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KULLANMA TALIMATI

ROFERON-A® ROCHE 9 mio L.U. enjeksiyona hazir siringa
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Her siringa 0.5 ml’de 9 milyon internasyonal tinite (MIU) interferon alfa-2a igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen 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 nasiul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. Roferon-A'nin saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.

1. Roferon-A nedir ve ne icin kullamlir?

Etkin madde interferon alfa-2a’dir. ROFERON-A, subkiitan (deri alt1) enjeksiyon igin, bir
enjeksiyona hazir siringa iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Her bir enjeksiyona hazir
siringa, 0.5 ml’sinde berrak, renksizden agik sariya renkte, kullanima hazir, 3, 4.5, 6, 9 ve 18
milyon internasyonel {inite (mio [.U.) interferon alfa-2a icerir. Kullanima hazir siringalar tek dozlu
kendi kendine uygulama i¢indir.

ROFERON-A, viral enfeksiyonlara karsi korumak igin viicut tarafindan iretilen 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 yavaglatmak amaciyla ve belirli kan kanserlerinin
(kutan6z T hiicreli lenfoma, tiiylii hiicreli 16semi, kronik miyeloid 16semi) veya diger kanser
tiirlerinin (renal hiicreli karsinom, AIDS’e bagli 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:
e Ilacm icerdigi maddelere veya ROFERON-Aya alerjiniz (asir1 duyarliligimz) varsa,
e (iddi kalp hastaliginiz varsa veya bu hastalig1 gegirdiyseniz,
e (iddi bobrek veya karaciger rahatsizliginiz varsa,
o Kemik iligi ile ilgili rahatsizli§iniz varsa,
e Epilepsi (sara) hastaliginiz ve/veya diger sinir sistemi bozukluklariniz varsa.

ROFERON-A, doktorun tavsiyesi haricinde ¢cocuklarda kullanim igin 6nerilmez. Ug yasmna 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 ila¢ degildir.

Baz1 hastaliklarda ROFERON-A bagka ilaglarla kombinasyon halinde kullanilabilir. Bu
durumlarda doktorunuz ROFERON-A kullanimina iliskin ilave kisitlamalari size agiklayacaktir.

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

Eger:
e Psikiyatrik rahatsizliklariniz varsa,
e Sedef hastaliginiz varsa,
e Bobrek, kalp veya karaciger sorunlariniz varsa,
e Tiroid fonksiyon bozuklugu, vaskiilit (kan damarlarimin 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 recete edilmeyenler dahil)
Seker hastaliginiz varsa,
Kan ile ilgili baska bir rahatsizliginiz varsa,
Kronik hepatit C tedavisi gordilyseniz,
HIV ile enfekte olduysaniz ve anti HIV ilaglarla tedavi olduysaniz.

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

Bu ilact aldiginiz sirada siddetli alerjik reaksiyon belirtileri (nefes almada zorluk, hirilti 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 iiziintii, kendini degersiz hissetme veya intihar diislinceleri gibi
depresyon belirtileri ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuzla temasa geginiz.

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

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte ROFERON-A kullanimindan kaginilmalidir. Bu nedenle ROFERON-A ile tedaviniz
stiresince siz ve esiniz etkin gebelik kontrolii uygulamalisiniz. Hamile iken ROFERON-A
kullanmak dogmamis bebeginize zarar verebileceginden, tedaviye baglamadan once doktorunuza
hamile oldugunuzu, hamile olabileceginizi veya hamile kalmayi1 planladiginizi sdylemelisiniz.

ROFERON-A - ribavirin kombinasyonu hamile kadinlara uygulanmamalidir. ROFERON-A’nin
ribavirin ile kombine edilmesine karar verildiginde, tedavi sirasinda ve sonrasinda dogum kontrolii
hakkinda daha ayrintili bilgi i¢in ribavirin ile birlikte verilen talimatlar1 okumalisiniz. Ribavirinin
dogmamis ¢ocugunuza zarar verme potansiyeli vardir. Bu nedenle, ribavirin tedavisi sirasinda ve
uygun bir donem sonrasina kadar hamile olmamali ve hamile kalmamalisiniz (daha ayrintili
bilgiler i¢in ribavirin {irlin bilgilerine bakin). Tedaviye baslamadan hemen 6nce hamilelik testiniz
negatif olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ROFERON-A’nin aktif maddesi alfa-interferon viicutta dogal olarak bulundugundan, enjeksiyon
sonrasinda anne siitiine gegebildiginin tespit edilmesi miimkiin degildir. Bundan dolayz,
doktorunuz emzirdiginiz donem boyunca ROFERON-A kullanmamaniz yoniinde karar verebilir.

Arag¢ ve makine kullanim

ROFERON-Aya verdiginiz kisisel cevaba bagl olarak, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizin
etkilendigini fark edebilirsiniz. Bu nedenle arag veya makine kullanmadan 6nce ROFERON-A’ya
ne sekilde yanit verdiginizden emin olunuz.

ROFERON-A’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

ROFERON-A, 0.5 ml bagina 1 mmol’den az sodyum (23 mg) igerir, diger bir deyisle neredeyse
‘sodyum igermez’. Sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

ROFERON-A, 0.5 ml basina 5 mg benzil alkol icerir, yani 90 mg/ kg/ giinden daha az kullanilir.
Bengzil alkol varlig1 nedeniyle prematiire bebeklere ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.



Bebeklerde ve ii¢ yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ROFERON-A ile tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzu aldiginiz baska ilaglar hakkinda
bilgilendiriniz (doktorunuz tarafindan recetelenmeyenler dahil). Ayn1 anda birden fazla ilag
kullanim1 ilaglarin etkisini arttirabileceginden veya azaltabileceginden, bu c¢ok Onemlidir. Bu
nedenle, doktorunuzu bilgilendirmeden ve onayini almadan ROFERON-A’y1 bagka ilaglarla
kullanmamalisiniz. Daha ayrintili bilgilere ihtiya¢ duyarsaniz, bu konuyu doktorunuzla konusunuz.

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 sdyledigi sekilde almaniz onemlidir. Eger ¢ozelti bulaniksa veya iginde ylizen
partikiiller mevcutsa veya ilacin rengi, renksiz ile acik sar1 arasi haricinde bir renkteyse
ROFERON-A kullanilmamalidir.

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

Size recete edilen dozu degistirmeyiniz.

Hastahk Genel Baslangi¢c Doz Semasi
Tiiyli hiicreli 16semi 16-24 hafta boyunca giinde 3 mio I.U.
Kronik miyelositik 16semi Doz, genel olarak 3 mio [.U.’den 9 mio [.U.’ye

cikarilir, 12 haftalik bir baslangic tedavi periyodu
stiresince giinde bir defa alinir.

Kutan6z T hiicreli lenfoma Doz, genel olarak 3 mio [.U.’den 18 mio [.U.’ye
cikarilir, 12 haftalik bir baslangi¢ tedavi periyodu
stiresince giinde bir defa alinir.

AIDS’e bagli Kaposi sarkomu Maksimum doz 36 mio I.U olmak iizere, doz, genel
olarak 3 mio [.U.’den 18 mio [.U.’ye ¢ikarilir,
12 haftalik bir baslangi¢ tedavi periyodu
stiresince giinde bir defa alinir.



Renal hiicreli karsinom Doz, genel olarak 3 mio I.U.’den 18 mio [.U.’ye
cikarilir, 12 haftalik bir baslangic tedavi periyodu
stiresince haftada ti¢ defa alinir.

Kronik hepatit B 4-6 ay siiresince haftada ti¢ defa 2.5-5 mio LU./m’
viicut ylizey alani

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

Folikiiler non-Hodgkin lenfoma Kemoterapi ile birlikte: her 28 giinliik kiirde 22.
giinden 26. giine kadar 6 mio L.U./ m* viicut yiizey
alani

Malign melanom 18 ay siiresince haftada ii¢ defa 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 igindir. 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-A'min etkisinin ¢ok giiclii 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 yaklagik olarak ayni saatte enjeksiyonu yapmalisiniz. Enjeksiyon i¢in en uygun yerler
bacaklarin iist kismi ve gobek deligi bolgesi haricinde karindir (bkz. Sekil A).
Bir bolgede agri riskini 6nlemek i¢in her seferinde farkl bir bolgeye enjekte ediniz.

1. Siringay1 hazirlamadan 6nce:

e Enjeksiyona hazir siringa {iizerindeki son kullanma tarihi ge¢gmis olan ROFERON-A’lar
kullanmay1niz.

e Tavsiye edilen dozu kontrol ediniz.

Sivida renk degisikligi, partikiil veya bulaniklik olmamasina dikkat ediniz.

Siringay1 oda sicakliginda 30 dakika tutunuz.

Ellerinizi yikaymiz.

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




2. Siringa nasil hazirlanir:
(Bakimiz: Kutu i¢i)
e Uzeri kapali igneyi elleriniz arasina alip, turuncu renkli kapag1 arkaya dogru eginiz. Turuncu
renkli kapagi ¢ikariniz. Plastik igne koruyucusunu heniiz ¢ikarmayimiz (1 ve 2).
¢ Siringanin ucundaki lastigi ¢ikariniz (3).
e Plastik koruyuculu igneyi siringaya sikica takiniz (4).
e Turuncu renkli tutucu baghg: tutarken igne iizerindeki plastik koruyucuyu cikariniz. Tipay1
itmeyiniz (5).
Siringa kullanima hazirdir.

3. Roferon-A nasil enjekte edilir:

(Bakimiz: Sekil B)
e Alkolli pamukla cilt dezenfekte edilir ve bas parmak ve isaret parmagi arasinda igne yapilacak
bolge sikmadan tutulur.
e Yaklasik 45”lik agiyla igne tamamen cilde batirilir. Kan damarina isabet edip etmedigini
kontrol etmek amaciyla enjektor pistonu hafif geriye ¢ekilir. Eger, kan goriiliirse siringa o bolgeden
cikarilip bagka bir bolgeye batirilir.
e Sivi, igne yapilan bolge tutularak, yavas ve siirekli olarak enjekte edilir.
¢ Enjeksiyondan sonra igneyi geri ¢ekip enjeksiyon yapilan bolge birakilir. Alkollii pamukla cilt
dezenfekte edilir.

Uyari: Cogu kisi kendi kendine subkutan enjeksiyon yapmayi1 oOgrenebilir. Eger zorluk
¢ekiyorsaniz doktorunuz, hemsire veya eczacinizdan yardim istemek i¢in ¢ekinmeyiniz.

4. Kullanilmis siringalarin imhasi:
Kullanilmis siringalart hi¢ bir zaman oldugu gibi ¢6pe atmayiniz. Tekrar kullanimini1 6nlemek
tizere siringay1 biikiip ve kirip, bir plastik torba i¢ine koyarak atiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda 6zel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yagslilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROFERON-A kullandiysaniz:
ROFERON-A’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



ROFERON-A’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir doz almay1 unutursaniz, bu dozu hatirladiginiz anda aliniz ve ardindan daha fazla bilgi i¢in
hemen doktorunuzla temasa geciniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

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 yani sira, tedavi sirasinda talimatlara uygun olarak
kullanildiginda bile baz1 istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasi olasidir.

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 Onerecektir. Bu grip benzeri semptomlar tedavinin devam
etmesiyle azalacaktir.

Enfeksiyonlar:
Zatiirre, uguk ve genital herpes nadiren meydana gelir.
Kan ve lenfatik sistem bozukluklar::

Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma), diisiikk trombosit (trombositler kaninizin
pihtilasmasini saglar; diisiik seviyeler viicudunuzda kiiciik ¢iiriiklere veya kanamalara neden
olurlar) ve beyaz kan hiicre sayimlarini da igceren kan hiicre sayiminda degisiklikler bildirilmistir.

Trombosit sayisinda ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma, daha ¢ok kemoterapi gibi kanser
tedavisi gordiigiiniizde veya kemik iligi aktivitesinde azalma durumlarinda ortaya ¢ikar. Kaninizin
durumu ROFERON-A tedavisi bittiginde normale doner.

Bagisiklik sistemi ve endokrin bozukluklar:

Eklem iltihab1 (artrit) gibi otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine saldirmasi) hastaliklar,
kizarikliklar, yiiziin, dudaklarin ve boynun sigmesini de i¢eren asir1 duyarlilik reaksiyonlari, hirilti
ve dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar nadiren bildirilmistir.

Sarkoidoz (viicut dokularinin iltihaplanmasi sonucu olusan bir hastalik) ¢ok nadir bildirilmistir.
Sarkoidoz herhangi bir organi etkileyebilir, fakat genellikle akciger ve lenf diigiimlerinde baglar.

Tiroid bezinin anormal fonksiyonu da nadiren bildirilmistir.



Diger alfa interferonlarla oldugu gibi, ROFERON-A kullanan hastalarda doku veya organ nakli
reddi bildirilmistir.

Mide-barsak sistemi, metabolizma ve beslenme bozukluklari:

Istahsizlik, bulant1 sik rastlanan yan etkilerdir. Agizda acilik hissi, agiz kurulugu ve kilo kayb1 daha
seyrek goriiliir. Mide agrilar, ishal, kusma, mide yanmasi, kabizlik ve gaz ¢ikarma gibi mide ve
barsaklar etkileyen diger yan etkiler daha seyrek goriiliir. Nadir vakalarda pankreas islevlerinde
bozukluk da goriiliir. Cok nadir vakalarda peptik iilserin kotlilesmesi veya yeniden baslamasi ile
barsak kanamasi gorilmiistiir.

Yaygin olmayan: kan kalsiyum miktarinda azalma, elektrolit dengesizligi, su kaybetmek ve
nadiren diyabet (seker hastaligl) ve hipertrigliseridemi (kanda bazi yaglarin/lipidlerin oranimnin
yiiksek olmasi) bildirilmistir.

Sinir sistemi ve psikiyatrik bozukluklar:

Bas agrisi, bag donmesi, ignelenme hissi, trperti, hissizlik, uyku bozukluklari, sinirlilik, anksiyete
(telaslilik), unutkanlik, uyusukluk, kafa karisiklig1, degisik veya anormal davranislar, depresyon ve
intihar diisiincesi meydana gelmistir. Depresyon belirtileri  gosteriyorsaniz  doktorunuzu
bilgilendirmeniz gerekir.

Nadiren, vertigo (bas donmesi), gegici veya siirekli giigsiizliik, kasilmalar, inme ve koma
bildirilmistir.

GO0z bozukluklari:

Konjunktivit (iltthaplanma), gbzde akinti, bulanik gérme ve ¢ok nadir gérme kaybi gibi gérme
bozukluklar bildirilmistir.

Kalp, damar ve solunum bozukluklar:

ROFERON-A alan hastalarda geg¢ici diisiik veya yiiksek kan basinci, kalp ritminde bozukluk, kalp
atiminda yavaglama, c¢arpinti, gogiis agris1 ve kalp krizi gozlenmistir. Ciddi kalp ve akciger
problemleri ¢ok nadir meydana gelir.

Nefes alamama, oksiiriik ve vaskiilit (kan damarlarina iltthaplanma) ¢ok nadir bildirilmistir.
Karaciger ve bobrek bozukluklar:

Bazen karacigerinizde orta siddette etkiler gozlenebilir ancak bunlar dozda bir degisiklik
gerektirmezler. Nadir vakalarda ROFERON-A karacigerin normalden daha kotii ¢alismasina neden
olabilir ve karaciger yetersizligi ve hepatit gibi ciddi karaciger anormallikleri ile sonuglanabilir.

Idrar testi sonrasi idrarinizda protein ve artmus hiicre sayisi tespit edilebilir. Nadir vakalarda
ozellikle bobrek rahatsizligi olan kanser hastalarinda, bobrek yetersizligi veya bobrek islev
bozuklugu meydana gelebilir.

Deri, dokular ve mukoz membranlar:

Artmig terleme, dokiintli, cildin kurumasi ve kasinmasi, sedef hastalifi ve sedef hastaliginin
kotiilesmesi, burun akmasi ve burun kanamasi meydana gelebilir. Saglarin incelmesi ve sag



dokiilmesi de bazen olur ancak bu tedavinin tamamlanmasmin ardindan tiimiiyle geri
dondiiriilebilir bir durumdur.

ROFERON-A’nin uygulandigi bdlgede hafif bir cilt reaksiyonu meydana gelebilir. Nadir
vakalarda bu enjeksiyon bolgesindeki deride bir parca 6lii bolge olusmasina neden olabilir.

Iskelet-kas sistemi bozukluklari:

Kas ve eklem agris1, nadiren sistemik lupus eritematozus (SLE), artrit (eklem iltihab1).
Diger yan etkiler:

Grip benzeri hastalik, yorgunluk, ates, istah kaybi, gogiis agrisi.

Laboratuar testleri ve arastirmalar:

Eger bir kan testi yaptiracaksaniz, doktorunuza ROFERON-A aldiginiz1 sdyleyiniz. ROFERON-A
bazi yaygin olmayan veya nadir vakalarda bu testlerin sonuclarini etkileyebilir.

Doktorunuz, ROFERON-A tedavinizi baska ilaglarla kombine etme yoOniinde bir karar alabilir. Bu
durumlarda ilave istenmeyen etkiler yasayabilirsiniz. Bu istenmeyen etkilerin hangi bolgede ortaya
¢ikacagini doktorunuz agiklayacaktir.

Bu etkiler veya herhangi baska beklenmedik istenmeyen bir etki konusunda endiseleriniz varsa,
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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

5. ROFERON-A’nin saklanmasi

ROFERON-Ay1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
e ROFERON-A buzdolabinda (2°C - 8°C arasinda) saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
e [siktan korumak i¢in bu ilact her zaman kapali orijinal ambalajinda saklayiniz.

ROFERON-A size 6zel olarak regetelendirilmistir ve bu ilact hicbir kosul altinda baskasina
vermemelisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROFERON-A 'yt kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Asfalt1 No: 13/A, 34398 Maslak / Istanbul

Uretici:

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



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

420 287-02
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