KULLANMA TALIMATI

ROFERON-A® 3 mio I.U. enjeksiyona hazir siringa
Deri altina uygulanir.

Etkin madde: Her sirmga 0.5 ml’de 3 milyon internasyonal iinite (MIU) interferon alfa-2a igerir.

Yardimci madde(ler): ROFERON-A enjeksiyona hazir siringalar amonyum asetat, sodyum
kloriir, benzil alkol (ml basma 10 mg), polisorbat 80, glasiyal asetik asit, sodyum hidroksit
cozeltisi ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.Roferon-A nedir ve ne icin kullanilir?

2. Roferon-A’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. Roferon-A nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. Roferon-A'nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. Roferon-A nedir ve ne icin kullamlhir?

Etkin madde interferon alfa-2a’dir. ROFERON-A, subkiitan (deri alt1) enjeksiyon i¢in, enjeksiyona
hazir siringa iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Her bir enjeksiyona hazir siringa, 0.5
ml’sinde berrak, renksizden acik sariya renkte, kullanima hazir, 3 milyon internasyonel {inite (mio
[.U.) interferon alfa-2a igerir. Kullanima hazir siringalar tek dozlu kendi kendine uygulama i¢indir.

ROFERON-A, viral enfeksiyonlara karsi korumak i¢in viicut tarafindan iiretilen dogal alfa-
interferona benzeyen bir antiviral ajan olan interferon alfa-2a icermektedir.

ROFERON-A, kronik hepatit B ve C gibi viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. ROFERON-
A ayrica belirli hiicre tiplerinin ¢ogalmasini yavaslatmak amaciyla ve belirli kan kanserlerinin
(kutanéz T hiicreli lenfoma, tiiylii hiicreli 16semi, kronik miyeloid 16semi) veya diger kanser
tiirlerinin (renal hiicreli kanser, AIDS’e baghh Kaposi sarkomu, folikiiler non-Hodgkin lenfoma,
malign melanom) tedavisinde kullanilir. Size neden ROFERON-A regetelendiginden emin
degilseniz, hastaliginiz1 ve tedavisini doktorunuzla konusmalisiniz.




2. Roferon-A’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ROFERON-A’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
- llacin igerdigi maddelere veya ROFERON-A "ya alerjiniz (asir1 duyarlihimiz) varsa,

Ciddi kalp hastaliginiz varsa veya bu hastalig1 gegirdiyseniz,

Ciddi bobrek, karaciger rahatsizliginiz veya karaciger sirozunuz varsa,

Kemik iligi ile ilgili rahatsizliginiz varsa,

Epilepsi (sara) hastaliginiz ve/veya diger sinir sistemi bozukluklariniz varsa,

Yakin zamanda kronik karaciger hastaliginiz i¢in bagisiklik yanitin1 zayiflatan tedavi

aldiysaniz.

ROFERON-A, doktorun tavsiyesi haricinde ¢cocuklarda kullanim igin 6nerilmez. Ug yasina kadar
olan ¢ocuklarda, benzil alkol (ROFERON-A enjeksiyonluk ¢ozeltide bulunan aktif olmayan bir
bilesen) ile “nefes alamama sendromu” olarak adlandirilan ciddi bir rahatsizlik iligkilendirilmistir.
Bu nedenle ROFERON-A enjeksiyonluk ¢ozelti prematiire bebekler, yeni doganlar ve bebekler
icin uygun bir ilag¢ degildir.

Bazi1 hastaliklarda ROFERON-A bagka ilaglarla kombinasyon halinde kullanilabilir. Bu
durumlarda doktorunuz ROFERON-A kullanimina iliskin ilave kisitlamalar size agiklayacaktir.

ROFERON-A’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzu asagidakiler hakkinda bilgilendirdiginizden emin olun:

Eger:
- Psikiyatrik rahatsizliklariniz varsa,

Sedef hastaliginiz varsa,

Bobrek, kalp veya karaciger sorunlariniz varsa,

Tiroid fonksiyon bozuklugu, vaskiilit (kan damarlarinin iltihaplanmasi) gibi bagisiklik

sistemi ile ilgili hastaliklariniz varsa,

Organ nakli (6rn. bobrek) veya kemik iligi nakli yapildiysa veya yakin gelecekte yapilmasi

planlaniyorsa,

Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa,

Kan degerlerinizde ciddi diizeyde diisiik degerler varsa,

Bagka ilaglar aliyorsaniz (doktorunuz tarafindan regete edilmeyenler dahil)

Seker hastaliginiz varsa,

Kan ile ilgili baska bir rahatsizliginiz varsa,

Kronik hepatit C tedavisi gordiiyseniz,

HIV ile enfekte olduysaniz ve anti HIV ilaglarla tedavi olduysaniz,

Alkol ya da uyusturucu gibi madde bagimlhiligi ya da bagimlilik ge¢misi olan bir

yetigkinseniz.

Kan degerlerinizde bozukluk veya seker hastaliginiz varsa, doktorunuz tedavi sirasinda degisebilen
yapisini incelemek Ttizere diizenli araliklarla kaninizdan numune alabilir. Degisiklik varsa,
doktorunuz ROFERON-A tedavinizin veya ayni zamanda aldiginmiz herhangi bagka bir tedavinin
dozunu ayarlayabilir.



Bu ilact aldiginiz sirada siddetli alerjik reaksiyon belirtileri (nefes almada zorluk, hiriltt veya
kurdesen gibi) gosterirseniz, hemen tibbi yardim i¢in bagvurunuz.

ROFERON-A ile tedavi sirasinda veya sonrasinda gérme duyunuzda bir azalma veya kayip
oldugunu fark ederseniz, hemen doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

ROFERON-A tedaviniz sirasinda {iziintii, kendini degersiz hissetme veya intihar diisiinceleri gibi
depresyon belirtileri ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuzla temasa geciniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
doktorunuz size sdylemedikce ROFERON-A’y1 kullanmaymiz. ROFERON-A bebeginizi
etkileyebilir. ROFERON-A ile tedaviniz siiresince sizin ve partnerinizin etkili bir dogum kontrol
yontemi (kontrasepsiyon) kullanmaniz ¢ok dnemlidir. Ribavirin dogmamis bebek i¢in ¢ok zararli
olabileceginden, ROFERON-A ile birlikte ribavirin kullanan kadin ve erkek hastalar, hamilelik
durumunun meydana gelmesi ihtimaline kars1 6zel 6nlemler almak zorundadirlar.

- Eger ROFERON-A’y1 ribavirin ile kombine olarak kullanan c¢ocuk sahibi
olabilecek yaslarda bir kadinsaniz, tedaviye baslamadan 6nce, tedavi boyunca her
ay ve tedavi bitiminden sonraki 4 ay boyunca gebelik testiniz negatif olmalidir. Siz
ve partneriniz, sizin tedavi aldiginiz siire boyunca ve tedavi bitiminden 4 ay
sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Bunu
doktorunuzla goriisebilirsiniz.

- Eger ROFERON-A’y1 ribavirin ile kombine olarak kullanan bir erkekseniz,
ribavirin’in esinize ge¢mesi riskini azaltmak i¢in esiniz hamile iken kondom
kullanmadan cinsel iliskiye girmeyiniz. Eger partneriniz hamile degil ve ¢ocuk
sahibi olabilecek yasta ise, tedaviniz boyunca her ay ve tedavinizin bitiminden 7 ay
sonrasina kadar gebelik testi yaptirmalidir. Siz ve partneriniz, sizin tedavi aldiginiz
slire boyunca ve tedavi bitiminden 7 ay sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz. Bunu doktorunuzla goriisebilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

ROFERON-A’nin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin ertelenmesinin ya
da ROFERON-A kullaniminin durdurulmasinin uygunlugu konusunu doktorunuzla tartigimniz.

Ribavirin ile kombinasyon tedavisi aliyorsaniz, ribavirin kullanma talimatin1 okuyunuz.

Arac ve makine kullanim



ROFERON-A kullandiginiz sirada kendinizi uykulu, yorgun veya akliniz karisik hissediyorsaniz,
ara¢ veya makine kullanmaymiz.

ROFERON-A’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler

ROFERON-A, 0.5 ml basina 1 mmol’den az sodyum (23 mg) igerir, diger bir deyisle ‘sodyum
icermedigi kabul edilir’. Sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

ROFERON-A, 0.5 ml basina 5 mg benzil alkol igerir, yani 90 mg/ kg/ giinden daha az kullanilir.
Benzil alkol varligi nedeniyle prematiire bebeklere ve yeni doganlara ve 3 yasina kadar
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve ii¢ yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve
alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ROFERON-A ile tedaviye baglamadan once doktorunuzu aldigmiz baska ilaglar hakkinda
bilgilendiriniz (doktorunuz tarafindan recetelenmeyenler dahil). Interferonlarla es zamanli olarak
kullanilan ilaglarin etkileri artabilir, azalabilir veya degisebilir. Ozellikle teofilin’in (ksantin grubu
bir astim ilac1) plazma konsantrasyonu, interferonlarla es zamanl olarak uygulandiginda artabilir
ve doz ayarlamasi gerektirebilir.

Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) ile enfekte olmus hastalar: Laktik asidoz ve karaciger
fonksiyonlarinin koétiilesmesi HIV  tedavisi ile iliskilendirilen yan etkilerdir. HIV tedavisi
aliyorsaniz, tedaviye ROFERON-A’nin veya ribavirin’in eklenmesi laktik asidoz veya karaciger
yetmezligi riskinizi artirabilir. Bu duruma iligkin isaret ve semptomlar bakimimdan doktorunuz sizi
gozlemleyecektir. Liitfen ribavirin kullanma talimatin1 okuyunuz.

Herhangi bir kan testi yaptiracaksaniz, testi yapacak doktora Roferon-A aldiginizi sdyleyiniz.
Seyrek vakalarda ilaciniz test sonucunuzu etkileyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROFERON-A nasil kullanilir?

ROFERON-A doktorunuz veya bir hemsire tarafindan uygulanabilir veya doktorunuz ROFERON-
A’y1 kendinize nasil uygulayabileceginiz hakkinda size bilgi verebilir. Bu ilact higbir sekilde,
egitim almadan kendi kendinize uygulamaym. ROFERON-A’y1 her zaman i¢in tam olarak
doktorunuzun soyledigi sekilde almaniz 6nemlidir. Eger ¢6zelti bulaniksa veya i¢inde yiizen

partikiiller mevcutsa veya ilacin rengi, renksiz ile agik sar1 arasi haricinde bir renkteyse
ROFERON-A kullanilmamalidir.

ROFERON-A enjeksiyona hazir siringalar, derinizin altina (subkutan) enjeksiyon yapilmasi i¢in
kullanilir.

ROFERON-A enjeksiyona hazir siringalar da tek kullanim igindir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:



Ihtiyactmz olan ROFERON-A miktar;, hangi hastaliktan dolayr tedavi edildiginize ve
karsilastiginiz yan etkilere baglidir. Doktorunuz hangi dozun size uygun olduguna karar verecektir.
Giinliik dozunuz normalde 36 milyon internasyonel iiniteyi (MIU) gecmemelidir.

Size regete edilen dozu degistirmeyiniz.

Hastahk Genel Baslangic Doz Semasi

Tiiyli hiicreli 16semi 16-24 hafta boyunca giinde 3 mio L.U.

Kronik miyelositik 16semi Doz, genel olarak 3 mio I.U.’den 9 mio 1.U.’ye ¢ikarilir, 12
haftalik bir baslangi¢ tedavi periyodu siiresince gilinde bir defa
alinir.

Kutanoz T hiicreli lenfoma Doz, genel olarak 3 mio I.U.’den 18 mio L.U.’ye ¢ikarilir, 12
haftalik bir baglangi¢ tedavi periyodu siiresince giinde bir defa
alinir.

AIDS’e bagl Kaposi sarkomu Maksimum doz 36 mio [.U olmak iizere, doz, genel olarak 3

mio L.U.’den 18 mio I.U.’ye ¢ikarilir, 10-12 haftalik bir
baslangi¢ tedavi periyodu siiresince giinde bir defa alinir.

Renal hiicreli karsinom Doz, genel olarak 3 mio I.U.’den 18 mio L.U.’ye ¢ikarilir, 12
haftalik bir baglangi¢ tedavi periyodu siiresince haftada ii¢ defa
alinir.

Kronik hepatit B 4-6 ay siiresince haftada ii¢ defa 2.5-5 mio LU./m” viicut
yiizey alan1 (4.5-9 MIU)

Kronik hepatit C 6 ay siiresince haftada 3 defa 3-6 mio 1.U.

Folikiiler non-Hodgkin lenfoma  Kemoterapi ile birlikte: her 28 giinliik kiirde 22. giinden 26.
giine kadar 6 mio LU./ m” viicut yiizey alam

Malign melanom 18 ay siiresince haftada ii¢ defa 3 mio L.U.

Multiple miyelom Haftada 3 kez 3 mio L.U.

ROFERON-A ile baslangi¢ tedavisine iyi yanit verirseniz (yukarida verilen dozlar ile) doktorunuz
daha uzun bir siire i¢in tedavi edilmeniz gerektigine karar verebilir (idame tedavisi) ve dozunuzu o
dogrultuda ayarlayabilir.

Kullanima hazir siringalar bir defalik kullanim i¢indir. Kullanilmayan ilaglar1 ve atik maddeleri
atmaniz gerekir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kronik hepatit C’de ribavirin ile kombinasyon tedavisi:
ROFERON-A-ribavirin kombinasyon tedavisi uygulanacaksa, liitfen doktorunuz tarafindan
onerilecek olan doz rejimini uygulaymiz.

Eger ROFERON-Anmin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:



ROFERON-A cildin hemen altinda bulunan dokuya enjekte edilir. Bu, subkiitan enjeksiyon olarak
bilinir.

Kendi kendine uygulama icin talimatlar:

Her giin yaklasik olarak ayni saatte enjeksiyonu yapmalisiniz. Enjeksiyon i¢in en uygun yerler
bacaklarin iist kismi1 ve gobek deligi bolgesi haricinde karindir (bkz. Sekil A).
Bir bolgede agr1 riskini 6nlemek icin her seferinde farkli bir bolgeye enjekte ediniz.

Sekil A)

1. Siringay1 hazirlamadan dnce:

Enjeksiyona hazir siringa iizerindeki son kullanma tarihi gegmis olan ROFERON-A’lar
kullanmayiniz.

Tavsiye edilen dozu kontrol ediniz.

Sivida renk degisikligi, partikiil veya bulaniklik olmamasina dikkat ediniz.

Siringayi oda sicakliginda 30 dakika tutunuz.

Ellerinizi yikayimniz.

Kullanacaginiz siringa, igne ve alkollii pamugu kendinize yakin bir yerde bulundurunuz.

2. Siringa nasil hazirlanir:

(Bakiniz: Kutunun i¢ yiiziinde yer alan sekiller)
- Uzeri kapal1 igneyi elleriniz arasma alip, turuncu renkli kapag: arkaya dogru eginiz. Turuncu
renkli kapagi ¢ikariniz. Plastik igne koruyucusunu heniiz ¢ikarmayiniz (1 ve 2).
- Siringanin ucundaki lastigi ¢ikariniz (3).

Plastik koruyuculu igneyi siringaya sikica takiniz (4).

Turuncu renkli tutucu bash@ tutarken igne tizerindeki plastik koruyucuyu c¢ikarmiz. Tipayi
itmeyiniz (5).

Siringa kullanima hazirdir.
3. Roferon-A nasil enjekte edilir:

(Bakimiz: Sekil B)




Alkollii pamukla cilt dezenfekte edilir ve bas parmak ve isaret parmagi arasinda igne yapilacak
bolge sikmadan tutulur.

Yaklagik 45%lik aciyla igne tamamen cilde batirtlir. Kan damarina isabet edip etmedigini
kontrol etmek amactyla enjektor pistonu hafif geriye cekilir. Eger, kan goriiliirse siringa o bolgeden
cikarilip bagka bir bolgeye batirilir.

Sivi, igne yapilan bolge tutularak, yavas ve siirekli olarak enjekte edilir.

Enjeksiyondan sonra igneyi geri ¢ekip enjeksiyon yapilan bdlge birakilir. Alkollii pamukla cilt
dezenfekte edilir.

Uyari: Cogu kisi kendi kendine subkutan enjeksiyon yapmayir Ogrenebilir. Eger zorluk
cekiyorsaniz doktorunuz, hemsire veya eczacinizdan yardim istemek i¢in ¢ekinmeyiniz.

4. Kullanilmis siringalarin imhasi:
Kullanilmis siringalari hig bir zaman oldugu gibi ¢ope atmayiniz. Tekrar kullanimini 6nlemek
tizere sirgayi biikiip ve kirip, bir plastik torba i¢ine koyarak atiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
18 yas altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROFERON-A kullandiysaniz:
ROFERON-A’dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ROFERON-A’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir doz almay1 unutursaniz, bu dozu hatirladiginiz anda aliniz, hatirlama zamani bir sonraki doza
yakinsa daha fazla bilgi i¢in hemen doktorunuzla temasa geginiz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.



ROFERON-A ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ROFERON-A almay1 ne zaman kesmeniz gerektigini doktorunuz sdyleyecektir. Bazi hastaliklar
uzun yillar tedavi gerektirebilir. Doktorunuz tekrar regetelerse, daha sonraki bir tarihte yeniden
ROFERON-A almaya baglayabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROFERON-A’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ROFERON-A’nin faydali etkilerinin yami1 sira, tedavi sirasinda talimatlara uygun olarak
kullanildiginda bile baz1 istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasi olasidir.

Asagidakilerden biri olursa, ROFERON-A’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Tedaviniz sirasinda nefes alma giicliigli, hirltili solunum veya kurdesen gibi ciddi asir
duyarlilik reaksiyonu (alerjik reaksiyon) belirtileri varsa

Tedaviniz sirasinda veya tedavi sonrasinda gérme yeteneginizde azalma farkederseniz

Tedaviniz sirasinda kendinizi iizlintiilii, degersiz ve intihara meyilli hissederseniz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibb1 miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger vyan etkiler:

Cogu hasta yorgunluk, iisiime, istah kaybi, kas veya eklem agrisi, bas agrisi, terleme ve ates gibi
grip benzeri semptomlar yasar. Bu etkiler genellikle parasetamol alinarak hafifletilebilir.
Doktorunuz almaniz gereken dozu oOnerecektir. Bu grip benzeri semptomlar tedavinin devam
etmesiyle azalacaktir.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
diisiik beyaz kan hiicre sayimi (akyuvar, nétrofil), enfeksiyon sayisinda artig belirtiler
arasindadir.
serum fosfor diizeylerinde azalma
istah kayb1
bulanti
kan kalsiyum miktarinda azalma
ishal
istahsizlik
saclarin incelmesi ve sa¢ dokiilmesi (tedavinin tamamlanmasinin ardindan tiimiiyle geri
dondiiriilebilir bir durumdur)
grip benzeri hastalik, 6rnegin halsizlik, ates, titreme, istahsizlik, kas agrisi, bas agrisi,
eklem agris1 ve terleme, yorgunluk, iistime ile ates.
bas agrisi
terleme artisi



kas agris1

eklem ve kemik agrist
sirt agrisi

duyarlilik (irritabilite)
uykusuzluk

bogazda hassasiyet
siniizit

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazlasini etkileyebilir):kansizlik
(kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma), yorgun hissetme, deride solgunluk ve nefes
daralmasi belirtiler arasindadir.

diisiik trombosit seviyesi (trombositler kanimizin pihtilasmasini saglar; diisiik seviyeler
viicudunuzda kiigiik ciiriiklere veya kanamalara / pithtilasma bozukluklaria neden olurlar)
tromboflebit (kan pihtist ile beraber damar iltihaplanmast)

trombosit sayisinda ve kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma, daha ¢ok kemoterapi gibi
kanser tedavisi gordiigliniizde veya kemik iligi aktivitesinde azalma durumlarinda ortaya
cikar. Kanmizin durumu ROFERON-A tedavisi bittiginde normale doner.

ekimoz (herhangi bir travmaya bagli olarak cilt altindaki kilcal damarlarin hasaria bagl
olarak kanin cilt altina sizmasi) , deride kanamalar

aplastik anemi, kemik iliginin yeteri kadar veya hi¢ yeni hiicre tiretememesi durumu

biling kaybi / bayilma

nobet gegirme

cinsel islev bozuklugu, libido bozuklugu

konsantrasyon bozuklugu, yiiriiylis bozukluklar

g0ziin en dis tabakas1 ve goz kapaklarin i¢ yiizeyini saran zar tabakanin iltihaplanmasi
(konjonktivit), goz agrist

kalp ritminde bozukluk, yavaslama, kalp yetersizligine neden olan kalp kasi bozuklugu
(kardiyomiyopati)

carpinti

kandaki oksijen eksikliginden dolay meydana gelen deri ve dudaklarin mavimsi renk
almasi

kusma veya bulanti

mide ve karin agrilari, karaciger agrisi

ag1z kurulugu, yutagin agiz boslugunun arkasinda kalan kisminda kuruluk ve iltihaplanma
agizda acilik hissi veya tat alma duyusunda degisiklik / bozukluk

burun solunum yollarinda meydana gelen iltihap (rinit)

bronslarin (akcigerlere giden hava gegcitlerinin) gecici olarak daralmasi

hirilti

gbgiis agrisi, 6dem

siskinlik

kilo kaybi, ishal

serum fosfor diizeylerinde artig

sindirim bozuklugu

diseti kanamasi

ag1z mukozasinda yangi

deri lezyonlari, dis bozukluklari


https://tr.wikipedia.org/wiki/Travma
https://tr.wikipedia.org/wiki/Cilt
https://tr.wikipedia.org/wiki/K%C4%B1lcal_damar
https://tr.wikipedia.org/wiki/Kan
https://tr.wikipedia.org/wiki/Kemik_ili%C4%9Fi
https://tr.wikipedia.org/wiki/A%C4%9F%C4%B1z
https://tr.wikipedia.org/wiki/Mukoza

kas kramplari, kollar ve bacaklarda giicsiizliik, ayn1 anda bir¢ok eklemin yumusak
dokusunun sismesi ve iltihaplanmasi (poliartrit)

Yaygm olmayan(100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazlasini etkileyebilir) :
kemik iligi aktivitesinde azalma olmamug hastalarda trombosit sayisinda azalma
su kayb1 ve elektrolit dengesizligi (kan testi sonuglarinda sodyum ve diger elementlerin
degerlerinde anormallik)
depresyon
anksiyete (telaslilik)
kafa karigikligi
degisik, karmagik veya anormal davranislar
sinirlilik
unutkanlik, hafiza kaybi
uyku bozukluklar
anafilaktik reaksiyonlar (aniden ortaya ¢ikan ciddi reaksiyonlar)
kulak agrisi
felg
beyin dokusunda bozulmalarin goriildiigii hastaliklar (ensefalopati)
doku beslenmesinin bozulmasi (iskemi) ile gelisen gecici ataklar
konusma bozuklugu
psikomotor (bedensel — fiziksel) yavaslamalar
duygusuzluk, ilgisizlik, hissizlik
ndronlarin / sinirlerin hasar gérmesi (ndropati)
koordinasyon bozuklugu
konusma bozuklugu (dizartri), konusamama durumu (afazi), kismi veya tam ses kaybi
(afoni)
ciltte his degisikligi, 6rn. ignelenme hissi, uyusukluk
bas donmesi, vertigo
zihinsel faaliyette azalma
haliisinasyonlar
sinirlilik
hiperaktivite
kapali alanda duramama
el titremesi
uykulu olma hali
gbzde iltihaplanma (konjunktivit) veya gozde kasinti, g6z sivisinda azalma
gorme bozukluklari
gecici diisiik veya yiiksek kan basinci
kasint1 (pruritus)
uzuvlarda olusan bir kan dolagim rahatsizlig1 olan ve el ve ayak parmaklarinin renginin
degismesine neden olan Reynaud olgusu
gogis tikanikligl, hizli soluk alip verme
kalin bagirsak iltihabi (kolit), karaciger iltihab1 (hepatit), karinda siskinlik, tiikriik
salgisinda artis, mide kaynakli sikinti
Organ igerisinde veya aralarinda kan birikmesi (hematom)
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https://tr.wikipedia.org/wiki/Beyin
https://tr.wikipedia.org/wiki/Dola%C5%9F%C4%B1m

sedef hastalig1 veya sedef hastaliginin kotiilesmesi

deri dokiintiileri, egzama, sebore (deri ylizeyinin bir yag tabakasiyla kaplanmasi,
kepeklenmesi, kabuklanmasi ve pullanmasi)

idrar testi sonrasi idrarinizda protein ve artmis hiicre sayisi

idrar yolu iltihaplar1

kan testinde karaciger fonksiyonlarinda degisiklik

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazlasini etkileyebilir)
zatiirre (pnémoni)
ucuk (dudak ucugunun alevlenmesini de igeren)
beyaz kan hiicrelerinde asir1 azalma (agraniilositoz)
kirmizi kan hiicrelerinde asir1 yikim (hemolitik anemi)
kandaki hemoglobin ve hematokrit degerlerinde diisiis
otoimmiin hastaliklar (viicudun kendi hiicrelerine saldirmasi)
kizariklik, yiiziin, dudaklarin ve boynun sismesini de igeren asir1 duyarlilik reaksiyonlari,
hirilt1 ve dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar
tiroid bezinin fonksiyonlarinda artig veya azalma
kan testlerinde yliksek seker veya diyabet
intihar, intihar girigimi, intihar egilimi, mani (bireyin depresyon siirecinde normal halinden
abartili davraniglar sergilemesi)
koma
kasilmalar
gecici impotans (erkek cinsel islev bozuklugu)
goziin arka tarafina kan dolagiminin azalmasi nedeniyle goérme bozuklugu (iskemik
retinopati)
kalp krizi
kalp yetmezligi
ciddi kalp ve solunum problemleri
nefes alma problemlerine neden olabilen akcigerlerde sivi birikmesi
kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit)
nefes alamama
oOkstirtik
pankreas iltihab1 (pankreatit)
ishale neden olabilen barsak aktivitesinde artis
kabizlik
midede yanma
siskinlik, gaz
devamli karin agris1 (dispepsi)
karacigerin normalden daha kotii galigmasi, karaciger yetersizligi ve hepatit gibi ciddi
karaciger anormallikleri ile sonuglanmasi
deride kizarikliklar
dokiintii
ciltte, agizda veya dudaklarda kuruma
burun kanamasi
burunda kuruluk veya akinti
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viicudun kendi kendine saldirdigi, kizariklik, eklem agris1 gibi etkileri olan otoimmiin
hastalik (sistemik lupus eritematozus).

eklem agris1 (artrit)

bobrek yetmezligi veya bobrek islev bozuklugu (bobrek rahatsizligi olan kanser
hastalarinda)

kan testlerinde bobrek fonksiyonlarinda degisiklik

kan testlerinde iirik asit ve laktat dehidrojenaz adli kimyasallarda degisiklik

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden az, fakat 100000 hastanin 1’inden fazlasini etkileyebilir):
viicudun kendi bagisiklik sisteminin trombositlere saldirdigi hastalik (trombositlerin
sayisinda asir1 azalmaya ve ciltte ¢iiriiklere benzer kiigiik lekelere neden olur)
sarkoidoz (viicut dokularinin iltihaplanmasi sonucu olugan bir hastalik, herhangi bir organi
etkileyebilir, fakat genellikle akciger ve lenf diiglimlerinde baglar)
hiperlipidemi ve hipertrigliseridemi (kandaki yaglarda artis)
retina (goziin arka kismi) veya retinadaki kan damarlarinin zarar gérmesi (bulanik gérme
ve gorme kaybina kadar ciddi goz bozukluklarina neden olabilir)
doktorunuz retinadaki degisiklikleri goz muayenesinde goz arkasinda siskinlik ile teshis
edebilir
g0z arkasindaki ana sinire bagli olan géz bozukluklari
peptik iilserin kotiilesmesi veya yeniden baglamasi ile bagirsak kanamasi
belirtisiz bir sekilde kan kalsiyum diizeyinin normalin altina inmesi
diisiinme giicliigii, konsantrasyon, kisilik degisikligi veya biling seviyesi ile ilgili ruhsal
problemler (ensefalopati)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
organ nakli reddi
bagirsaklara yetersiz kan iletimi (iskemik kolit) ve lilseratif kolit (karin agrisi, kanl ishal
ve ates , tipik kolit belirtileridir. )beyaz kan hiicreleri (n6trofil) sayisinin kanda azalmasi
pulmoner arteriyel hipertansiyon : kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarinda ytiksek
kan basinci olusmasi ile sonuglanan, kan damarlarinin ciddi sekilde daralmasi hastaligidir.
Bu durum ozellikle HIV enfeksiyonu ya da ciddi karaciger sorunlari (siroz) gibi risk
faktorleri olan hastalarda meydana gelebilir. Bu yan etki, tipik olarak Roferon-A tedavisine
baslanmasindan aylar sonra ortaya ¢ikabilmekle birlikte, tedavinin farkli zamanlarinda da
meydana gelebilir.

Laboratuar testleri ve arastirmalar:

Eger bir kan testi yaptiracaksaniz, doktorunuza ROFERON-A aldiginizi sdyleyiniz. ROFERON-A
bazi yaygin olmayan veya nadir vakalarda bu testlerin sonuglarin etkileyebilir.

Doktorunuz, ROFERON-A tedavinizi baska ilaglarla kombine etme yoniinde bir karar alabilir. Bu
durumlarda ilave istenmeyen etkiler yasayabilirsiniz. Bu istenmeyen etkilerin neler olabilecegini
doktorunuz agiklayacaktir.

Bu etkiler veya herhangi baska beklenmedik istenmeyen bir etki konusunda endiseleriniz varsa,
doktorunuzla veya eczacinizla konugunuz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROFERON-A’nin saklanmasi

ROFERON-A y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ROFERON-A buzdolabinda (2°C - 8°C arasinda) saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Isiktan korumak i¢in bu ilact her zaman kapali orijinal ambalajinda saklayiniz.

ROFERON-A size 0zel olarak regetelendirilmistir ve bu ilact higbir kosul altinda bagkasina
vermemelisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROFERON-A "yt kullanmayniz.
Son kullanma tarihi kutu {izerinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Artan veya kullanilmayan ilact ne yapacaginizi eczaciniza sorunuz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4 D/101
Maslak 34396 Sarryer - Istanbul

Uretici:

F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse CH-4070
Basel / Isvigre

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigtir.
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