Indlaegsseddel: Information til brugeren

Rebif® 44 mikrogram injektionsvzeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
interferon beta-1a

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Rebif til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Rebif
3. Sadan skal du bruge Rebif

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Rebif tilherer en gruppe laegemidler, der er kendt som interferoner. Disse er naturlige substanser, der
videreforer beskeder mellem celler. Interferoner produceres i kroppen og spiller en vigtig rolle i
immunforsvaret. Via en mekanisme, der ikke fuldt ud er forstaet, hjelper interferoner med at begraense
de skader pa centralnervesystemet, der er forbundet med dissemineret sklerose.

Rebif er et hejt oprenset oplest protein, der ligner det naturlige interferon beta, der produceres i den
menneskelige krop.

Rebif anvendes til behandling af multipel sklerose. Rebif er vist at nedsette antallet og
sverhedsgraden af attakkerne og forsinke forverringen i forlighed. Det er ogsé godkendt til brug hos
patienter, der har oplevet en enkelt klinisk hendelse, der sandsynligvis er det forste tegn pa multipel
sklerose.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Rebif

Brug ikke Rebif

. hvis du er allergisk over for naturligt eller rekombinant interferon beta eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Rebif (angivet i punkt 6),

. hvis du har en alvorlig depression.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Rebif.

. Rebif ma kun anvendes under vejledning af din lege.

. Laes anvisningerne grundigt og folg radene under “Sadan skal du tage Rebif”, for behandling
med Rebif pdbegyndes. Ved at folge dem nedseetter du risikoen for nekroser pé injektionsstedet
(odeleggelse af hud og vav), som er set hos patienter, der er blevet behandlet med Rebif. Hvis
du oplever generende lokale reaktioner, skal du kontakte din leege.


http://www.indlaegsseddel.dk/

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Rebif, hvis du er allergisk (overfolsom) over
for nogen som helst anden medicin.

o Under behandlingen kan der opst& blodpropper i de smé blodérer. Disse blodpropper kan
pavirke dine nyrer. Dette kan ske flere uger til flere ar efter, du er startet pa behandlingen med
Rebif. Din leege kan enske at kontrollere dit blodtryk, blod (blodpladetal) og din nyrefunktion.

Fortael det til din leege, hvis du lider af sygdomme i

knoglemarven

nyrerne

leveren

hjertet

skjoldbruskkirtlen

eller hvis du har haft en depression

eller hvis du tidligere har haft epileptiske anfald

sd laegen n@je kan overvage din behandling og eventuel forvearring af disse lidelser.

Brug af anden medicin sammen med Rebif

Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin , for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Det er isar vigtigt, at du forteller til din leege, hvis du bruger medicin mod epilepsi eller depression.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din
laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Der forventes ingen skadelige virkninger péd de ammede nyfedte/spaedbern. Rebif kan anvendes under
amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Béde sygdommen selv og behandlingen kan pévirke dine evner til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Du ber diskutere dette med din leege, hvis du er bekymret.

Rebif indeholder natrium og benzylalkohol
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 2,5 mg benzylalkohol pr. dosis. Benzylalkohol kan medfere allergiske
reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive dandedreetsbesveer (kaldet
”gasping syndrome”’) hos sma bern.

Ma ikke anvendes til bern (under 3 ar) i mere end én uge uden laegens eller apotekspersonalets
anvisning.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer, eller hvis du har en
lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store meengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan
medfore bivirkninger (kaldet “metabolisk acidose”).

3. Sadan skal du bruge Rebif

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Dosis

Patienter, der har oplevet en enkelt klinisk heendelse
Den sedvanlige dosis er 44 mikrogram (12 millioner IE) tre gange om ugen.



Patienter med multipel skilerose
Den sadvanlige dosis er 44 mikrogram (12 millioner IE) tre gange om ugen.

En lavere dosis pa 22 mikrogram (6 millioner IE) tre gange om ugen anbefales til patienter, som ikke
kan téle den hgje dosis.

Rebif skal gives tre gange om ugen og om muligt:

J pa de samme tre dage hver uge (med mindst 48 timers mellemrum, f.eks. mandag, onsdag,
fredag).
. pa samme tidspunkt af dagen (fortrinsvis om aftenen).

Brug til bern og unge (2 til 17 ar)

Der er ikke udfert formelle kliniske studier hos bern og unge. Der foreligger dog nogle kliniske data,
der tyder pa, at sikkerhedsprofilen hos bern og unge, der behandles med Rebif 22 mikrogram eller
Rebif 44 mikrogram tre gange om ugen, svarer til sikkerhedsprofilen hos voksne.

Brug til bern (under 2 ir)
Rebif ber ikke anvendes til bgrn under 2 ar.

Administration

Rebif er beregnet til subkutan injektion (under huden).

Den/de forste injektion(er) skal foretages under vejledning af en kvalificeret sundhedsperson. Efter at
have faet tilstreekkelig undervisning kan du selv, et familiemedlem, en ven eller plejeperson anvende
Rebif injektionssprgjterne til at give medicinen derhjemme. Du kan ogsé anvende en egnet
autoinjektor.

Ved injektion af Rebif skal du laese folgende instruktion omhyggeligt:
Denne medicin er til engangsbrug. Der ma kun anvendes en klar oplgsning uden partikler og uden
synlige tegn pa forringelse.

Sadan indsprajtes Rebif

° Velg et injektionssted. Din laege/sygeplejerske vil vise dig
mulige injektionssteder pa kroppen (gode steder er gvre del af
laret og nedre del af maven). Hold injektionssprajten som en
blyant eller dartpil. For at minimere risikoen for at der opstér
dadt veev pa injektionsstedet, anbefales det, at du holder dig
ajour med og skifter injektionssted, séledes at det samme
omrade ikke anvendes for ofte.

BEMARK: Du ma ikke injicere pa steder, hvor du feler
haevelser, harde knuder eller smerter. Sperg laegen eller
sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

o Vask dine hander grundigt med vand og sabe.
o Tag Rebif injektionssprejten ud af blisterpakningen ved at traekke plastikdaekket bort.
o Brug en spritserviet til at rense huden pé injektionsstedet for injektionen. Lad huden terre. Hvis

der er lidt sprit tilbage pa huden, kan du fole en stikkende fornemmelse.

o Knib forsigtigt huden sammen omkring injektionsstedet (loft huden

' lidt op).
o Hvil hédndleddet mod huden i nerheden af injektionsstedet og stik
kanylen lodret ind i huden med en hurtig og bestemt bevagelse.




. Injicér legemidlet ved at presse langsomt og jeevnt pa stemplet (pres
stemplet helt i bund, til injektionssprejten er tom).
. o Hold et stykke vat mod injektionsstedet. Treek kanylen ud af huden.

o Massér forsigtig injektionsstedet med et tort stykke vat eller gazekompres.
. Kassér alle anvendte ting: Nér du har afsluttet injektionen, skal du gjeblikkeligt kassere
injektionssprejten i en egnet affaldsbeholder.

Hvis du har brugt for meget Rebif
I tilfzelde af overdosis skal du omgaende kontakte din laege.

Hvis du har glemt at bruge Rebif
Hvis du glemmer en injektion, skal du blot tage injektionen den nzeste fastsatte dag. Du mé ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Rebif

Du legger méske ikke meerke til Rebifs virkning med det samme. Du mé derfor ikke holde op med at
bruge Rebif, men skal fortsaette med at anvende det regelmeessigt for at opna det enskede resultat.
Hvis du er usikker omkring fordelene, ber du kontakte din lage.

Du ber ikke afbryde behandlingen uden forst at have kontaktet din lege.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din leege og stop med at tage Rebif, hvis du fir nogle af folgende alvorlige
bivirkninger:

. Alvorlige allergiske reaktioner (overfelsomhed). Hvis du umiddelbart efter Rebif-injektionen
far pludseligt &ndedreetsbesveer, eventuelt i forbindelse med havelse 1 ansigtet, af leberne,
tungen eller i halsen, eller neldefeber, kloe over hele kroppen og en folelse af svaghed eller
mathed, skal du straks kontakte laege eller skadestue. Disse reaktioner er sjeldne (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

o Kontakt straks din leege, hvis du fér nogle af felgende bivirkninger, der kan vaere symptomer pé
et leverproblem: gulsot (gulfavning af huden eller det hvide i gjnene), udbredt kloe,
appetitloshed ledsaget af kvalme og opkastning og tendens til bld marker. Svare
leverproblemer kan vare forbundet med yderligere tegn, f.eks. koncentrationsbesveer, sgvnighed
og forvirring.

o Depression er almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) hos behandlede
patienter med multipel sklerose. Hvis du feler dig deprimeret eller far selvmordstanker, skal
du straks kontakte din laege.



Forteel det til lzegen, hvis du oplever nogle af de folgende bivirkninger:

Influenzalignende symptomer, sésom hovedpine, feber, kulderystelser, smerter i muskler og
led, treethed og kvalme er meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).
Disse symptomer er sedvanligvis milde, er mest almindelige i starten af behandlingen og
aftager ved fortsat brug.

For at mindske disse symptomer kan din laege rdde dig til at tage febernedsettende,
smertestillende medicin for en dosis Rebif og derefter i 24 timer efter hver injektion.

Injektionsstedsreaktioner herunder radme, havelse, misfarvning, betendelse, smerte og
hudskader er meget almindelige.

Forekomsten af injektionsstedsreaktioner aftager normalt over tid.

Vavsdestruktion (nekrose), bylder og ophobning pé injektionsstedet er ikke almindelig (kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

Se anbefalingerne i afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler" for at minimere risikoen for
injektionsstedsreaktioner.

Injektionsstedet kan blive betaendt (ikke almindelig); huden kan blive havet, em og hard, og
hele omradet kan blive meget smertefuldt. Hvis du far nogle af disse symptomer, sé& kontakt din
lege.

Resultater af visse laboratorieprever kan @ndre sig. Du vil normalt ikke bemarke disse
@ndringer (ingen symptomer). Andringerne er normalt reversible og milde, og som oftest
kraever de ikke sarlig behandling.

Antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer eller blodplader kan falde, enten hver for sig
(meget almindelig) eller alle pa én gang (sjeelden). Symptomer pa disse &ndringer kan omfatte
treethed, nedsat evne til at bekaempe infektion, bl maerker eller uforklarlig bledning. Resultater
af leverfunktionsprever kan blive unormale (meget almindelig). Betendelse i leveren er ogsa
blevet rapporteret (ikke almindelig). Hvis du oplever symptomer, som tyder pa en leversygdom,
sdsom appetitloshed ledsaget af andre symptomer som kvalme, opkastning eller gulsot, skal du
straks kontakte din laege (se ovenfor "Kontakt straks din laege...").

Pévirkning af skjoldbruskkirtlen er en ikke almindelig bivirkning. Funktionen af
skjoldbruskkirtlen kan enten vere gget eller nedsat. Du vil neesten aldrig merke disse @ndringer
i skjoldbruskkirtlens aktivitet, men din leege kan anbefale, at der bliver taget prover, hvis det er
relevant.

MS pseudo-tilbagefald (hyppighed ukendt): Der er en mulighed for, at du i starten af
behandlingen med Rebif kan & symptomer, der ligner dem i et multipel sklerose tilbagefald. For
eksempel kan dine muskler foles meget spandte eller meget svage og forhindre dig i at bevage
dig, som du ensker. I nogle tilfelde er sddanne symptomer forbundet med feber eller
influenzalignende symptomer som beskrevet ovenfor. Hvis du bemarker nogle af disse
bivirkninger, sé tal med din lege.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Sevnleshed (svert ved at sove)
Diarré, kvalme, opkastning
Klge, hududslet

Smerter i muskler og led
Traethed, feber, kulderystelser
Hartab



Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Neldefeber

Epileptiske anfald

Leverbetandelse (hepatitis)

Andedretsbesver

Blodpropper f.eks. i de dybtliggende vener i benene

Sygdomme i nethinden (bagsiden af gjet) sdsom betandelse eller blodpropper med deraf
folgende gjenlidelser (synsforstyrrelser, synstab)

@get svedtendens

Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Selvmordsforsag

Alvorlige hudreaktioner — nogle med slimhindelasioner (sar pa slimhinder)

Blodpropper i de sma blodarer, der kan pavirke dine nyrer (trombotisk trombocytopenisk
purpura eller heemolytisk uremisk syndrom). Symptomerne kan omfatte gget tendens til bld
merker, bledning, feber, ekstrem svaghed, hovedpine, svimmelhed eller uklarhed. Din laege vil
maske finde @ndringer i dit blod eller i din nyrefunktion.

Lupus erythematosus fremkaldt af leegemidlet er en bivirkning ved langvarig brug af Rebif.
Symptomerne kan omfatte muskel- og ledsmerter og haevede led samt hududslet. Du kan ogsa
fa andre symptomer, sdsom feber, vagttab og trethed. Normalt forsvinder symptomerne i lgbet
af en til to uger efter, behandlingen er stoppet

Nyreproblemer, herunder ardannelse, der kan nedsatte din nyrefunktion

Hvis du fér nogle eller alle disse symptomer:

- skummende urin

- treethed

- havelse, is@r af ankler og gjenldg, og vagtstigning.

Fortael det til l&gen, da det kan vere tegn pa et muligt nyreproblem.

Folgende bivirkninger blev rapporteret for interferon beta (hyppighed ikke kendt)

Svimmelhed

Nervesitet

Appetitloshed

Udvidelse af blodkar og hjertebanken

Uregelmassigheder og/eller @ndringer i menstruationscyklus

Pulmonal arteriel hypertension — en sygdom, der medferer sveer forsnevring af blodkarrene i
lungerne med deraf folgende hojt blodtryk i de blodkar, der forer blodet fra hjertet til lungerne.
Pulmonal arteriel hypertension er iagttaget pa forskellige tidspunkter under behandlingen, ogsé
flere ar efter pabegyndelse af behandlingen med Rebif

Betendelse i fedtveevet under huden (panniculitis), hvilket kan fa huden til at foles hard og evt.
udvikle smertefulde rede knuder eller plamager.

Du ma kun holde pause, stoppe eller ndre behandlingen efter aftale med din laege.

Beorn og unge
Bivirkningerne hos bern og unge svarer til bivirkningerne hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pé @sken efter Exp.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses (for at undga nedfrysning ved uheld ber Rebif-pakningen ikke placeres ved siden af
fryserum i koleskab).

Ved ambulant anvendelse kan du tage Rebif ud af keleskabet og opbevare den ved temperaturer ikke
over 25 °C i en enkelt periode pa op til 14 dage. Rebif skal derefter lagges tilbage i kaleskabet og
anvendes inden udlebsdatoen.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis du observerer synlige tegn pa nedbrydning af praparatet, for eksempel
hvis oplesningen ikke laengere er klar, eller hvis den indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rebif indeholder:

. Aktivt stof: Interferon beta-1a. Hver injektionssprgjte indeholder 44 mikrogram, svarende til
12 millioner Internationale Enheder (IE) interferon beta-1a.

° @vrige indholdsstoffer: Mannitol, poloxamer 188, L-methionin, benzylalkohol, natriumacetat,

eddikesyre, natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Rebif findes som injektionvaeske, oplasning i fyldt injektionssprejte med en fast kanyle til
selvinjektion. Rebif er en klar til opaliserende oplesning. Den fyldte injektionssprgjte er klar til brug
og indeholder 0,5 ml injektionveaske.

Rebif findes i pakninger med 1, 3, 12 og 36 fyldte injektionssprajter. Ikke alle pakningssterrelser er
ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

Fremstiller

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
[-70026 Modugno (Bari)
Italien

Paralleldistribueret af
Abacus Medicine A/S
Danmark



Ompakket af
Abacus Medicine B.V.
Holland

Rebif® er et registreret varemarke, der tilherer Merck KGaA

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 01/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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