizariklik (ve nadiren deri hasar1), basagrisi,
yorgunluk hissi, iigiimeyle birlikte olan titreme, ates, grip benzeri belirtiler, halsizlik,
kilo kaybi, bulanti, istah kaybi, ishal ya da yumusak diskilama, mide agrisi, kusma,
kas sizis1, kas ve eklem agrilari, depresyon hissi, iritabilite, uykuya dalmada veya
uykuyu devam ettirmede gii¢liik, endige ya da sinirlilik hali, konsantrasyon gligliigii,
duygusal dalgalanmalar, sa¢ dokiilmesi, kasinti, cilt kurulugu, bogaz agrisi, okstirtik,
solunum giigliigii, sersemlik, viriis enfeksiyonu, deri dékiintiileri ve agiz kurulugudur.

Siklikla bildirilen (her 100 hastadan en az 1’inde, ancak her 10 hastanin en fazla
1’inde goriilen) yan etkiler:

Kombinasyon tedavisiyle sik olarak ortaya ¢ikabilen diger etkiler, terlemede artis,
goOgiis agrisi, sag tarafta kaburga alt1 civarinda agri, uyusukluk, uyusma ya da
karincalanma duygusu, tiroid bezi faaliyetlerinde degisiklik (kendinizi yorgun
hissettirebilir, daha az siklikla ise enerjik hissettirir), midede huzursuzluk hissi, kalp
atislarinda hizlanma, ajitasyon, sinirlilik, agrili ya da diizensiz adet dénemleridir.

Seyrek goriilen etkiler ise enjeksiyon yerinde agri, yiiz ve boyunda kizarma, kan
basincinda diisme veya yiikselme, goz kurulugu ya da gz yasarmasi, ciltte kizarma
ya da cilt bozukluklari, sedef hastalifi, kurdesen, tirnak bozuklugu, kendini iyi
hissetmeme, bayginlik hissi, zayif koordinasyon, zihin bulanikli1, dokunmaya karsi
duyarlilikta artma veya azalma, kaslarda gerginlik, artrit, giirlikler, cinsel ilgi dahil ilgi
kaybolmasi, cinsel problem, anormal riiyalar, ellerde titreme, bas donmesi (dénme
hissi), istah artis1, mide yanmasi, barsaklarda gaz (gaz ¢ikarma), kabizlik, hemoroid,
kirmiz1 diseti veya diseti kanamasi, agizda kizarma veya agizda yaralar, tat almada
degisiklik, isitmede bozukluk veya kulak ¢inlamasi, susama hissi, davranig degisikligi
veya (bazen diger kisilere yonelen) saldirgan davranig, uyku hali, uguklar, mantar
veya bakteri enfeksiyonlari, prostat bezinde tahrig, artmis idrar yapma istegi, kulak ya
da solunum enfeksiyonlari, siniizit, burunda dolgunluk ya da burun akintisi, sag¢
dokusunda anormallik, giines 1s181na kars1 hassasiyet, migren tipi basagrisi, gézde agr1
veya enfeksiyon, bulanik gérme, yiizde sisme, ellerde ve ayaklarda sisme, karaciger
biiylimesi, over veya vajinay1 etkileyen problem, meme agrisi, konusma zorlugu,
diyabet ve salgi bezlerinde sigmedir.

Asagidaki seyrek ve ¢ok seyrek gorillen olaylarin, PEGINTRON PEN’e eslik
edebildigi bildirilmigtir:

Seyrek bildirilen (her 10,000 hastanin en az 2’sinde goriilen, ancak her 1,000 hastada
hi¢ bildirilmeyen) yan etkiler:

Seker hastaligi, kalp ritmi anormallikleri, pankreas iltihaplanmasi, kas dokusunun ve
periferik sinirlerin iltihaplanmasi ve bozulmasi, bobrek sorunlar1 ve nébetler .



Cok seyrek bildirilen (her 10,000 hastada hig bildirilmeyen) yan etkiler:

Cok nadir olarak sarkoidoz (israrh ates, kilo kaybi, eklemlerde agr ve sislik, deri
lezyonlar1 ve salgi bezlerinde gisme ile birlikte olan bir hastalik) bildirilmistir. Alfa
interferonlarla ¢ok nadiren, daha ¢ok yiiksek dozlarla tedavi edilen yash hastalarda
olmak iizere biling kaybi goriilmistiir. Felg vakalari (serebrovaskiiler olaylar)
bildirilmistir. Bu belirtilerden herhangi biri veya sizi rahatsiz eden bagka belirtiler
varsa, doktorunuza bagvurunuz.

Cok nadiren, PEGINTRON PEN yalmz veya ribavirin ile kombinasyon halinde
aplastik anemiye neden olabilir. Viicudun alyuvar yapimim durdurdugu veya azalttig
bir durum olan saf alyuvar aplazisi bildirilmigtir. Bu durum, beklenmeyen yorgunluk
ve enerji eksikligi gibi semptomlari igeren ciddi anemiye yol agar.

Ayrica, asagidaki olaylarin PEGINTRON PEN tedavisi sirasinda goriildiigii
bildirilmistir: yiiz felci (yiiziin bir tarafindaki kaslarda dermansizlik ve sarkma),
anjiyoddem (deride ve deri-alt1 tabakalarinda, mukozalarda ve kimi zaman i¢
organlarda ortaya ¢ikan, sinirlar1 kesin olarak belirli, sis plaklarla karakterize, alerjik
bir deri hastalii) ve toksik epidermal nekroliz/Stevens Johnson sendromu/erythema
multiforme (agizdaki, burundaki, gozlerdeki ve diger mukozalardaki kabarciklarla
birlikte 6liim ve hastalikli deri bolgesinin soyulup dokiilmesi dahil degisebilen siddet
derecelerindeki deri dokiintiileri), mani (asir1 veya nedensiz cosku hali), bipolar
bozukluklar (sirayla degisen keder ve heyecan ataklariyla karakterize duygudurum
bozukluklar), perikard efiizyonu (kalbi saran kese-benzeri zar olan epikardla kalbin
bizzat kendisi arasinda sivi birikmesi), perikardit (kalbi saran zarin iltihaplanmasr)
gibi siddetli alerjik reaksiyonlar.

Aynica PEGINTRON PEN kullannmma Vogt-Koyanagi-Harada sendromunun
(gdzlerde, deride ve kulaklardaki, beyindeki ve omurilikteki membranlarda geligen,
otoimmun bir inflamatuvar bozukluk) eslik ettigi bildirilmistir.

PEGINTRON PEN tek basina kullanildiginda, bu etkilerden bazilarimin goriilme
olasilig1 azalir, bazilari ise hi¢ gorilmemigtir.

HAART tedavisi goriiyorsaniz, PEGINTRON PEN ve ribavirinin bu ilaglara ilave
edilmesi; sizdeki laktik asidoz, karaciger yetersizligi ve kan anormalliklerinin (oksijen
tasiyan hiicreler olan alyuvarlarin, enfeksiyonla savasan bazi belirli akyuvarlarin ve
kandaki pihtilagma hiicreleri olan trombositlerin sayilarinin azalmasi) gelisme riskini
artirabilir.

HCV/HIV enfeksiyonu olan ve HAART tedavisi altinda bulunan eriskinlerde
PEGINTRON PEN ve ribavirin kapsiil kombinasyonuna yukaridaki listede yer
almayan, asagidaki diger yan etkiler ortaya ¢ikmstir:

Agizda pamukguk, yag metabolizmasi kusurlari, CD4 lenfositlerinde azalma, istah
azalmasi, sirt agrisi, hepatit, kollarda ve bacaklarda agri ve ¢esitli laboratuvar
degerlerinde anormallikler.

PeglIntron/ribavirin kombinasyonuyla tedavi edilen ¢ocuklarda ve ergenlerde asagidaki
etkiler goriilmustiir:

Cok yaygin olarak (her 10 hastamin en az 1'inde veya daha fazlasinda) bildirilen yan
etkiler:



Istah kaybi, gz kararmasi, bas agrisi, kusma, bulanti, mide agrisi, sa¢ dokiilmesi,
deride kuruluk, eklem ve kas agrilari, enjeksiyon yerinde kizariklik, huzursuzluk
hissetmek, yorgunluk hissetmek, kendini koétii hissetmek, agri, irperme, ates, gribe
benzeyen belirtiler, dermansizlik, zayiflama, alyuvar sayisinda bitkinlige yol agabilen
azalma, nefes daralmasi, goz kararmasi.

Yaygin olarak (her 100 hastamin en az birinde goriilen, ancak her 10 hastada 1
kisiden daha azinda goriilen yan etkiler:

Mantar enfeksiyonu, soguk alginligi, uguk, farenjit (bogaz agrisi), siniizit, kulak
enfeksiyonu; kandaki trombosit adli hiicrelerin sayisinda, deride yer yer morarma
(ekimoz) ve kendiliginden kanama yapacak derecede azalma, bezelerin (lenf
bezlerinin) sismesi, saldirgan davranig, ajitasyon, ofke, miza¢ degisiklikleri, asabiyet
veya huzursuzluk, depresyon, endise hissetmek, uykuya dalmakta veya devam
ctmekte zorluk, duygusal instabilite, kalitesiz uyku, uykulu hissetmek, dikkat
bozuklugu, tat degisiklikleri, bayilma, goz agrisi, palpitasyon (¢arpinti), kalp hizinin
artmasi, derinin kirmiz1 renk almasi, oksiiriik, burun kanamasi, bogaz agrisi, agizda
yara, dudaklarin pul pul olmasi ve agiz koselerinde yariklar, ishal, mide bozuklugu,
agiz agrisi, deri dokiintiisii, deride kizarma, kaginti, egzema (deride iltihapl, kirmzi,
kasintili ve olasilikla sizint1 yapan lezyonlar), akne, sirt agrisi, kas ve kemik agrisi,
kollarda/bacaklarda agn, iisiime, enjeksiyon yerinde kuruluk, agri, deri dokiintiisii,
tahris veya kasinti; tiroid testi anormallikleri; tiroid bezi faaliyetinde sizde
depresyona, yorgunluk hissine, soguga karsi duyarliliimizin artmasina ve diger
belirtilere yol agabilen azalma.

Yaygin olmayan olarak (her 1000 hastamin en az birinde, ancak her 100 hastada 1
kisiden daha azinda goriilen) bildirilen yan etkiler:

Aniis bolgesinde kaginma (kilkurdu veya askarit), kizanklik, sislik, deri agrisi, zona,
solunum zorlugu, agrili veya zor idrar yapma, sik idrara ¢ikma, mide ve bagirsaklarini
i¢cini déseyen zarda iltihaplanma, anormal davramglar, duygusal bozukluk, korku,
karabasan, titreme, dokunmaya karsi duyarlilik azalmasi, bir veya birka¢ sinir
boyunca yayilan agri, uyusukluk, goz kapaklarinin i¢ yilizeyini ddseyen zarin
kanamasi, goz kasintisi, g6z agrisi, bulanik gérme, 1518a tahammiil edememe, tansiyon
diismesi, solgun renk, burunda rahatsizlik, burun akintisi, hiriltili solunum, dis
etlerinde iltihaplanma, karaciger bilyiimesi, deride giines 1s18mma duyarlilik, kabarik,
benekli lezyonlarla birlikte deri dokiintiisii, deride renk degisikligi, derinin soyulmas,
kas dokusunda kisalma, kaslarda segirme, idrarda fazla miktarda protein bulunmasi,
agrili adet gorme, gogiiste agr1 veya rahatsizlik hissi, yiiz agrisi, morarma.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PEGINTRON PEN’un saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda (2° C - 8 °C arasinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Kutunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Hazirladiktan sonra, hazirlanmig ¢6zeltiyi derhal ya da buzdolabinda (2 °%c -8 °%
arasinda) tutmak kaydiyla, 24 saat igerisinde kullaniniz.




“Eger tozda renk degisikligi goriirseniz, PEGINTRON PEN'i kullanmayinz.”
Hazirlanmis ¢6zelti berrak ve renksiz olmalidir. Renk degisikligi veya tortu varsa
kullanmayiniz. Dozu uyguladiktan sonra, PEGINTRON PEN kullanima hazir kalemi,
i¢inde kalmis olabilecek ¢6zelti ile birlikte, uygun bir sekilde atiniz.

Enjeksiyon ignesi PEGINTRON PEN
Tutma  Tipalar . Doz Ayar
R Yeri Kalem G6vdesi  Timag
' "“ | ] l
I | —
Dis Kapak Enjek51yon FT‘J il F i_ I - m
i¢ Kapak Koruyucu Kauguk Pencere | Doz Ayar
Kagrt Mgmbran Kartus Haznesi Dugmesi

Asagidaki talimatlar, tek kullanimlik PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini kendi kendinize
nasil uygulayacaginiz1 agiklar. Liitfen kalemi kullanmaya baslamadan dnce talimatlarin
tamamimi dikkatle okuyunuz ve sirayla yerine getiriniz. Doktorunuz, PEGINTRON PEN
enjeksiyon kalemini kendi kendinize nasil uygulayacaginizi size agiklayacaktir. Kendi
kendine enjeksiyon prosediiriinii ve sartlart anladiginizdan emin olmadik¢a uygulama
yapmaya ¢alismayiniz.

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemi sadece bir kisi tarafindan kullantlacak sekilde
tasarlanmigtir ve baskalariyla paylagilmamalidir. Ambalajda verilen enjeksiyon ignesini ve
alkollii mendilleri sadece PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemi igin kullanimiz. Enjeksiyon
sirasinda ¢ozeltinin oda sicakliginda olmasina dikkat ediniz. Doktorunuz, tedaviniz igin hangi
dozun gerekli oldugunu size sdyleyecektir.

Not : Doz ayar diigmesinin rengi, PEGINTRON PEN enjeksiyon kaleminin her dozu
icin farkhdur.



1.ADIM - Karistirma:

Aksine bir talimat verilmedik¢e, kanigtirma sirasinda PEGINTRON PEN enjeksiyon
kalemini dik tutmamz énemlidir (Sekil 1'de gosterildigi gibi).

e PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini buzdolabindan gikarmiz. Ilacin oda sicakligina

gelmesini bekleyiniz.

e Ellerinizi sabun ve suyla yikaymiz.
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Sekil 3

2. ADIM - Dozun ayarlanmasi:

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini ambalajda verilen doz
tablasindaki yuvaya dik olarak yerlestiriniz (Doz ayar diigmesi
asagida olacaktir).

Enjeksiyon kalemini dilerseniz tutma yerinden de tutabilirsiniz.
Toz ve siviyi karigtirmak igin, enjeksiyon kaleminin “t1k’’ sesini
duyana kadar iki yarisint birbirine sikica bastirimiz. 2 plastik tipa
biraraya gelmelidir.

Toz tamamen ¢dziiniinceye kadar birkag saniye bekleyiniz.
PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini iki kez yavas¢a bas
asagl ceviriniz. Kopiik olusumunu engellemek igin
sallamayiniz.

Uygulamadan énce, PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini dik
tutarak, penceresinden, karistirilan Peglntron ¢ozeltisini kontrol
ediniz. Kopiik varsa, kaybolana kadar bekleyiniz. Cozelti berrak
ve renksiz olmahdir. Cozelti berrak degilse veya tortu
iceriyorsa, enjeksiyon kalemini kullanmaymiz.

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini, ambalaj i¢inde verilen
yuva iginde dik tutarak kauguk membranim ambalaj iginde
verilen alkollii mendil ile dezenfekte ediniz.

Doz tablasinda verilen enjeksiyon ignesini almiz ve koruyucu
kagidini ¢ikariniz.

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini yuva icinde dik
tutarak enjeksiyon ignesini enjeksiyon kalemine dogru hafifce
itiniz ve vidalayarak yerine sabitleyiniz (Sekil 2).

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini ucu yukari gelecek sekilde tutunuz.
Bu noktada dis igne kapagini ¢ikarmayniz.

Kalemden hava ¢iktig1 i¢in kapak altindan bir miktar sivi sizdigini gorebilirsiniz.
Bu siirecin tamamlanmasi i¢in 5 saniye kadar bekleyiniz.

Pencereden iki tipanin bir araya gelip
gelmedigini kontrol ediniz. Eger tipalar bir
araya gelmediyse, bu kalemi kullanmayiniz,
dogru dozu alamayabilirsiniz (Sekil 3).



e PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini yuvadan ¢ikarmiz.

e PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini sikica tutarak, doz ayar
diigmesini, kalem iizerinde koyu renkli bir halka gorene kadar,
sonuna kadar disar1 ¢ekiniz. Doz ayar diigmesi asirt giic
gerektirmeden kolayca digar1 ¢ekilmelidir ($ekil 4).

Not: Bu sirada doz ayar diigmesini geri itmeyiniz. PEGINTRON
PEN’i kendinize enjekte etmeye hazir oldugunuzda iteceksiniz.

Koyu

renkli "\

halka




e Doz diigmesini, size recetelenen doza gore doz ¢izgisiyle aym
hizaya gelecek bigimde ¢eviriniz. Diigme asir1 gii¢ gerektirmeden
kolayca dondiiritlmelidir (Sekil 5).

Not: Doz ayar diigmesini kolayca disar1 ¢ekemezseniz veya dozu
uygulayamazsaniz, asir1 gii¢ uygulamaymmz ve bu kalemi
kullanmayimz, dogru dozu alamayabilirsiniz.

Sekil §

3. ADIM - Cozeltinin enjekte edilmesi:

e Enjeksiyon yerini seg¢iniz. Doktorunuz hangi bélgelere enjeksiyon yapabileceginizi
soyleyecektir (6rnegin, kalg¢a veya karin).

Not: Her seferinde enjeksiyon yerini degistiriniz.

e Enjeksiyon yerindeki deriyi diger bir alkollii mendil ile temizleyiniz.

Dis igne kapagi

o Dis igne kapagin ¢ekip ¢ikariniz (Sekil 6).

e ¢ igne kapagi gevresinde bir miktar stvi olabilir. Bu sivi sizin
dozunuzun bir pargasi degil, fazladan bir sividir. Igneden hava
¢iktig1 igin bu normaldir.

e Enjeksiyon yeri kurudugunda sar i¢ igne kapagim dikkatle gekip
¢ikararak igneyi ortaya ¢ikariniz.

T~ Sart i¢ igne kapag




e PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini, parmaklarinizi silindirin
etrafina sararak ve bas parmaginizi doz ayar diigmesi {izerine
koyarak tutunuz (Sekil 7).

e Diger elinizle enjeksiyon yapacagimz bolgedeki deriyi iki
parmaginiz arasinda sikigtiriniz.

Igneyi 45° ila 90° ag1 yapacak sekilde derinize batiriniz.

e Doz ayar diigmesine yavasca ve sikica bastirarak sonuna kadar
itiniz.

e Tiim dozu aldifinizdan emin olmak igin 5 saniye daha doz ayar
diigmesine basmaya devam ediniz.

Sekil 7

Igneyi derinizden ¢ikariniz.

e  Gerekirse, enjeksiyon yerine birka¢ saniye kiigiik bir bandaj veya steril gazli bez
bastiriniz.

e  Enjeksiyon yerini ovalamayiniz. Kanama varsa, yapigkanli bir bandajla kapatiniz.

e PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini ignesiyle birlikte kapali ve sert bir kutuya
emniyetli sekilde atiniz.
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