FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Rebif

8,8 mikrogram och 22 mikrogram injektionsvatska, l0sning i forfylld
spruta. Interferon beta-1a. Initieringsforpackning.

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 lakare,
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 Rebif ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Rebif
3. Hur du anvander Rebif

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

1. Vad Rebif ar och vad det anvands for

Rebif tillndr en grupp av lakemedel som kallas interferoner. De ar
naturliga substanser som overfor budskap mellan celler. Interferon
er produceras av kroppen och spelar en viktig roll i
immunsystemet. Genom mekanismer som inte ar helt klarlagda,
hjalper interferoner till att begransa skador i det centrala
nervsystemet i samband med multipel skleros.

Rebif ar ett mycket rent, 10sligt protein som liknar det naturliga
interferon beta som produceras i kroppen.

Rebif anvands for behandling av multipel skleros. Lakemedlet har
visat sig reducera skovens antal och svarighetsgrad samt fordroja
utvecklingen av invaliditet. Det ar ocksa godkant for anvandning
hos patienter som har haft en enda klinisk episod som troligen var
ett forsta tecken pa multipel skleros.

2. Vad du behover veta innan du anvander Rebif

Anvand inte Rebif

® om du ar allergisk mot naturligt eller rekombinant interferon
beta eller nagot annat innehallsdimne i detta ldkemedel (anges
| avsnitt 6).

® om du ar allvarligt deprimerad.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Rebif,

Rebif ska bara anvandas under kontroll av din lakare.

Innan behandlingen med Rebif startar bor du noggrant lasa och
sen folja de instruktioner som ges under rubriken "Hur du
anvander Rebif”, detta for att minska risken for nekros pa
injektionsstallet (nedbrytning av huden och vavnadsdod) vilket
har rapporterats for patienter som behandlas med Rebif.
Kontakta din lakare om du far besvarliga lokala reaktioner.
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Rebif om du
ar allergisk (6verkanslig) mot nagot annat lakemedel.

Under behandlingen kan det eventuellt uppkomma
blodproppar i de sma blodkarlen. Blodpropparna kan paverka
dina njurar. Detta kan handa flera veckor eller upp till flera ar
efter att du borjade med Rebif. Det kan handa att din lakare vill
kontrollera ditt blodtryck, blodet (antalet blodplattar) och
funktionen hos njurarna.

Tala om for din lakare om du har

benmargssjukdom

njursjukdom

leversjukdom

hjartsjukdom

skoldkortelsjukdom

eller om du har varit deprimerad
eller om du har haft epileptiska anfall

sa att lakaren noggrant kan folja behandlingen och en eventuell
forsamring av dessa tillstand.
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Andra lakemedel och Rebif

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Du ska i synnerhet tala om for din lakare om du anvander
lakemedel mot epilepsi (antiepileptika) eller mot depression
(antidepressiva).

Graviditet och amning

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

Inga skadliga effekter pa nyfodda/spadbarn som ammas férvantas.
Rebif kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bade sjalva sjukdomen och behandlingen kan paverka din formaga
att kora bil och anvanda maskiner. Ta upp detta med din [akare om
det oroar dig.

Rebif innehaller natrium och bensylalkohol

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 1,0 mg bensylalkohol per dos om 0,2 ml
och 2,5 mg bensylalkohol per dos om 0,5 ml. Bensylalkohol kan

orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkning
ar sa som andningssvarigheter hos sma barn.
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Anvand inte [akemedlet langre an 1 vecka till nyfodda (yngre an 3
ar) om inte lakare eller apotekspersonal har rekommenderat det.

Om du ar gravid eller ammar, eller om du har nedsatt leverfunktion
eller njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras
| kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

3. Hur du anvander Rebif

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Nar behandlingen bérjar

Behandlingen borjar med en gradvis okning av dosen (s.k.
dostitrering) under en 4-veckorsperiod for att minska nagra av
biverkningarna. Darfor rekommenderas att du:

® under vecka ett och tva injicerar Rebif 8,8 mikrogram tre
ganger i veckan

® under vecka tre och fyra injicerar Rebif 22 mikrogram tre
ganger i veckan

Fran och med femte veckan och under resten av behandlingstiden,
efter att du har avslutat din initieringsperiod, foljer du den vanliga
doseringen som din lakare ordinerat.

Dos

Den vanliga dosen ar 44 mikrogram (12 miljoner IE) given tre
ganger i veckan.
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En lagre dos om 22 mikrogram (6 miljoner IE) given tre ganger i
veckan rekommenderas for patienter med multipel skleros som
inte tolererar den hogre dosen.

Rebif bor tas tre ganger per vecka, och om det ar mojligt:

® pa samma tre veckodagar varje vecka (minst 48 timmar mellan
varje gang, t.ex. mandag, onsdag, fredag)
® vid samma tidpunkt pa dygnet (helst pa kvallen).

Anvandning for barn och ungdomar (2 till 17 ar)

Inga formella kliniska studier har utforts pa barn eller ungdomar.
Det finns emellertid en del kliniska data tillgangliga som tyder pa
att sakerhetsprofilen hos barn och ungdomar som far Rebif 22
mikrogram eller Rebif 44 mikrogram tre ganger per vecka ar
likartad den som ses hos vuxna.

Anvandning fér barn (under 2 ar)
Rebif rekommenderas inte for anvandning till barn som ar under 2
ar.

Administreringssatt

Rebif ska injiceras subkutant (under huden).

Den forsta injektionen/de forsta injektionerna maste goras i
narvaro av specialutbildad vardpersonal. Efter att ha fatt tillracklig
undervisning kan du, en familjemedlem, van eller vardgivare
anvanda Rebif sprutorna for att injicera lakemedlet hemma. Det
kan ocksa ges med en lamplig autoinjektor.

Las foljande instruktion noggrant om du ska injicera Rebif:
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Endast for engangsbruk.
Endast klar till 1att grumlig I6sning utan partiklar och utan synliga
tecken pa férsamring ska anvandas.

Sa hér injicerar du Rebif

. ® Valj ett injektionsstalle. Din
lakare eller sjukskoterska
kommer att visa dig mojliga
injektionsstallen pa kroppen

: (bra stallen ar ovre delen av
laren och nedre delen av
buken). Hall sprutan som en
penna eller en dartpil. Kom
ihag att variera
injektionsstallen, sa att inget
omrade injiceras for ofta.
Detta for att minska risken
for nekros (lokal
vavnadsdod) pa
injektionsstallet.

OBS: injicera inte dar du
kanner knélar, harda knutor
eller smarta. Tala om for din
lakare eller
sjukvardspersonal om du
hittar nagot sadant.

® Tyatta handerna med tval och vatten.
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® Tag sprutan med Rebif fran blisterférpackningen genom att
riva av plastfilmen.

® Anvand en sprit-sudd till att tvatta huden vid injektionsstallet
fore injektion. Lat huden torka. Om det finns lite alkohol kvar
pa huden kan det svida.

® Nyp forsiktigt ihop huden vid
e injektionsstallet (for att lyfta
e __ﬁ;’; upp den lite)
W ;_}f,: o ® Vvila handleden mot huden
%’f nara injektionsstéllet och
stick in nalen i huden i rat

vinkel med en snabb och
bestamd rorelse.

® Injicera lakemedlet genom
att pressa langsamt pa
pistongen (pressa in
pistongen helt tills sprutan ar
tom).

® Hall en bomullstuss mot
injektionsstallet och dra ut
nalen.

® Massera forsiktigt injektionsstallet med en torr bomullstuss
eller gasvav.
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® Kasta det material du har anvant: kasta nalen och den tomma
ampullen i en avfallsbehallare sa fort du ar klar med injektion
en.

Om du anvant for stor mangd av Rebif

| handelse av Overdosering, ska du genast kontakta din [akare.

Om du har glomt att anvanda Rebif

Om du glommer en dos, ska du fortsatta att injicera pa nasta
injektionsdag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att anvanda Rebif

Effekten av Rebif kanske inte marks med detsamma. Du bor darfor
inte sluta att ta Rebif, utan fortsatta att anvanda det regelbundet
for att uppna 6nskat resultat. Skulle du vara osaker pa nyttan med
behandlingen, bér du radgora med din lakare.

Du bor inte sluta behandlingen utan att forst kontakta din [akare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart din lakare och sluta anvand Rebif om du
upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar:

® Alivarlig allergisk (6verkanslighets) reaktion. Om det strax efter
Rebif-injektionen plotsligt kanns svart att andas, vilket kan
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uppsta i samband med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller
hals, nasselutslag, klada 6ver hela kroppen, och en kansla av
svaghet eller matthet, ska du genast kontakta din lakare eller
soka akut lakarhjalp. Dessa reaktioner ar sallsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Informera omedelbart din Idkare om du upplever nagot av
foljande mojliga symtom pa leverproblem: gulsot (huden eller
ogonvitorna gulnar), utbredd klada, aptitforlust foljt av
illamaende och krékningar samt latt far blamarken i huden.
Allvarliga leverproblem kan forknippas med ytterligare tecken,
t.ex. koncentrationssvarigheter, somnighet och forvirring.

Depression ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10
personer) hos behandlade patienter med multipel skleros. Om
du kénner dig deprimerad eller far sjdlvmordstankar,
rapportera detta omedelbart till din lakare.

Tala med lakare om du upplever nagon av féljande biverkningar:

10

Influensaliknande symtom, som huvudvark, feber, frossa,
muskel- och ledsmartor, trotthet samt illamaende ar mycket
vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer). Dessa
symtom ar oftast milda, ar vanligare i borjan av behandlingen
och avtar vid fortsatt anvandning. FOr att minska dessa
symtom kan din lakare rada dig att ta ett febernedsattande
och smartstillande Iakemedel innan du tar en dos av Rebif och
darefter under ett dygn efter varje injektion.
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® Reaktioner pa injektionsstallet sasom rodnad, svulinad,

missfargning, inflammation, smarta och nedbrytning av huden
ar mycket vanliga. Férekomst av reaktioner pa injektionsstallet
avtar vanligtvis med tiden. Vavnadsdod (nekros), bolder och
knolar pa injektionsstallet ar mindre vanliga (kan forekomma
hos upp till 1 av 100 personer).

Se rekommendationerna under avsnittet "Varningar och
forsiktighet” for att minimera risken for reaktioner pa
injektionsstallet.

Injektionsstallet kan bli infekterat (mindre vanliga); huden kan
bli svullen, 6mmande och hard och hela omradet kan smarta.
Kontakta din ldkare for radgivning om du upplever nagot av
dessa symtom.

Vissa laboratorietester kan forandras. Dessa forandringar
marks i allmanhet inte av patienten (inga symtom), ar
vanligtvis dvergaende och milda, samt kraver oftast ingen
sarskild behandling.

Antalet roda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar kan
minska antingen endast en sort (mycket vanliga) eller alla
sorter pa en gang (séllsynta). Dessa forandringar kan resultera
i mojliga symtom som trotthet, minskad motstandskraft mot
infektioner, blamarken eller oforklarlig blédning.
Leverfunktionstester kan paverkas (mycket vanliga).
Leverinflammation har ocksa rapporterats (mindre vanliga).
Kontakta Iakare omedelbart (se ovan "Kontakta omedelbart din
lakare...”) om du upplever symtom som tyder pa leverstorning
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sasom aptitforlust foljt av andra symtom som illamaende,
krakningar eller gulsot.

® Stord skoldkortelaktivitet ar mindre vanliga. Skoldkorteln kan
fungera antingen Overdrivet eller otillrackligt. Dessa
forandringar i skoldkortelaktivitet kanns nastan aldrig av
patienten som symtom, men din lakare kan rekommendera
laboratorietestning.

® Falskt MS skov (ingen kdnd frekvens): Det ar mojligt att du i
bdrjan av din behandling med Rebif upplever symtom som
paminner om ett multipel skleros skov. Till exempel kan dina
muskler kannas dmma eller valdigt svaga, vilket forhindrar dig
fran att rora dig som du vill. | vissa fall kopplas sddana symtom
ihop med feber eller influensaliknande symtom som beskrivs
ovan. Tala med din lakare om du marker nagra av dessa
biverkningar.

Andra maojliga biverkningar ar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® |nsomnia (sémnsvarigheter)
® Diarré, illamaende, krakningar
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Klada, exantem (hudutslag)
Muskel- och ledvark
Trotthet, feber, frossa
Haravfall

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Nasselutslag

Epileptiska anfall

Leverinflammation (hepatit)

Andningssvarigheter

Blodproppar sasom djup ventrombos

Retinal storning (bakre delen av 6gat) sasom inflammation
eller blodproppar med synrubbning som foljd (synstorningar,
synbortfall)

Okad svettning

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

13

Sjalvmordsforsok

Allvarliga hudreaktioner - ibland med skador pa slemhinnor
Blodproppar i de sma blodkarlen, som kan paverka njurarna
(trombotisk trombocytopen purpura eller hemolytiskt uremiskt
syndrom). Symtomen kan vara att du latt far blamarken,
blédningar, feber, extrem svaghet, huvudvark, yrsel eller
svimningskansla. Din lakare kan se forandringar i blodet och i
njurfunktionen.

Lakemedelsinducerad lupus erythematosus: en biverkning vid
langvarig anvandning av Rebif. Symtomen kan innefatta
muskelvark, varkande och svullna leder samt hudutslag. Du
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kan ocksa uppleva andra tecken som feber, viktminskning och
trotthet. Vanligtvis forsvinner symtomen inom en eller tva
veckor efter avslutad behandling.
Njurproblem inklusive arrbildning som kan forsamra din
njurfunktion.
Om du far nagot eller samtliga av dessa symtom:

- skummande urin

" trotthet

" svullnad, framfor allt i fotleder och 6gonlock samt

viktokning.

Tala med lakaren eftersom det kan vara tecken pa ett
eventuellt njurproblem.

Foljande biverkningar har rapporterats for interferon beta (ingen
kand frekvens):

14

Yrsel

Nervositet

Aptitforlust

Utvidgade blodkarl och hjartklappning

Oregelbunden och/eller forandrad menstruation

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.
Pulmonell arteriell hypertoni har setts vid olika tidpunkter
under behandlingen, aven upp till flera ar efter inledd
behandling med Rebif.

Inflammation i fettvavnaden under huden (pannikulit), som kan
g6ra att huden kadnns hard, med eventuell utveckling av
smartsamma roda knolar eller flackar.
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Du ska inte avsluta eller forandra medicineringen utan att radgéra
med din lakare.

Barn och ungdomar
Biverkningar hos barn och ungdomar liknar dem som observerats
hos vuxna.

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 Rebif ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Forvaras i kylskap (22C-8°C).

Far ej frysas. (For att forhindra att ldkemedlet fryses, undvik att
placera det i narheten av kylelementet).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Hos slutanvandaren kan Rebif tas ut fran kylskapet och forvaras vid
hogst 25°C under en enstaka period i upp till 14 dagar. Rebif maste
sedan laggas tillbaka i kylskapet och anvéndas fore utgangsdatum.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker nagra tecken pa att
det har forsamrats, t.ex. om losningen inte langre ar klar eller om
den innehaller partiklar.

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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar interferon beta-1a.
" Varje 8,8 mikrogram forfylld spruta innehaller 8,8
mikrogram interferon beta-1a (2,4 miljoner IE).
" Varje 22 mikrogram forfylld spruta innehaller 22
mikrogram interferon beta-1a (6 miljoner IE).
® Ovriga innehallsdmnen ar mannitol, poloxamer 188,
L-metionin, bensylalkohol, natriumacetat, attiksyra,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Rebif 8,8 mikrogram ar en injektionsvatska, 16sning i en forfylld
spruta med fast nal for sjalvinjicering. Den forfyllda sprutan ar
fardig for anvandning och innehaller 0,2 ml 16sning.

Rebif 22 mikrogram ar en injektionsvatska, [6sning i en forfylld
spruta med fast nal for sjalvinjicering. Den forfyllda sprutan ar
fardig for anvandning och innehaller 0,5 ml 16sning.

Rebif ar en klar till Iatt grumlig 16sning.

Rebif 8,8 mikrogram och Rebif 22 mikrogram tillhandahalls i en
initieringsforpackning avsedd att anvandas de forsta fyra veckorna
av behandlingen, da en gradvis 6kning av Rebif-dosen
rekommenderas.

Initieringsférpackningen for 1 manads behandling innehaller 6
forfyllda sprutor av Rebif 8,8 mikrogram och 6 forfyllda sprutor av
Rebif 22 mikrogram.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
1-70026 Modugno (Bari)
ltalien
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Denna bipacksedel andrades senast 12/2020

Ovriga informationskaillor

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