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I. MELLÉKLET

ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
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1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 3 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Egy injekciós üveg oldatos injekció vagy infúzió 3 millió NE, rekombináns DNS-technológiával,
E. coli baktériumokban előállított interferon alfa-2b-t tartalmaz 0,5 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3. GYÓGYSZERFORMA

Oldatos injekció vagy infúzió.
Áttetsző és színtelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZŐK  

4.1 Terápiás javallatok

Krónikus hepatitis B
Krónikus hepatitis B-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére, ha a hepatitis B vírus replikációja
bizonyított (a hepatitis B vírus DNS-ének (HBV-DNS) jelenléte, hepatitis B antigén (HBeAg)
pozitivitás), magas alanin-amino-transzferáz (ALT) aktivitás, valamint szövettanilag igazolt aktív
májgyulladás és/vagy fibrosis észlelhető.

Krónikus hepatitis C
Az IntronA-kezelés megkezdése előtt ajánlatos fontolóra venni az IntronA-t a pegilált interferonnal
összehasonlító klinikai vizsgálatok eredményeit (lásd 5.1 pont).

Felnőtt betegek 
Az IntronA krónikus hepatitis C-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére javasolt, akiknél
fokozott a transzaminázok aktivitása a májműködés dekompenzációja nélkül, továbbá akik a
hepatitis C vírus RNS-ére (HCV-RNS) pozitívak (lásd 4.4 pont).

E javallat alapján a legcélszerűbb ribavirinnel együtt adni az IntronA-t.

3 éves és ennél idősebb gyermekek és serdülők
Az IntronA ribavirinnel végzett kombinációs kezelés részeként azoknak a 3 éves vagy ennél idősebb
gyermekeknek és azoknak a serdülőknek a kezelésére javasolt, akik krónikus hepatitis C-ben
szenvednek, korábban nem kezelték őket, a májműködésük kompenzált, és akik HCV-RNS pozitívak.

Amikor úgy döntünk, hogy a kezeléssel nem várjuk meg a felnőttkor elérését, fontos figyelembe
venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori
végleges testmagasságot eredményezett.
A kezelésről történő döntésnek minden beteg esetén egyénileg kell történnie (lásd 4.4 pont).

Hajas sejtes leukaemia
Hajas sejtes leukaemiában szenvedő betegek kezelésére.

Krónikus myeloid leukaemia
Monoterápia

Philadelphia-kromoszóma- vagy bcr/abl transzlokáció-pozitív, krónikus myeloid leukaemiás betegek
kezelésére.
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A klinikai tapasztalatok szerint hematológiai és citogenetikai major/minor terápiás válasz érhető el a
kezelt betegek zömében. A major citogenetikai választ úgy határozzák meg, hogy a Ph+ leukaemiás
sejtek részaránya a csontvelőben < 34%, míg minor válasz esetén a Ph+ sejtek részaránya a
csontvelőben  34%-os, de < 90%.

Kombinált kezelés

A kezelés első 12 hónapjában az interferon alfa-2b-t citarabinnal (Ara-C) kombinálva az interferon
alfa-2b monoterápiához képest szignifikáns mértékben nő a major citogenetikai válasz gyakorisága és
szignifikánsan megnő a teljes túlélés 3 évnél.

Myeloma multiplex
Olyan betegek fenntartó kezelésére, akiknél az első, indukciós kemoterápia objektív remissziót (a
myeloma fehérje szintjének 50%-ot meghaladó csökkenése) eredményezett.
Új keletű klinikai tapasztalatok alapján a fenntartó kezelésként adott interferon alfa-2b
meghosszabbítja a platófázis időtartamát; a teljes túlélésre kifejtett hatását azonban egyértelműen nem
bizonyították.

Follicularis lymphoma
Nagy tumorterhelésű follicularis lymphoma kezelésére, megfelelő kombinált indukciós kemoterápia,
pl. CHOP vagy hasonló protokoll kiegészítéseként. A nagy tumorterhelést úgy határozzák meg, hogy a
következők valamelyike teljesül: tömeges (> 7 cm átmérőjű) tumormassza, legalább három (egyenként
> 3 cm átmérőjű) érintett nyirokcsomó, szisztémás tünetek (> 10%-os testsúlycsökkenés, 8 napnál
hosszabb ideig tartó 38 °C feletti lázas állapot vagy éjszakai verejtékezés), a köldök szintjét
meghaladó splenomegalia, jelentős szervi obstrukció vagy kompresszió, szemüregi vagy epiduralis
érintettség, serosus izzadmány képződése, leukaemia.

Karcinoid tumor
Nyirokcsomó- vagy májáttéteket adó, „karcinoid szindróma” tüneteivel járó karcinoid tumorok
kezelésére.

Melanoma malignum
Műtéti beavatkozást követően tumormentes betegek adjuváns kezelésére, ha a szisztémás recidíva
kockázata magas, pl. primer vagy kiújuló (klinikai vagy patológiai) nyirokcsomó-érintettség esetén.

4.2 Adagolás és alkalmazás

A terápiát csak a betegség kezelésében jártas orvos indíthatja el.

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható. A
megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget kell kiválasztani. 

Az IntronA bármely indikációban történő alkalmazásának ideje alatt jelentkező mellékhatások
észlelésekor azok megszűnéséig csökkenteni szükséges az adagot vagy átmenetileg szüneteltetni kell a
kezelést. Ha a megfelelő dózismódosítás után tartós vagy kiújuló intolerancia lép fel, vagy a betegség
rosszabbodik, akkor abba kell hagyni az IntronA-kezelést. Az orvos döntésétől függően a beteg
beadhatja saját magának az adagot a subcutan fenntartó kezelés során.

Krónikus hepatitis B
Az IntronA javasolt adagja 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként) subcutan
injekcióban, 4-6 hónapon keresztül.

Vérképzőszervi rendellenesség (fehérvérsejtszám < 1500/mm³, granulocytaszám < 1000/mm³,
thrombocytaszám < 100 000/mm³) észlelésekor 50%-kal csökkenteni kell az IntronA adagját. A kezelést
abba kell hagyni súlyos leukopenia (< 1200/mm³), neutropenia (< 750/mm³) vagy thrombocytopenia
(< 70 000/mm³) kialakulásakor.
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Minden betegre érvényes szabály, hogy ha 3-4 hónapos - a beteg által tolerált maximális dózissal
végzett - kezelés után sem észlelhető a szérum-HBV-DNS kedvező változása, akkor abba kell hagyni
az IntronA adását.

Krónikus hepatitis C
Felnőttek 
Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente háromszor (másodnaponként) 3 millió NE dózisban kell
adagolni felnőtt betegeknek monoterápiaként, ill. ribavirinnel együtt. 

3 éves vagy annál idősebb gyermekek és serdülők 

Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente 3-szor (másodnaponként) 3 millió NE/m2 dózisban kell
adagolni ribavirin kapszulával vagy ribavirin belsőleges oldattal való kombinációban, melyeket
naponta két részletre osztva (reggel és este) étkezés közben kell bevenni.

(A ribavirin kapszula adagolását és a kombinált kezelésre vonatkozó dózismódosítási útmutatást lásd a
ribavirin kapszula Alkalmazási előírásában. Olyan beteg gyermekek esetében, akiknek testsúlya
 47 kg, vagy akik nem tudják lenyelni a kapszulát, tanulmányozza át a ribavirin belsőleges oldat
Alkalmazási előírását.)

Relapsusos betegek (felnőttek)

Az IntronA-t ribavirinnel együtt kell adni. A klinikai vizsgálatok (6 hónapos kezeléssel szerzett)
tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel kombinálva 6 hónapon keresztül javasolt alkalmazni.

Naiv betegek (felnőttek)
Az IntronA hatásosságát fokozza az egyidejűleg adott ribavirin. Az IntronA-t önmagában kell
alkalmazni leginkább ribavirinnel szembeni intolerancia vagy kontraindikáció esetén.

- IntronA ribavirinnel kombinálva
A klinikai vizsgálatok (12 hónapos kezeléssel szerzett) tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel
kombinálva legalább 6 hónapon keresztül kell alkalmazni.

A 6 havi kezelés után HCV-RNS negatív betegek, valamint a (kezelés előtti minta alapján) 1-es
genotípusú HCV-vel fertőzött, magas kezelés előtti vírusterhelésű betegek kezelését további 6 hónapig
(összesen 12 hónapon keresztül) kell folytatni.

A kezelés 12 hónapig tartó meghosszabbításakor a kedvezőtlen kórjóslatot tükröző további tényezőket
(> 40 éves kor, férfi nem, áthidaló fibrosis) is mérlegelni kell.

A klinikai vizsgálatok résztvevőin szerzett tapasztalatok szerint, ha 6 havi kezelés után nem volt
észlelhető virológiai válasz (a HCV-RNS-szintje a kimutathatósági küszöb alatt), a betegeknél nem
alakult ki tartós virológiai remisszió (a kezelés befejezése után 6 hónappal a HCV-RNS-szintje a
kimutathatósági küszöb alatt).

- IntronA önmagában
Az IntronA monoterápia optimális időtartamát még nem határozták meg pontosan, de a javasolt
kezelési időtartam 12-18 hónap.

Az IntronA monoterápia időtartama legalább 3-4 hónap legyen; ez idő eltelte után HCV-RNS
vizsgálatot ajánlatos végezni. HCV-RNS negativitás esetén a kezelést folytatni kell.

Naiv betegek (gyermekek és serdülők)
Az IntronA és ribavirin kombináció hatásosságát és biztonságosságát olyan gyermekeken és
serdülőkön tanulmányozták, akiket korábban nem kezeltek krónikus hepatitis C miatt.

A kezelés időtartama gyermekeknél és felnőtteknél
 1-es genotípus: A kezelés javasolt időtartama egy év. Azoknál a betegeknél, akik tizenkét heti

kezelés után nem mutatnak virológiai választ, nagy valószínűséggel nem alakul ki tartós

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



5

virológiai válasz (negatív prediktív érték 96%). Ezért azoknál az IntronA/ribavirin kombinációs
kezelésben részesülő gyermek és serdülő betegeknél, akiknél a 12. héten a kiindulási értékhez
képest 2 log10-nál kisebb a HCV-RNS-szint csökkenés, vagy a 24. héten a HCV-RNS
kimutatható, a kezelés befejezése javasolt.

 2-es, 3-as genotípus: A kezelés javasolt időtartama 24 hét.

Hajas sejtes leukaemia
A javasolt adag – splenectomizált, ill. splenectomián át nem esett betegeknek egyaránt –
2 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként). IntronA terápiával a hajas sejtes
leukaemiában szenvedő betegek zömében 1-2 hónapon belül egy vagy több hematológiai paraméter
normalizálódása érhető el. Mindhárom hematológiai paraméterben (granulocyta- és thrombocytaszám,
valamint hemoglobinszint) bekövetkező javuláshoz 6 hónapos vagy ennél hosszabb kezelés is
szükséges lehet. Az IntronA fenti adagolását addig kell folytatni, amíg a betegség hirtelen nem
rosszabbodik, vagy súlyos intolerancia fel nem lép.

Krónikus myeloid leukaemia
Az IntronA javasolt adagja 4-5 millió NE/m² naponta, subcutan injekcióban. Egyes betegeknél
előnyösnek bizonyult az 5 millió NE/m² napi dózisú subcutan IntronA-kezelés, melyet havonta
10 napon keresztül 20 mg/m² (legfeljebb napi 40 mg) dózisban, subcutan adagolt citarabinnal (Ara-C)
kapcsoltak össze. A fehérvérsejtszám megfelelő szintjének elérése után az IntronA tolerálható
maximális dózisát (4-5 millió NE/m² naponta) kell alkalmazni a hematológiai remisszió fenntartásának
érdekében.

Ha 8-12 hetes kezeléssel nem sikerült legalább részleges hematológiai remissziót elérni vagy klinikai
szempontból jelentős mértékben csökkenteni a sejtszámot, abba kell hagyni az IntronA adását.

Myeloma multiplex
Fenntartó kezelés
Az indukciós kemoterápia után platófázisban lévő (több mint 50%-os myelomafehérje-csökkenést
elérő) betegeknek monoterápiaként adható interferon alfa-2b subcutan 3 millió NE/m² dózisban
hetente háromszor (másodnaponként).

Follicularis lymphoma
A kemoterápia kiegészítéseként adható interferon alfa-2b subcutan 5 millió NE dózisban hetente
háromszor (másodnaponként) 18 hónapon keresztül. Kemoterápiára tanácsos CHOP vagy hasonló
protokollt választani, ugyanakkor klinikai tapasztalatot csak a CHVP (ciklofoszfamid, doxorubicin,
tenipozid és prednizolon) kombinációval szereztek.

Karcinoid tumor
A szokásos adag 5 millió NE (3-9 millió NE) hetente háromszor (másodnaponként), subcutan
injekcióban. Előrehaladott betegségben napi 5 millió NE adagolása válhat szükségessé. A műtét idején
és azt követően átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. A kezelés mindaddig folytatható, amíg a
beteg reagál az interferon alfa-2b terápiára.

Melanoma malignum
Indukciós kezelésként az interferon alfa-2b adagja 20 millió NE/m² naponta intravénásan a hét
5 napján, 4 héten keresztül. Az IntronA számított adagját 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos
injekcióhoz kell hozzáadni és 20 perces infúzióban beadni (lásd 6.6 pont). A javasolt fenntartó adag
10 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként), 48 héten keresztül.

Ha az interferon alfa-2b-kezelés során súlyos mellékhatások lépnek fel – legfőképpen, ha a
granulocytaszám 500/mm³ alá csökken, ill. az alanin-amino-transzferáz/aszpartát-amino-transzferáz
(ALT/AST) aktivitás a normálérték felső határának több mint 5-szörösére fokozódik –, a mellékhatás
megszűnéséig átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. Az interferon alfa-2b-kezelést az előzőleg
alkalmazott dózis 50%-ával kell újrakezdeni. Ha az intolerancia a dózismódosítás után is fennáll, vagy
a granulocytaszám 250/mm³ alá csökken, ill. az ALT/AST aktivitás a normálérték felső határának több
mint 10-szeresére fokozódik, végleg abba kell hagyni az interferon alfa-2b adását.
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Bár a maximális klinikai hatást biztosító (legkisebb) optimális dózis nem ismert, a javasolt adagot kell
alkalmazni, a toxicitás esetén előírt dóziscsökkentés figyelembevételével.

Az IntronA üvegből vagy műanyagból készült egyszer használatos injekciós fecskendővel egyaránt
beadható.

4.3 Ellenjavallatok

- A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni
túlérzékenység.

- A kórtörténetben szereplő, súlyos szívbetegség, pl. nem uralható pangásos szívelégtelenség,
friss myocardialis infarctus, súlyos ritmuszavarok.

- A vese- vagy májműködés súlyos zavara (a daganatáttét okozta diszfunkciót is beleértve).
- Epilepszia és/vagy károsodott központi idegrendszeri (KIR) működés (lásd 4.4 pont).
- Krónikus hepatitis dekompenzált májcirrhosissal.
- Immunszuppresszív szerekkel a közelmúltban (a rövid távú kortikoszteroid-elvonás kivétel)

vagy jelenleg kezelt krónikus hepatitis.
- Autoimmun hepatitis; autoimmun kórfolyamat a kórelőzményben; szervátültetés miatti

immunszuppresszió.
- Fennálló pajzsmirigybetegség, ha szokásos kezeléssel nem uralható.
- IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása.

Gyermekek és serdülők 
- Fennálló vagy az anamnézisben szereplő súlyos pszichiátriai betegség, különösen a súlyos

depresszió, öngyilkossági késztetés vagy öngyilkossági kísérlet.

Ribavirinnel kombinált kezelés
A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az IntronA-t ribavirinnel együtt
alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Pszichiátriai és központi idegrendszeri (KIR) hatások 
Az IntronA-val kezelt néhány betegnél súlyos KIR-i hatásokat, különösen depressziót, öngyilkossági
késztetést és öngyilkossági kísérletet észleltek a kezelés idején, valamint még a kezelés befejezését
követően is, főleg a 6 hónapos követés alatt. IntronA és ribavirin kombinációjával kezelt
gyermekeknél és serdülőknél öngyilkossági gondolatokat vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint
felnőtt betegeknél (2,4%, szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés
során. A felnőtt betegekhez hasonlóan gyermekeknél és serdülőknél is észleltek egyéb pszichiátriai
nemkívánatos eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság). Az alfa-
interferonokkal megfigyelt további KIR-i hatások közé tartozik az agresszív viselkedés (ami olykor
mások ellen irányuló, pl. gyilkossági gondolatok), bipoláris zavarok, mánia, zavartság és a
megváltozott elmeállapot. A betegeknél gondosan figyelni kell, hogy fellép-e náluk bármilyen
pszichés zavarra utaló jel vagy tünet. Ha ilyen tünetek jelentkeznek, az ilyen nemkívánatos hatások
potenciális súlyosságára a gyógyszert felíró orvosnak gondolnia kell, s a megfelelő terápia
bevezetésének szükségessége megfontolandó. Ha a pszichiátriai tünetek tartósan fennállnak vagy
romlanak, illetve öngyilkossági vagy gyilkossági késztetés állapítható meg, javasolt az IntronA
leállítása és a beteg követése, és ha szükséges, pszichiátriai kezelés megkezdése.

Súlyos pszichiátriai állapotban szenvedő, vagy ilyen kórelőzménnyel rendelkező betegek:

Ha az interferon alfa-2b-kezelést szükségesnek tartják olyan felnőtt betegeknél, akiknél súlyos
pszichiátriai állapot van jelen, vagy ilyen szerepel a kórelőzményben, a kezelés csak akkor kezdhető
meg, ha a pszichiátriai állapot megfelelő, személyre szabott diagnosztikája és terápiás ellátása
biztosított. 
- Az interferon alfa-2b alkalmazása ellenjavallt olyan gyermekeknél és serdülőknél, akiknek súlyos

pszichiátriai betegségük van, vagy ilyen szerepel az anamnézisükben (lásd 4.3 pont).

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



7

Szerhasználatban/abúzusban szenvedő betegek:

Azoknál a HCV-fertőzött betegeknél, akiknél egyidejűleg szerhasználati (alkohol, kannabis, stb.)
betegség áll fenn, alfa interferon-kezelés alatt nagyobb a pszichiátriai betegségek kialakulásának vagy
a már meglévő pszichiátriai kórképek exacerbatiójának a kockázata. Ha az alfa interferon-kezelést
szükségesnek ítélik meg ezeknél a betegeknél, a pszichiátriai komorbiditások meglétét és egyéb
szerhasználat potenciális lehetőségét a terápia megkezdése előtt gondosan értékelni és megfelelően
kezelni kell. Amennyiben szükséges, megfontolandó egy mentálhigiénés gondozót vagy
függőség-specialistát is bevonó, komplex megközelítés, a beteg értékelése, kezelése és követése
céljából. A betegeket szorosan monitorozni kell a kezelés alatt és a kezelés befejezése után is.
Pszichiátriai kórképek és a szerhasználat újbóli megjelenésekor vagy kialakulásakor korai beavatkozás
ajánlott.

Gyermekek- és serdülők: Növekedés és fejlődés (krónikus hepatitis C)
A legfeljebb 48 hétig tartó interferon (standard és pegilált)/ribavirin kombinációs terápia ideje alatt a
3 és 17 év közötti betegeknél gyakran figyeltek meg fogyást és gátolt növekedést (lásd 4.8 és
5.1 pont). A standard interferon/ribavirin kombinációs terápiában részesített gyermekek hosszabb távú
adatai is jelzik a növekedés visszamaradását (a magasság percentil kiindulási értékéhez képest
> 15 percentiles csökkenését) a gyermekek 21%-nál (n=20), annak ellenére, hogy a kezelés több mint
5 éve befejeződött. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges testmagassága állt
rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően 12 gyermeknél
továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil).

Az esetek egyenkénti előny/kockázat értékelése gyermekeknél
A kezelés várható előnyeit alaposan mérlegelni kell a gyermekekkel és serdülőkkel végzett klinikai
vizsgálatok során megfigyelt biztonságossági kockázatok figyelembe vételével (lásd 4.8 és 5.1 pont).
- Fontos figyelembe venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél

alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett.
- Ezt a kockázatot a gyermek betegségének sajátosságaival kell összevetni, például a betegség

progressziójára utaló bizonyítékkal (főként a fibrosissal), a betegség progresszióját hátrányosan
befolyásoló társbetegségekkel (mint pl. HIV fertőzés), csakúgy mint a válaszadás prognosztikai
faktoraival (HCV genotípus és vírus terheltség).

Amennyiben lehetséges, a növekedésgátló hatás veszélyének csökkentése érdekében a gyermeket a
pubertáskori hirtelen növekedés időszaka után kell kezelni. Nem áll rendelkezésre adat a nemi érésre
kifejtett hosszú távú hatásokat illetően.

Túlérzékenységi reakciók

Az IntronA alkalmazása során ritkán észleltek akut túlérzékenységi reakciókat (urticariát,
angiooedemát, hörgőgörcsöt, anaphylaxiát). Ha ilyen reakció jelentkezik, abba kell hagyni a
gyógyszer adását, és meg kell kezdeni a szakszerű ellátást. Múló jellegű bőrkiütés kialakulása esetén
nem szükséges abbahagyni a kezelést.

Mellékhatások, beleértve a véralvadási idő megnyúlását és a májműködésbeli eltéréseket

Középsúlyos-súlyos mellékhatások jelentkezésekor az IntronA adagolásának módosítása, ill. olykor a
kezelés abbahagyása válhat szükségessé. Az IntronA cirrhosisos betegek esetében fokozza a
decompensatio hepatis és a halál bekövetkezésének kockázatát.
Az IntronA adását abba kell hagyni krónikus hepatitisben szenvedő betegek véralvadási paramétereinek
megnyúlása esetén, mert ez a májműködés dekompenzációjára utalhat. 
Az IntronA adagolásának ideje alatt kialakuló májfunkciós zavar esetén a beteg állapotát gondosan
figyelemmel kell kísérni, és a tünetek, panaszok rosszabbodása esetén a kezelést abba kell hagyni.
Cirrhosisos betegek esetében a májenzimeket és a májfunkciót szorosan monitorozni kell.

Hypotonia

Az IntronA adagolása idején, ill. legfeljebb két nappal azt követően hypotonia léphet fel, ami
támogató kezelést tehet szükségessé.
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Megfelelő folyadékbevitel szükségessége 

Az IntronA-val kezelt betegeknél folyamatosan biztosítani kell a megfelelő folyadékbevitelt, ugyanis
egyes esetekben folyadékhiány okozta vérnyomásesést észleltek. Szükség lehet a folyadék pótlására.

Lázas állapot

Bár a lázas állapot az interferon-kezelés során gyakran észlelt influenzaszerű tünetcsoport
részjelensége is lehet, a tartós lázas állapot egyéb okait ki kell zárni.

Súlyos elesettséggel járó kórképekben szenvedő betegek

Súlyos elesettséggel járó kórképekben, például légzőszervi betegségben (pl. krónikus obstruktív
tüdőbetegség) vagy ketoacidosisra hajlamos diabetes mellitusban körültekintően kell alkalmazni az
IntronA-t. Véralvadási zavarokban (pl. thrombophlebitis, tüdőembólia) vagy súlyos
myelosuppressióban úgyszintén ajánlatos körültekintően eljárni.

Tüdőt érintő állapotok 
Alfa-interferonnal – többek között IntronA-val - kezelt betegeken ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulmonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont  a „shosaikoto” nevű
kínai gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.5 pont). Lázas állapot, köhögés,
nehézlégzés vagy bármilyen más légzőszervi panasz esetén mellkasröntgen-vizsgálatot kell végezni.
Ha a mellkasröntgen-vizsgálat pulmonalis infiltrátumokat mutat vagy légzésfunkció-károsodás
észlelhető, gondosan monitorozni kell a beteg állapotát és szükség esetén abba kell hagyni az alfa-
interferon adását. Bár az előbbieket krónikus hepatitis C miatt alfa-interferonnal kezelt betegeken
sűrűbben észlelték, ezek előfordultak daganatos betegség miatt alkalmazott alfa-interferon-kezelés
mellett is. Az alfa-interferon-kezelés azonnali abbahagyása és kortikoszteroidok alkalmazása úgy
tűnik, összefüggésben áll a légzőszervi nemkívánatos hatások visszafejlődésével.

Szemet érintő mellékhatások
Alfa-interferonok adása után szórványosan észleltek szemet érintő mellékhatásokat (lásd 4.8 pont),
pl. retinabevérzést, vattatépésszerű foltokat, serosus retinaleválást, továbbá a retinalis artéria, ill. véna
elzáródását. Minden beteg esetében szemészeti vizsgálatot kell végezni a kezelés elkezdése előtt. Az
IntronA-kezelés idején a látásélesség csökkenésére, látótérkiesésre vagy más szemészeti
rendellenességre panaszkodó betegen azonnal teljes körű szemészeti vizsgálatot kell végezni. Az
IntronA-kezelés ideje alatt ajánlatos rendszeres időközönként megismételni a szemészeti ellenőrzést,
különösen azoknál a betegeknél, akiknél a kísérőbetegség (pl. diabetes mellitus, hypertonia)
szövődményeként retinopathia alakulhat ki. Új keletű vagy súlyosbodó szemészeti rendellenesség
esetén megfontolandó az IntronA-kezelés abbahagyása.

Tudatszint-csökkenés, kóma és encephalopathia

Egyes, nagy dózisokkal kezelt betegeken (rendszerint időskorúakon) jelentősebb tudatszint-csökkenést
és kómát észleltek, encephalopathiás eseteket is beleértve. Bár ezek a hatások általában reverzíbilisek,
teljes megszűnésük néhány beteg esetében akár 3 hetet is igénybe vett. Nagy dózisú IntronA-kezelés
mellett nagyon ritka esetben észleltek konvulziót.

Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező betegek
Gondosan figyelni kell azokat az IntronA-terápiára szoruló felnőtt betegeket, akiknek a
kórelőzményében pangásos szívelégtelenség, myocardialis infarctus szerepel, és/vagy akiknek
ritmuszavara van vagy volt. Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező és/vagy előrehaladott
rákbetegségben szenvedőkön ajánlatos a kezelés elkezdése előtt, ill. alatt EKG-vizsgálatot végezni. A
(zömmel supraventricularis eredetű) cardialis arrhythmiák a hagyományos kezelésre általában
reagálnak, de az IntronA-kezelés abbahagyása is szükségessé válhat. Nem állnak rendelkezésre olyan
adatok, melyek olyan gyermekekre és serdülőkre vonatkoznak, akiknek a kórtörténetében szívbetegség
szerepel.
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Hypertriglyceridaemia

Hypertriglyceridaemiát, illetve a hypertriglyceridaemia rosszabbodását figyelték meg, mely esetenként
súlyos volt. Ezért javasolt a lipidszint ellenőrzése.

Psoriasisban illetve sarcoidosisban szenvedő betegek 

Az alfa-interferon psoriasist és sarcoidosist súlyosbító hatásáról szóló beszámolók miatt, psoriasisban
vagy sarcoidosisban szenvedő betegek esetében csak akkor alkalmazható IntronA, ha a kezelés
várható előnyei felülmúlják annak lehetséges veszélyeit.

Vese- és májgraftok kilökődése

Az előzetes adatok azt mutatják, hogy az alfa-interferonnal történő kezelés összefüggésben állhat a
vesegraftok kilökődésének gyakoribb előfordulásával. Májgraftok kilökődéséről is beszámoltak.

Autoantitestek és autoimmun betegségek

Alfa-interferonok alkalmazása során autoantitestek képződését és autoimmun betegségek fellépését
észlelték. Autoimmun kórképekre hajlamos betegek fokozottan veszélyeztetettek lehetnek.
Autoimmun betegségre utaló panaszok és tünetek esetén gondos értékelés szükséges, ill. mérlegelni
kell az interferon-kezelés folytatásának várható előnyeit és lehetséges kockázatait (lásd még 4.4 pont,
„ Krónikus hepatitis C, Monoterápia” (pajzsmirigy-működési rendellenességek), valamint 4.8 pont). 
Interferonnal kezelt krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél a Vogt-Koyanagi-Harada- (VKH-)
szindróma eseteiről számoltak be. Ez a szindróma a szemet, a hallószervet, az agyhártyát és a bőrt
érintő granulomatózus, gyulladásos elváltozás. Amennyiben VKH-szindróma gyanúja áll fenn, a
vírusellenes kezelést le kell állítani, és kortikoszteroid-terápiát kell kezdeni (lásd 4.8 pont).

Egyidejű kemoterápia
Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban), mely a gyógyszerek
együttadása következtében életveszélyes vagy fatális lehet. A leggyakrabban észlelt, potenciálisan
életveszélyes vagy fatális nemkívánatos események közé tartozik a mucositis, a hasmenés, a
neutropenia, a vesekárosodás és az elektrolitzavarok. A fokozott toxicitás veszélye miatt
körültekintően kell módosítani az IntronA és az egyidejűleg adott kemoterápiás szerek adagjait (lásd
4.5 pont). Az IntronA hidroxiureával történő együttes alkalmazása esetén a cutan vasculitis
előfordulásának gyakorisága és súlyossága fokozódhat.

Krónikus hepatitis C
Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél. 

A krónikus hepatitis C klinikai vizsgálataiban minden résztvevőnél májbiopsziás vizsgálatot végeztek
a bevonás előtt, ugyanakkor bizonyos esetekben (2-es vagy 3-as genotípussal fertőzötteknél)
kórszövettani megerősítés nélkül is végezhető kezelés. Javasolt a hatályos terápiás ajánlásokban
ellenőrizni, hogy a kezelés elkezdése előtt szükséges-e májbiopsziát végezni.

Monoterápia

A krónikus hepatitis C miatt IntronA-kezelésben részesülő felnőtt betegeknél ritkán
pajzsmirigyműködési-rendellenesség (hypo- vagy hyperthyreosis) alakult ki. A klinikai vizsgálatok
IntronA-val kezelt résztvevőinek 2,8%-ánál jelentkezett pajzsmirigyműködési-rendellenesség. A
rendellenességek uralhatók voltak a pajzsmirigy-diszfunkció szokásos kezelésével. Nem ismert, hogy
az IntronA milyen mechanizmussal befolyásolja a pajzsmirigy működését. A krónikus hepatitis C
esetén az IntronA-kezelés elkezdése előtt meg kell határozni a TSH szérumszintjét. Az ekkor
felfedezett pajzsmirigyműködési-rendellenességeket szokásos módon kell kezelni. Az IntronA adása
abban az esetben kezdhető el, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a
TSH-szintjét. Ha az IntronA-kezelés ideje alatt pajzsmirigy-diszfunkcióra utaló tünetek jelentkeznek,
meg kell határozni a TSH-szintet. Pajzsmirigy-diszfunkció esetén az IntronA adását akkor szabad
folytatni, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a TSH-szintjét. Az
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IntronA-kezelés felfüggesztése a kezelés során kialakult pajzsmirigy-diszfunkciót nem szűnteti meg
(lásd még A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében).

A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében
Az interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel kezelt gyermekek körülbelül 12%-ánál alakult ki thyreoidea-
stimuláló hormon (TSH) emelkedése. További 4%-uknál a normálérték alsó határa alá történő
átmeneti csökkenés volt tapasztalható. Az IntronA-kezelés megkezdése előtt a TSH-szintet meg kell
határozni, és az ekkor felfedezett bármilyen pajzsmirigy-rendellenességet a szokásos módon kezelni
kell. Az IntronA-kezelés abban az esetben kezdhető meg, ha a TSH-szintje gyógyszeresen a normál
tartományban tartható. Interferon alfa-2b és ribavirin együttes alkalmazása során pajzsmirigy-
működési zavart figyeltek meg. Pajzsmirigy-rendellenesség észlelésekor a pajzsmirigy állapotát ki kell
vizsgálni, és a klinikumnak megfelelően kezelni kell. A pajzsmirigy-működési zavar (pl. TSH)
kizárása érdekében a gyermekeket és serdülőket 3 havonta monitorozni kell. 

HCV/HIV társfertőzés

HIV társfertőzéses, HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy) kezelésben részesülő betegeket
fokozottan fenyegetheti a tejsavas acidózis kialakulásának kockázata. Körültekintően kell eljárni
HAART kezelés mellett történő IntronA és ribavirin alkalmazásakor (lásd a ribavirin alkalmazási
előírását). IntronA és ribavirin kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb
lehet az anémia kialakulásának a kockázata.
Előrehaladott májcirrhosisban szenvedő, HAART kezelésben részesülő, társfertőzéses betegeknél
fokozott lehet a májműködés dekompenzációjának és a halálozásnak a kockázata. A kezelést alfa-
interferonnal önállóan vagy ribavirinnel kiegészítve a kockázat tovább növekedhet a betegek ezen
alcsoportjában.

HCV/HBV társfertőzés
Hepatitis B vírus reaktiválódás eseteit (köztük súlyos szövődményekkel járókat is) jelentették hepatitis
B és hepatitis C társfertőzésben szenvedő, interferonnal kezelt betegeknél. Úgy tűnik, hogy az ilyen
reaktiváció gyakorisága alacsony.
A hepatitis C interferonnal történő kezelésének megkezdése előtt minden betegnél hepatitis B
szűrővizsgálatot kell végezni; a hepatitis B és C társfertőzésben szenvedő betegeket az érvényes
klinikai irányelveknek megfelelően kell monitorozni és kezelni.

Fog- és fogágybetegségek

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogágybetegségeket észleltek a IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. A IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára. A
betegeknek napi kétszer alaposan fogat kell mosniuk, és rendszeres fogászati ellenőrzésre kell járniuk.
Ezenkívül néhány betegnél hányás jelentkezhet. Ilyen esetre a betegnek azt kell javasolni, hogy utána
alaposan öblítse ki a száját.

Laboratóriumi vizsgálatok
A szisztémás IntronA-kezelés megkezdése előtt, ill. a kezelés ideje alatt időszakosan minden betegen
el kell végezni a szokásos hematológiai és vérkémiai vizsgálatokat (teljes és minőségi vérkép,
thrombocytaszám, elektrolitok, májenzimek, szérumfehérjék, szérumbilirubin és szérumkreatinin).

Hepatitis B vagy C kezelésekor a vizsgálatokat a terápia 1., 2., 4., 8., 12., 16. hetében, majd ezt
követően minden második hónapban kell elvégezni a kezelés befejezéséig. Ha az ALT aktivitása a
kezelés előtti érték kétszeresére vagy afölé emelkedik, folytatható az IntronA-terápia, hacsak
májelégtelenségre utaló panaszok és tünetek nem jelentkeznek. Az ALT aktivitás fokozódásának ideje
alatt a következő májfunkciós értékeket kell kéthetente ellenőrizni: ALT, protrombinidő, alkalikus
foszfatáz, albumin és bilirubin.

Melanoma malignum kezelésekor az indukciós kezelés ideje alatt hetente, a fenntartó kezelés során
havonta kell ellenőrizni a betegek májműködését, fehérvérsejtszámát és minőségi vérképét.
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A fertilitásra kifejtett hatás
Az interferon károsíthatja a nemző-/fogamzóképességet (lásd 4.6 és 5.3 pont).

Fontos információ az IntronA egyes összetevőivel kapcsolatban
A készítmény 0,5 ml-enként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

Nyomonkövethetőség
A biológiai készítmények nyomonkövethetőségének javítása érdekében, az alkalmazott készítmény
nevét és gyártási tételszámát egyértelműen kell feltüntetni.

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Interakciós vizsgálatokat csak felnőttek körében végeztek.

A kábító fájdalomcsillapítókat, az altatókat és nyugtatókat az IntronA-val kezelt betegeknél körültekintően
kell alkalmazni.

Az IntronA és más egyidejűleg adott gyógyszerek kölcsönhatásait nem tárták fel teljes körűen. Az IntronA
és más potenciálisan myeloszuppresszív hatású szerek kombinációit körültekintően kell alkalmazni.

Az interferonok befolyásolhatják az oxidatív anyagcsere-folyamatokat. Ezt figyelembe kell venni a
szervezetben oxidatív metabolizmussal lebomló gyógyszerek – pl. xantinszármazékok (teofillin,
aminofillin) – egyidejű adásakor. Xantinok egyidejű alkalmazásakor ellenőrizni kell a szérum teofillin
szintjét, és ha szükséges, módosítani kell a gyógyszeradagot.

Alfa-interferonnal - többek között IntronA-val - kezelt betegeknél ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulomonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont „shosaikoto” kínai
gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.4 pont).

Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban) (lásd 4.4 pont).

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

Egy klinikai vizsgálat, mely a napi 600 mg telbivudin hetente egyszer 180 mikrogramm subcutan

alkalmazott pegilált interferon alfa-2a-val történő kombinációjának alkalmazását tanulmányozta, azt
mutatja, hogy ez a kombináció a peripheriás neuropathia kialakulásának megnövekedett kockázatával
jár. Ezen események mechanizmusa nem ismert (lásd a telbivudin alkalmazási előírásának  4.3, 4.4 és
4.5 pontját). Továbbá, a telbivudin interferonokkal történő egyidejű alkalmazásának biztonságosságát
és hatásosságát krónikus hepatitis B kezelésében még nem mutatták ki. Ezért az IntronA telbivudinnal
kombinációban történő alkalmazása ellenjavallt (lásd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 

Fogamzóképes nők/fogamzásgátlás férfiak és nők esetében
Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt. Humán leukocyta-
interferonnal kezelt nők esetében csökkent szérumösztradiol- és szérumprogeszteron-szintről
számoltak be.

Az IntronA körültekintően alkalmazandó nemzőképes férfibetegek esetében.

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



12

Ribavirinnel kombinált kezelés 

A terhesség ideje alatt alkalmazott ribavirin súlyos születési rendellenességeket okoz. Fokozottan
ügyelni kell arra, hogy az IntronA-t ribavirinnel kombinációban szedő nőbetegek, illetve a férfibetegek
partnerei elkerüljék a terhességet. Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a
kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig. A férfibetegeknek vagy partnerüknek hatásos
fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig (lásd
a ribavirin alkalmazási előírásában).

Terhesség
Terhes nőkön történő alkalmazásra nincs megfelelő adat az interferon alfa-2b tekintetében. Az
állatokon végzett kísérletek reprodukciós toxicitást mutattak (lásd 5.3 pont). Emberben a potenciális
veszély nem ismert. Terhesség idején csak abban az esetben adható IntronA, ha a kezelés várható
előnyei felülmúlják a magzatot fenyegető lehetséges kockázatot.

Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin-kezelés a terhes nőknél ellenjavallt.

Szoptatás
Nem ismert, hogy a készítmény összetevői kiválasztódnak-e az anyatejbe. A szoptatott csecsemőt
fenyegető mellékhatások veszélye miatt a kezelés elkezdése előtt a szoptatást abba kell hagyni.

4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt jelentkezhet kimerültség,
aluszékonyság vagy zavartság, ezért tanácsos mellőzni a járművezetést, ill. a gépek kezelését.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A ribavirinnel kapcsolatos nemkívánatos hatásokat át kell tekinteni a ribavirin alkalmazási előírásában,
amennyiben az interferon alfa-2b-t együtt alkalmazzák ribavirinnel krónikus hepatitis C-ben szenvedő
betegeknél.

A számos különböző javallat alapján széles dózistartományban (hajas sejtes leukaemiában
6 millió NE/m²/hét – melanomában 100 millió NE/m²/hét) folytatott klinikai vizsgálatok során
leggyakrabban észlelt mellékhatások a lázas állapot, a kimerültség, a fejfájás és az izomfájdalom
voltak. A kezelés szüneteltetésekor vagy abbahagyása után a lázas állapot és a kimerültség gyakran
72 órán belül megszűnt.

Felnőttek
A hepatitis C-ben szenvedő populáción végzett klinikai vizsgálatokban a betegek monoterápiaként
vagy ribavirinnel együtt kapták az IntronA-t, 1 éven keresztül. Az említett vizsgálatokban minden
beteg 3 millió NE IntronA-t kapott hetente háromszor. Az 1. táblázat a naiv, 1 éven keresztül kezelt
betegeknél a klinikai vizsgálatok során regisztrált (kezeléssel összefüggésben álló) mellékhatások
gyakoriságát tükrözi. A mellékhatások általában enyhék, illetve közepesen súlyosak voltak.
Az 1. táblázatban felsorolt mellékhatások a klinikai vizsgálatok során és a forgalomba hozatalt
követően tapasztaltakon alapulnak. A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő
előfordulási gyakoriság szerint vannak csoportosítva: nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100 -
< 1/10); nem gyakori ( 1/1000 - < 1/100); ritka ( 1/10 000, - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert. Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben
kerülnek megadásra.
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1. táblázat A klinikai vizsgálatok során vagy a forgalomba hozatalt követően a monoterápiaként vagy
ribavirinnel kombinációban adott IntronA-val kapcsolatosan jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és 
parazitafertőzések  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nem gyakori: 
Ritka: 
Nem ismert: 

Pharyngitis, vírusinfekció

Bronchitis, sinusitis, herpes simplex (rezisztencia), rhinitis
Bakteriális fertőzés
Pneumonia§, szepszis
Hepatitis B reaktiváció a HCV/HBV társfertőzött
betegeknél

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nagyon ritka:  
Nem ismert:  

Leukopenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia, lymphopenia
Aplasticus anaemia
Tiszta vörösvértest-aplasia, idiopathiás thrombocytopeniás
purpura, thromboticus thrombocytopeniás purpura 

Immunrendszeri betegségek és 
tünetek§ Nagyon ritka:  
Nem ismert: 

Sarcoidosis, a sarcoidosis súlyosbodása
Szisztémás lupus erythematosus, vasculitis, rheumatoid
arthritis (új, illetve súlyosbodó), Vogt-Koyanagi-Harada
szindróma, akut túlérzékenységi reakciók, beleértve az
urticariát, angioödémát, bronchospasmust, anafilaxiát§

Endokrin betegségek és tünetek  
Gyakori: 
Nagyon ritka:  

Hypothyreosis§, hyperthyroeosis§

Diabetes, súlyosbodó diabetes
Anyagcsere- és táplálkozási 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori:  
Nagyon ritka:  

Anorexia
Hypocalcaemia, dehydratio, hyperurikaemia, szomjúság
Hyperglykaemia, hypertriglyceridaemia§, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§  
Nagyon gyakori: 
 
Gyakori: 
Ritka:  
Nagyon ritka: 
 
 
Nem ismert: 

Depresszió, álmatlanság, szorongás, érzelmi labilitás,
izgatottság, idegesség
Zavartság, alvászavar, libidócsökkenés
Öngyilkossági gondolatok
Öngyilkosság, öngyilkossági kísérlet, erőszakos (olykor
mások irányában tanúsított) viselkedés, pszichózis,
beleértve a hallucinációkat
Gyilkossággal kapcsolatos gondolatok, a mentális status
megváltozása§, mánia, bipoláris zavarok

Idegrendszeri betegségek és tünetek§ 
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
 
Nem gyakori: 
Nagyon ritka:  
 
Nem ismert: 

Szédülés, fejfájás, koncentrációs zavar, szájszárazság
Tremor, paraesthesia, hypaesthesia, migrén, kipirulás,
aluszékonyság, ízérzés zavara
Perifériás neuropathia 
Cerebrovascularis vérzés, cerebrovascularis ischaemia,
konvulzió, tudatzavar, encephalopathia
Mononeuropathiák, kóma§
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Szembetegségek és szemészeti tünetek
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Ritka: 

Nem ismert:

Homályos látás
Conjunctivitis, látászavar, könnymirigy-rendellenesség,
szemfájdalom
Retinabevérzések§, retinopathiák (beleértve a
maculaoedemát), arteria, ill. vena retinae elzáródás§,
látóideg-gyulladás, papillaoedema, látásélesség-csökkenés,
ill. látótérkiesés, vattatépésszerű foltok§

Serosus retinaleválás
A fül és az egyensúly-érzékelő szerv
betegségei és tünetei 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Vertigo, tinnitus 
Hallásvesztés, hallászavar

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos
tünetek 
Gyakori:
Nem gyakori:
Ritka:
Nagyon ritka:
Nem ismert:

Palpitatio, tachycardia
Pericarditis
Cardiomyopathia
Myocardialis infarctus, cardialis ischaemia 
Congestiv szívelégtelenség, pericardialis folyadékgyülem,
arrhythmia 

Érbetegségek és tünetek 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hypertonia
Perifériás ischaemia, hypotonia§

Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Nagyon ritka:
Nem ismert:

Dyspnoe, köhögés

Orrvérzés, légzési panaszok, orrdugulás, rhinorrhoea,
improduktív köhögés 
Tüdőinfiltrátumok§, pneumonitis§

Fibrosis pulmonum, pulmonális artériás hipertónia#

Emésztőrendszeri betegségek és
tünetek Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka:

Nem ismert: 

Hányinger/hányás, hasi fájdalom, hasmenés, stomatitis,
dyspepsia
Stomatitis ulcerosa, fájdalom a has jobb felső negyedében,
glossitis, gingivitis, székrekedés, laza széklet
Pancreatitis, ischaemiás colitis, colitis ulcerosa,
fogínyvérzés
Fogágybetegségek k.m.n., fogbetegségek k.m.n., a nyelv
pigmentációja§

Máj- és epebetegségek, illetve tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hepatomegalia
Hepatotoxicitás, (beleértve a halálos kimenetelt)

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei
és tünetei 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka: 

Alopecia, pruritus, bőrszárazság, bőrkiütés, fokozott
verejtékezés
Psoriasis (új keletű vagy súlyosbodó) §, maculopapulosus
bőrkiütés, erythemás bőrkiütés, ekzema, bőrpír,
bőrbetegségek
Stevens-Johnson-szindróma, toxikus epidermalis
necrolysis, erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a
kötőszövet betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori: 
Gyakori:
Nagyon ritka:

Myalgia, arthralgia, mozgásszervi fájdalom
Arthritis
Rhabdomyolysis, myositis, lábszárgörcs, hátfájás
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Vese- és húgyúti betegségek és tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Gyakori vizelés
Veseelégtelenség, beszűkült vesefunkció, nephrosis
szindróma

A nemi szervekkel és az emlőkkel
kapcsolatos betegségek és tünetek
Gyakori: Amenorrhoea, emlőfájdalom, dysmenorrhoea,

menorrhagia, menstruációs zavar, hüvelybetegség
Általános tünetek, az alkalmazás 
helyén fellépő reakciók  
Nagyon gyakori: 
 
 
 
Gyakori: 
Nagyon ritka: 

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű
tünetek§, gyengeség, ingerlékenység, mellkasi fájdalom,
rossz közérzet
Fájdalom az injekció helyén
Szövetelhalás az injekció helyén, arcvizenyő

Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok 
eredményei  
Nagyon gyakori: Fogyás
*Ezek az események csak IntronA monoterápia esetén voltak gyakoriak 

§ Lásd 4.4 pont
#Interferon tartalmú készítmények csoportjára vonatkozó általános megjelölés, lásd alább a Pulmonális
artériás hipertónia részt

A felsorolt mellékhatásokat IntronA monoterápia mellett is észlelték.

A hepatitis C kezelése során regisztrált mellékhatások alapvetően nem különböznek az egyéb
javallatok alapján végzett IntronA-kezelés mellett jelentett mellékhatásoktól, figyelembe véve a
nagyobb dózisok esetében várható megnövekedett előfordulási gyakoriságot. Például melanomás
betegeken nagydózisú adjuváns IntronA-val végzett vizsgálatban gyakrabban jelentkezett kimerültség,
lázas állapot, izomfájdalom, neutropenia/anaemia, étvágytalanság, émelygés és hányás, hasmenés,
hidegrázás, influenzaszerű panaszok, depresszió, alopecia, ízérzészavar és szédülés a hepatitis C
indikációban végzett vizsgálatokhoz képest. A nagydózisú kezelés során a mellékhatások súlyossága is
fokozódott (a betegek 66%-ában WHO 3., 14%-ában WHO 4. fokozatú) az alacsonyabb dózisoknál
tapasztalt enyhe, illetve közepesen súlyos szinthez képest. A mellékhatások általában
dózismódosítással uralhatók voltak.

A szív- és érrendszeri mellékhatások - különösen a ritmuszavarok -, úgy tűnik, leginkább a
kórelőzményben szereplő szív- és érrendszeri betegségekkel, valamint cardiotoxicus hatású szerekkel
végzett korábbi kezeléssel hozhatók összefüggésbe (lásd 4.4 pont). Ritkán beszámoltak
szívbetegségben nem szenvedő betegeken cardiomyopathiáról, mely az alfa-interferon abbahagyásával
esetleg visszafordítható (lásd 4.4 pont).

Az alfa interferon készítmények esetében pulmonális artériás hipertónia (PAH) eseteiről számoltak be,
leginkább a PAH kockázati tényezőivel (például portális hipertónia, HIV-fertőzés, cirrózis) rendelkező
betegeknél. Az eseményekről különböző időpontokban számoltak be, jellemzően több hónappal az
alfa interferon kezelés kezdetét követően.

Az alfa-interferonok alkalmazása során számos különböző autoimmun, ill. immunmediált
rendellenességet észleltek, pl. pajzsmirigyműködési-rendellenességet, szisztémás lupus
erythematosust, (új, illetve súlyosbodó) rheumatoid arthritist, idiopathiás és thromboticus
thrombocytopeniás purpurát, vasculitist, neuropathiát, beleértve a mononeuropathiákat is (lásd még
4.4 pont).

A klinikailag jelentős – leggyakrabban napi 10 millió NE-nél nagyobb dózisoknál jelentkező –
laboratóriumi rendellenességek közé tartoznak: a granulocyta- és a fehérvérsejtszám csökkenése, a
hemoglobinszint és a thrombocytaszám csökkenése, az alkalikus foszfatáz, az LDH, a szérumkreatinin
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és szérumkarbamid-nitrogén emelkedése. Közepes fokú és általában reverzíbilis pancytopeniát
jelentettek. A szérum-ALT/AST (SGPT/SGOT) aktivitásának abnormális fokozódását észlelték egyes,
hepatitisben nem szenvedő betegeken, továbbá néhány hepatitis B-vel fertőzött betegen, miközben a
virális DNSp kimutathatósága megszűnt.

Gyermekek és serdülők 
Krónikus hepatitis C - Kombinációs kezelés ribavirinnel

Több klinikai vizsgálatban, melyet 118 gyermeken és serdülőn végeztek (3 és 16 év között), a
mellékhatások miatt a kezelést a betegek 6%-a hagyta abba. Általánosságban, a mellékhatásprofil a
vizsgált, korlátozott méretű, gyermekekből és serdülőkből álló populációban hasonló volt a
felnőtteknél megfigyelthez, azonban van egy specifikus gyermekgyógyászati szempont a növekedés
gátlására vonatkozóan, ugyanis a testmagasság percentil (9 percentiles átlagos percentil-csökkenés) és
a testsúly percentil (13 percentiles átlagos percentil-csökkenés) csökkenését észlelték a kezelés alatt. A
kezelést követő 5 éves követés során a gyermekek átlagos magassága 44 percentil volt, mely
alacsonyabb, mint a normatív populáció medián értéke és alacsonyabb, mint amekkora az átlagos
kiindulási magasságuk volt (48 percentil). A 97 gyermekből 20-nál (21%) > 15-tel csökkent a
magasság percentil, 20-ból 10 gyermeknél > 30-cal csökkent a magasság percentil a kezelés kezdetétől
a hosszú távú (legfeljebb 5 éves) követés végéig. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges
testmagassága állt rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően
12 gyermeknél továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil). A legfeljebb
48 hétig tartó IntronA és ribavirin kombinációs kezelés során növekedésgátlást figyeltek meg, amely
néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett. Konkrétan, a
kiindulástól a hosszú távú követés végéig az átlagmagasság percentilben mért csökkenés a
legjelentősebb a pubertáskorú gyermekeknél volt (lásd 4.4 pont).

Továbbá öngyilkossági késztetést vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint felnőtt betegeknél
(2,4% szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés során. A felnőtt
betegekhez hasonlóan a gyermekek és serdülők is tapasztaltak egyéb pszichiátriai nemkívánatos
eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság) (lásd 4.4 pont). Ezenkívül, a felnőtt
betegekkel összehasonlítva gyermekeknél és serdülőknél gyakrabban jelentkezett elváltozás az
injekció beadásának helyén, valamint lázas állapot, étvágytalanság, hányás és érzelmi labilitás. A
dózis módosítására a betegek 30%-ánál volt szükség, leggyakrabban anémia és neutropenia miatt.

A 2. táblázatban felsorolt mellékhatások két, gyermekekkel és serdülőkkel végzett multicentrikus
klinikai vizsgálat során tapasztaltakon alapulnak. 
A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő előfordulási gyakoriság szerint
vannak csoportosítva (nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100,- < 1/10). Az egyes gyakorisági
kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben kerülnek megadásra.

2. táblázat Az IntronA és ribavirin kombinációs kezelésben részesült gyermekekkel és serdülőkkel
végzett klinikai vizsgálatok során gyakran és nagyon gyakran jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és
parazitafertőzések 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Vírusfertőzés, pharyngitis
Gombafertőzés, bakteriális fertőzés, pulmonalis fertőzés, otitis
media, fogtályog, herpes simplex, húgyúti fertőzés, vaginitis,
gastroenteritis

Jó-, rosszindulatú és nem
meghatározott daganatok
(beleértve a cisztákat és
polipokat is)
Gyakori: Neoplazma (nem meghatározott)
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Vérképzőszervi és
nyirokrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anaemia, neutropenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Endokrin betegségek és
tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hypothyreosis§, 
Hyperthyreosis§, virilismus

Anyagcsere- és táplálkozási
betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anorexia
Hypertriglyceridaemia§, hyperurikaemia, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság
Öngyilkossági gondolatok, agresszív reakció, zavartság, viselkedési
zavar, izgatottság, somnambulismus, szorongás, idegesség,
alvászavar, szokatlan álmok, apátia

Idegrendszeri betegségek és
tünetek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Fejfájás, szédülés 
Hyperkinesis, tremor, dysphonia, paresthaesia, hypaesthesia,
hyperaesthesia, koncentrációs zavar, aluszékonyság

Szembetegségek és
szemészeti tünetek 
Gyakori: Conjunctivitis, szemfájdalom, látászavar,

könnymirigy-rendellenesség
Érbetegségek és tünetek
Gyakori: Kipirulás, sápadtság
Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tünetek 
Gyakori: Dyspnoe, tachypnoe, epistaxis, köhögés, orrdugulás, orrirritáció,

rhinorrhoea, tüsszögés
Emésztőrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hasmenés, hányás, hányinger, hasi fájdalom
Szájfekély, stomatitis ulcerosa, stomatitis, fájdalom a has jobb felső
negyedében, dyspepsia, glossitis, gastrooesophagealis reflux,
végbélbetegség, emésztőrendszeri zavar, székrekedés, laza széklet,
fogfájás, fogbetegség

Máj- és epebetegségek, illetve
tünetek 
Gyakori: Kóros májfunkció
A bőr és a bőr alatti szövet
betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Alopecia, bőrkiütés
Fényérzékenységi reakció, maculopapulosus bőrkiütés, ekzema,
acne, bőrelváltozás, körömeltérés, bőrelszíneződés, pruritus,
bőrszárazság, erythema, bevérzések, fokozott verejtékezés

A csont- és izomrendszer,
valamint a kötőszövet
betegségei és tünetei
Nagyon gyakori: Arthralgia, myalgia, mozgásszervi fájdalom
Vese- és húgyúti betegségek
és tünetek
Gyakori: Enuresis, mictiós zavar, vizelet-inkontinencia
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A nemi szervekkel és az
emlőkkel kapcsolatos
betegségek és tünetek 
Gyakori: Lányok: amenorrhoea, menorrhagia, menstruációs zavar,

hüvelybetegség
Fiúk: herefájdalom

Általános tünetek, az
alkalmazás helyén fellépő
reakciók 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű tünetek§,
rossz közérzet, ingerlékenység 
Mellkasi fájdalom, asthenia, oedema, fájdalom az injekció helyén 

Laboratóriumi és egyéb
vizsgálatok eredményei 
Nagyon gyakori: Növekedés ütemének csökkenése (testmagasság- és/vagy

testsúlycsökkenés a korosztályhoz képest)§

Sérülés, mérgezés és a
beavatkozással kapcsolatos
szövődmények 
Gyakori: Repedezett bőr
§ Lásd 4.4 pont

Feltételezett mellékhatások bejelentése
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez
fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen
kísérni. Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a
hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9 Túladagolás

Egyetlen esetben sem számoltak be heveny klinikai tünetekben megnyilvánuló túladagolásról.
Mindazonáltal mint minden más, farmakológiailag aktív készítmény esetében, tüneti kezelés, a beteg
életfunkcióinak gyakori ellenőrzése és állapotának gondos megfigyelése javasolt.

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: interferon alfa-2b, ATC kód: L03A B05.

Az IntronA rekombináns géntechnológiával előállított, nagy tisztaságú, steril, stabil interferon alfa-2b
készítmény. A rekombináns interferon alfa-2b kb. 19 300 dalton molekulatömegű, vízben oldódó
fehérje, melyet humán leukocytákból kivont, interferon alfa-2b gént hordozó, géntechnológiai
eljárásokkal előállított plazmid-hibridet tartalmazó E. coli baktériumklónnal termeltetnek.

Az IntronA aktivitását nemzetközi egységben (NE) fejezik ki: 1 mg rekombináns interferon alfa-2b
fehérje aktivitása 2,6 × 108 NE. A nemzetközi egységet úgy állapítják meg, hogy a rekombináns
interferon alfa-2b aktivitását az Egészségügyi Világszervezet által elfogadott, nemzetközi
referenciakészítmény (humán leukocyta interferon) aktivitásához viszonyítják.

Az interferonok családjába kisméretű, kb. 15 000-21 000 dalton tömegű fehérjemolekulák tartoznak.
Sejtek termelik és szekretálják vírusfertőzések vagy különféle szintetikus és biológiai induktorok
hatására. Az interferonoknak három fő osztályuk ismert: alfa, béta és gamma. Ez a három fő osztály
önmagán belül sem homogén; az interferonok több különböző molekulaszerkezetű válfaját is
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tartalmazhatják. Több mint 14, genetikailag különböző humán alfa interferon ismert. Az IntronA
besorolása szerint rekombináns interferon alfa-2b.

Az interferonok specifikus sejtfelszíni receptorokhoz kapcsolódva fejtik ki sejtszintű hatásaikat. A
humán lymphoblastoid (Daudi) sejtek felszínéről izolált humán interferon-receptorok erősen
aszimmetrikus fehérjéknek tűnnek. Szelektíven kötik a humán interferont a murin eredetűekkel
szemben, ami fajspecificitásra utal. Más interferonokkal folytatott vizsgálatok fajspecificitást
mutattak. Mindazonáltal, egyes majomfajok (pl. a rhesus majmok) fogékonyak a humán 1-es típusú
interferonok farmakodinámiás serkentő hatására.

Több vizsgálat eredményei azt mutatják, hogy a sejtmembránhoz kapcsolódott interferon
intracelluláris folyamatok összetett sorozatát indítja el, többek között bizonyos enzimeket indukál.
Feltételezik, hogy ezek a folyamatok a felelősek – legalább is részben – az interferonok különféle
sejtszintű hatásaiért, például vírusokkal fertőzött sejtekben a vírusreplikáció gátlásáért, a
sejtproliferáció gátlásáért, valamint az immunmoduláns hatásokért, amilyenek a macrophagok
fagocitáló aktivitásának serkentése és a lymphocyták célsejtekkel szembeni specifikus
cytotoxicitásának fokozása. A felsorolt aktivitások bármelyike vagy mindegyik közrejátszhat az
interferonok terápiás hatásaiban.

A rekombináns interferon alfa-2b állati, ill. emberi eredetű sejtkultúrákban, továbbá állatokba
implantált humán daganat-xenograftokon sejtburjánzást gátló hatást fejtett ki. Jelentős
immunmoduláns aktivitást mutatott in vitro körülmények között.

A rekombináns interferon alfa-2b a vírusreplikációt is gátolja in vitro és in vivo. Bár a rekombináns
interferon alfa-2b pontos antivirális mechanizmusa nem ismert, úgy tűnik, hogy a gazdasejt
anyagcseréjét változtatja meg. Ennek hatására gátlódik a vírusreplikáció, ill. ha vírusreplikáció
történik, a keletkezett virionok képtelenek kijutni a sejtből.

Krónikus hepatitis B 
Négy-hat hónapon keresztül interferon alfa-2b-vel kezelt betegeken szerzett új keletű klinikai
tapasztalatok alapján a kezelés képes eltüntetni a szérumból a HBV-DNS-t. Javulás volt megfigyelhető
a máj szövettani képében. Olyan felnőtt korú betegeknél, akiknél eltűnt a HBeAg és a HBV-DNS, a
morbiditás és mortalitás szignifikáns csökkenését tapasztalták.

Krónikus aktív hepatitis B-ben szenvedő gyermekeket kezeltek interferon alfa-2b-vel (hetente 3-szor
6 millió NE/m² dózissal 6 hónapon keresztül). A vizsgálat metodikai hiányosságai következtében nem
sikerült bizonyítani a kezelés hatásosságát. Ráadásul, az interferon alfa-2b-vel kezelt gyermekeknél a
növekedés ütemének lassulását és bizonyos esetekben depresszió kialakulását észlelték.

Krónikus hepatitis C felnőtt betegeknél
Interferon-ribavirin kombinációs kezelésben részesülő felnőttek esetében a tartós válasz aránya 47%.
Kiemelkedő hatásosságot sikerült kimutatni pegilált interferon és ribavirin kombinációjával (egy
10,6 mg/ttkg-nál magasabb ribavirin dózist alkalmazó, naiv betegeken végzett tanulmány során az
elért tartós válasz aránya 61% volt, p< 0,01).

A monoterápiaként alkalmazott, vagy ribavirinnel kombinált IntronA hatásait 4 randomizált, III. fázisú
klinikai vizsgálat értékelte 2552 interferon-naiv, krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegen. A
vizsgálatok az önmagában, illetve a ribavirinnel együtt adott IntronA hatásosságát hasonlították össze.
A hatásosságot a kezelés befejezése után 6 hónappal is fennálló, tartós virológiai válaszként
definiálták. Ezekben a vizsgálatokban krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegek vehettek részt,
akiknél a diagnózist polimeráz-láncreakcióval (PCR) detektált HCV-RNS-pozitivitással
(> 100 kópia/ml) igazolták, és akiknél a májbiopszia szövettani lelete (más okra vissza nem
vezethető) krónikus hepatitist bizonyított, és a szérum ALT-aktivitása is kóros volt.

Az IntronA-t heti 3-szor 3 millió NE dózisban monoterápiaként, vagy ribavirinnel kombinálva
alkalmazták. Ezekben a vizsgálatokban a betegek zömét egy éven keresztül kezelték. A tartós
virológiai válasz detektálásának érdekében minden beteget a kezelés befejezésétől számított további
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6 hónapon keresztül követtek. Az egy éven keresztül önmagában vagy ribavirinnel kombináltan
alkalmazott IntronA-kezeléssel elért tartós virológiai válasz gyakoriságát az egyes kezelési
csoportokban (két vizsgálat eredményei alapján) a 3. táblázat mutatja.

A kezelést ribavirinnel kiegészítve legalább kétszeresére fokozódott az interferon-naiv, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő betegek kezelésére adott IntronA   hatásossága. Ismeretes, hogy a HCV
genotípusa és a kezelés előtti vírusterhelés nagysága prognosztikai tényezőként befolyásolják a
kezelésre adott választ. Az IntronA monoterápiához képest az IntronA és ribavirin kombinációval elért
magasabb terápiás válaszarány minden alcsoportban igazolódott. Az IntronA + ribavirin kombináció
nagyobb hatásossága különösen a betegek legnehezebben kezelhető csoportjában (1-es genotípus
okozta, magas vírusterheléssel járó fertőzés) jelentős (3. táblázat).

Ezekben a vizsgálatokban az előírásokat betartó gyógyszerszedés növelte a terápiás válasz
gyakoriságát. A vírus genotípusától függetlenül, azok az IntronA és ribavirin kombinációban részesülő
betegek, akik a kezelés  80%-át megkapták gyakrabban értek el tartós választ 6 hónappal az 1 éves
kezelés után, mint azok, akik a kezelés < 80%-át kapták meg (56% szemben a 32%-kal a C/I98-580-as
vizsgálatban).

3. táblázat A tartós virológiai válasz gyakorisága IntronA + ribavirin (egyéves kezelés) esetén
a genotípus és a vírusterhelés függvényében

HCV genotípus I
N=503

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C/I98-580

Összes genotípus 16% 41% 47%

1-es genotípus 9% 29% 33%

1-es genotípus
 2 millió kópia/ml

25% 33% 45%

1-es genotípus
> 2 millió kópia/ml

3% 27% 29%

2-es / 3-as genotípus 31% 65% 79%

I IntronA (3 millió NE hetente 3-szor).
I/R IntronA (3 millió NE hetente 3-szor) + ribavirin (1000/1200 mg/nap).

HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegek 

Két klinikai vizsgálatot végeztek HIV és HCV társfertőzésben szenvedő betegeken. Összességében
elmondható, hogy mindkét vizsgálatban az IntronA és ribavirin kombinációt kapó betegek kisebb
valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin kombinációt kapók. Mindkét
vizsgálat kezelésre adott válaszai a 4. táblázatban láthatók. Az 1-es számú vizsgálat (RIBAVIC;
P01017) randomizált, multicentrikus vizsgálat volt, melybe 412, korábban nem kezelt, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött, felnőtt beteget vontak be. A betegeket 48 hétig tartó,
pegilált interferon alfa-2b (1,5 g/ttkg/hét) és ribavirin (800 mg/nap) vagy interferon alfa-2b (hetente
3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800 mg/nap) terápiára randomizálták, 6 hónapos követési időszakkal.
A 2-es számú vizsgálat (P02080) randomizált, egycentrumos vizsgálat volt, melybe 95, korábban nem
kezelt, krónikus hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött felnőtt beteget vontak be. A betegeket
pegilált interferon alfa-2b (100-150 g/hét, testtömeg alapján adva) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) vagy IntronA (hetente 3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) terápiára randomizálták. A kezelés időtartama 48 hét volt, 6 hónapos követési
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időszakkal, kivéve a 2-es, illetve 3-as genotípussal fertőzött és 800 000 NE/ml-nél (Amplicor)
alacsonyabb vírusterhelésű betegeknél, akik 24 hétig kapták a kezelést, 6 hónapos követési időszakkal.

4. táblázat Tartós virológiai válasz IntronA és ribavirin kombinációs kezelés után, a pegilált
interferon alfa-2b és ribavirin kombinációs kezelés utáni eredménnyel összehasonlítva,
HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegeknél, genotípus szerint

 1-es számú vizsgálat1 2-es számú vizsgálat2

 pegilált 
interferon  

alfa-2b 
(1,5 g/ttkg/hét) 

+ 
ribavirin 

(800 mg/nap) 

 
 

IntronA 
(hetente 3- 

szor 3 millió 
NE) + 

ribavirin 
(800 mg/nap) 
 

 
 
 
 
 

p- 
értéka 

pegilált 
interferon  

alfa-2b  
(100 vagy 

150c g/hét) 
+ ribavirin 

(800-
1200 mg/nap)d

IntronA
(hetente 3-szor
3 millió NE)
+ ribavirin

(800-1200 mg/nap)d p-
értékb

Minden 
beteg

27% (56/205) 20% (41/205) 0,047 44% (23/52) 21% (9/43) 0,017

1-es és 
4-es
genotípus

17% (21/125) 6% (8/129) 0,006 38% (12/32) 7% (2/27) 0,007

2-es és 3- 
as
genotípus

44% (35/80) 43% (33/76) 0,88 53% (10/19) 47% (7/15) 0,730

NE = nemzetközi egység
a: p-érték a Cochran-Mantel-Haenszel khi-négyzet próba alapján.
b: p-érték a khi-négyzet próba alapján.
c: A < 75 kg testtömegű betegek 100 g/hét pegilált interferon alfa-2b-t kaptak, a ≥ 75 kg testtömegű betegek 150 g/hét
pegilált interferon alfa-2b-t kaptak.
d: A ribavirin adagja a < 60 kg testtömegű betegeknél 800 mg, a 60-75 kg közötti testtömegű betegeknél 1000 mg, a > 75 kg
testtömegű betegeknél 1200 mg volt.

1Carrat F, Bani-Sadr F, Pol S et al. JAMA 2004; 292(23): 2839-2848.
2Laguno M, Murillas J, Blanco J.L et al. AIDS 2004; 18(13): F27-F36.

Relapsusos betegek

Összesen 345, alfa-interferon-kezelés után visszaesett beteget kezeltek két klinikai vizsgálatban
monoterápiában vagy ribavirinnel együtt adott IntronA-val. Ezeknél a betegeknél az IntronA-hoz
hozzáadott ribavirin jelentősen, 10-szeresére növelte a krónikus hepatitis C kezelésére adott IntronA
monoterápia hatásosságát (48,6% szemben a 4,7%-kal). A megnövekedett hatásossághoz sorolandó a
HCV eltűnése a szérumból (< 100 kópia/ml PCR-rel), a májszöveti gyulladás javulása, valamint az
ALT normalizálódása, és mindezek tartós fennállása 6 hónappal a kezelés befejezése után
meghatározva.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy nagy vizsgálatba 1071, korábbi vizsgálat során nem pegilált interferon alfa-2b vagy nem pegilált
interferon alfa-2b/ribavirin-kezelésben részesült beteget vontak be, hogy felmérjék a tartós virológiai
válasz időtartamát, valamint a folytonos vírusnegativitásnak a klinikai kimenetelre gyakorolt hatását.
A hosszú távú, legalább 5 éves követési időt 462 beteg fejezte be, és a 492, tartós virológiai választ
mutató beteg közül mindössze 12 került relapsusba a vizsgálat ideje alatt. 
A folyamatos tartós válasz 5 éves időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az összes
betegre vonatkoztatva 97%, ahol a 95%-os konfidencia-intervallum [95%, 99%]. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel (ribavirinnel vagy anélkül) történő kezelését
követő tartós virológiai válasz a vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés
megszűnését és a krónikus HCV klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban nem zárja ki hepaticus
események kialakulását cirrhosisos betegek esetében (beleértve a hepatocarcinomát).
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Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekek és serdülők
Három klinikai vizsgálatot végeztek gyermekeken és serdülőkön. Kettőt standard interferonnal és
ribavirinnel, egyet pedig pegilált interferonnal és ribavirinnel. Az IntronA és ribavirin kombinációt
kapó betegek kisebb valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin
kombinációt kapók.

Olyan 3 és 16 év közötti gyermekeket és serdülőket vontak be két multicentrikus vizsgálatba, akik
kompenzált krónikus hepatitis C-ben szenvedtek, és akiknél HCV-RNS volt kimutatható (kutatási RT-
PCR-assay-t alkalmazó központi laboratórium által). A betegek hetente 3 alkalommal 3 millió NE/m2

IntronA-t és naponta 15 mg/ttkg Rebetolt kaptak egy éven át, majd a kezelés után 6 hónapos követési
időszak következett. Összesen 118 beteget vontak be: 57% fiú, 80% fehér bőrű, 78% 1-es genotípusú
és 64%  12 éves. A bevont betegpopuláció főleg enyhe, illetve közepesen súlyos hepatitis C-ben
szenvedő gyermekekből állt. A két multicentrikus vizsgálatban a tartós virológiai válasz aránya
gyermekeknél és serdülőknél hasonló volt, mint a felnőtteknél. A nemkívánatos hatások lehetősége
miatt, valamint mivel e két multicentrikus vizsgálatból nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekre
vonatkozólag, akiknél a betegség progressziója súlyos lett volna, a ribavirin és interferon alfa-2b
kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan mérlegelni kell (lásd 4.1, 4.4 és
4.8 pont).

A vizsgálat eredményeit az 5. táblázat foglalja össsze.

5. táblázat Tartós virológiai válasz korábban nem kezelt gyermekeknél és serdülőknél
 IntronA 3 millióNE/m2 hetente 3-szor 

+
ribavirin 15 mg/ttkg/nap 

Összesített válaszaránya (n=118) 54 (46%)*

1-es genotípus (n=92) 33 (36%)*

2-es, 3-as, 4-es genotípus (n=26) 21 (81%)*

*A betegek száma (%)
aMeghatározása: A HCV-RNS a kutatási RT-PCR-assay alkalmazásával a kimutathatósági szint alatt van a kezelés végén és a
követési időszak során.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy 5 évig tartó hosszú távú, megfigyelésen alapuló, követéses klinikai vizsgálatba 97, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő gyermek beteget vontak be azt követően, hogy részt vettek standard
interferonnal végzett multicentrikus klinikai vizsgálatokban. A bevont betegek 70%-a (68/97) fejezte
be a vizsgálatot, akik közül 75% (42/56) tarós választ mutatónak bizonyult. A vizsgálat célja az volt,
hogy évente felmérjék a tartós virológiai válasz időtartamát, valamint a tartós vírusnegativitásnak a
klinikai kimenetelre gyakorolt hatását azoknál a betegeknél, akik a 48-hetes interferon alfa-2b és
ribavirin-kezelés befejezése után 24 héttel tartós virológiai válaszadónak bizonyultak. Az interferon
alfa-2b és ribavirin-kezelés befejezése utáni hosszú távú követés során egy kivételével minden
gyermekgyógyászati beteg tartós virológiai választ mutató maradt. A folyamatos tartós válasz 5 éves
időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az interferon alfa-2b és ribavirin-kezelésben
részesült gyermek betegekre vonatkoztatva 98% [95% CI: 95%, 100%]. Ezen felül a követés
24. hetében normális ALT-szinttel rendelkezők 98%-ánál (51/52) a normális ALT-szint az utolsó
ellenőrzéskor is fennmaradt. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel történő kezelését követő tartós virológiai válasz a
vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés megszűnését és a krónikus HCV
klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban cirrhosisos betegeknél nem zárja ki hepaticus események
kialakulását (beleértve a hepatocarcinomát is). 
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A pegilált interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel végzett klinikai vizsgálat eredményei

Egy multicentrikus vizsgálat során 3 és 17 éves kor közötti, kompenzált krónikus hepatitis C-ben
szenvedő gyermekeket és serdülőket kezeltek heti egyszeri 60 g/m2 peginterferon alfa-2b-vel és napi
15 mg/ttkg ribavirinnel, a HCV genotípusától és a vizsgálat megkezdésekor észlelt vírusterheléstől
függően 24 vagy 48 héten keresztül. A kezelés befejezése után minden beteget 24 hétig követtek. Az
összesen 107, kezelésben részesült beteg 52%-a lány, 89%-a fehérbőrű, 67%-a 1-es HCV genotípusú
és 63%-a 12 évesnél fiatalabb volt. A bevont betegpopuláció főleg enyhe és közepesen súlyos
hepatitis C-ben szenvedő gyermekekből állt. A nemkívánatos hatások lehetősége miatt, valamint azért,
mert nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekek esetén, akiknél a betegség progressziója súlyos, a
peginterferon alfa-2b és ribavirin kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan
mérlegelni kell (lásd peginterferon alfa-2b és ribavirin alkalmazási előírás 4.4  pont). A vizsgálati
eredményeket a 6. táblázat foglalja össze.

6. táblázat Tartós virológiai válaszarány (na,b (%)) a korábban nem kezelt gyermekeknél és
serdülőknél genotípusonként és a kezelés időtartama szerint – Minden beteg

n = 107
 24 hét 48 hét

Minden genotípus 26/27 (96%) 44/80 (55%)

1-es genotípus - 38/72 (53%)

2-es genotípus 14/15 (93%) -

3-as genotípus c 12/12 (100%) 2/3 (67%)

4-es genotípus - 4/5 (80%)
a: A kezelésre adott válasz definíciója a HCV-RNS-szint kimutathatóságának hiánya volt a kezelés befejezését követő

24. héten, a kimutathatóság alsó határa = 125 NE/ml. 
b: n = a kezelésre reagálók száma/az adott genotípussal rendelkező betegek száma, és a hozzárendelt kezelési időtartam.

c: Az alacsony vírusterhelségű (< 600 000 NE/ml), 3-as genotípusú betegeket 24 hétig kezelték, a magas vírustreheltségűeket
(≥ 600 000 NE/ml) pedig 48 hétig.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok

Az IntronA farmakokinetikai sajátosságait egészséges önkénteseken tanulmányozták subcutan adott
egyszeri 5 millió NE/m2 és 10 millió NE, továbbá intramuscularisan, illetve 30 perces intravénás
infúzióban adott 5 millió NE/m² dózisok alkalmazása után. A subcutan, ill. intramuscularis injekciók
beadása után hasonló volt az átlagos szérum-interferonszint. A maximális szérumkoncentráció az
alacsonyabb dózis mellett három-12 óra múlva, a nagyobb dózis mellett hat-nyolc óra múlva alakult
ki. Az interferon injekció eliminációs felezési ideje rendre két-három óra, ill. hat-hét óra volt. Az
injekció beadása után rendre 16, ill. 24 órával már a kimutathatósági küszöb alatt volt a szérumszint. A
subcutan és az intramuscularis adagolás több mint 100%-os biohasznosulást eredményezett.

Intravénás alkalmazás esetén a szérum interferon szintje az infúzió beadásának befejezésekor tetőzött
(135-273 NE/ml), majd a subcutan, illetve intramuscularisan adagolt gyógyszer esetéhez képest
valamivel gyorsabb ütemben csökkent, és négy órával az infúzió beadása után már nem volt mérhető.
Az elminiációs felezési idő hossza kb. két óra volt.

A vizeletben az interferon szintje a kimutathatósági küszöb alatt volt mindhárom gyógyszeradagolási
mód esetén.

A Schering-Plough által monitorozott klinikai vizsgálatok során IntronA-val kezelt betegek
szérummintáit interferon-neutralizáló faktorok kimutatására alkalmas tesztekkel vizsgálták. Az
interferon-neutralizáló faktorok antitestek, melyek semlegesítik az interferon antivirális aktivitását. A
neutralizáló faktorok klinikai előfordulása a szisztémás IntronA terápiában részesülő rákos betegek
esetében 2,9%, a krónikus hepatitises betegeknél 6,2%. A mérhető titerek szinte kivétel nélkül
alacsonyak, és nem minden esetben járnak együtt a terápiás hatás megszűnésével vagy bármilyen
autoimmun jelenséggel. A hepatitises betegek esetében nem tapasztalták a terápiás hatás elmaradását,
vélhetően az alacsony titerek miatt.
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Gyermekek és serdülők 
Az IntronA injekció és a ribavirin kapszula ismételt dózisának farmakokinetikai tulajdonságait 5-16 év
közötti, krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermeknél és serdülőknél, a 7. táblázat foglalja össze. Az
IntronA és ribavirin (normalizált dózis mellett) farmakokinetikája felnőtteknél és gyermekeknél,
illetve serdülőknél hasonló.

7. táblázat Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekeknek és serdülőknek adott IntronA és
ribavirin kapszula ismételt dózisának átlagos (% CV) farmakokinetikai paraméterei

Paraméter Ribavirin 
15 mg/ttkg/nap két részre osztva 

(n = 17) 

IntronA
3 millió NE/m2 hetente

háromszor
(n = 54)

Tmax (óra) 1,9 (83) 5,9 (36)
Cmax (ng/ml) 3275 (25) 51 (48)

AUC* 29 774 (26) 622 (48)
Látszólagos clearance l/óra/ttkg 0,27 (27) Nem vizsgálták
*AUC12 (ng óra/ml) a ribavirin esetében; AUC0-24 (NE óra/ml) az IntronA esetében

Bejutása az ondófolyadékba

Vizsgálták a ribavirin ondófolyadék útján történő átadását. A ribavirin koncentrációja az
ondófolyadékban körülbelül 2-szer magasabb, mint a szérumban. Mindazonáltal, felbecsülve a
ribavirin nemi érintkezést követő szisztémás expozícióját kezelt betegek partnernőiben, azt találták,
hogy annak szintje messze elmaradt a ribavirin terápiás plazmakoncentrációjától.

5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Noha az interferont fajspecifikus fehérjeként tartják számon, az állatkísérletes toxicitási vizsgálatokat
elvégezték. A legfeljebb három hónapon keresztül injekcióban adagolt humán rekombináns interferon
alfa-2b egérben, patkányban, és nyúlban nem idézett elő toxicitást. Cynomolgus majmokat 3 hónapon
keresztül 20 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelve nem észleltek számottevő toxicitást. A 3 hónapon
keresztül 100 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelt majmokon toxikus hatásokat figyeltek meg.

Interferonnal kezelt nem humán főemlősökön a menstruációs ciklus rendellenességeit észlelték (lásd
4.4 pont).

Az állatkísérletes reprodukciós toxicitási vizsgálatok során a rekombináns interferon alfa-2b
patkányban, nyúlban nem bizonyult teratogénnek, és nem befolyásolta károsan a kezelt patkányok
vemhességét, utódjainak magzati fejlődését, ill. szaporodóképességét. Az interferon alfa-2b vetélést
idézett elő Macaca mulatta (rhesus majom) esetében a javasolt 2 millió NE/m² intramuscularis vagy
subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagban. Abortuszt mindegyik dózisszinten
(7,5 millió, 15 millió és 30 millió NE/ttkg) megfigyeltek, és ez a kontrollcsoporthoz képest
statisztikailag szignifikánsnak bizonyult a közepes és a nagy dózisszintek (a javasolt 2 millió NE/m²
intramuscularis vagy subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagok) esetén. Ismert,
hogy rhesus majmokon az alfa- és béta-interferonok más típusai nagy adagban az alkalmazott dózistól
függően anovulációt és vetélést idéznek elő.

Az interferon alfa-2b-vel végzett mutagenitási vizsgálatok nem tártak fel károsító hatásokat.

IntronA és ribavirin
Nem végeztek vizsgálatokat fiatal állatokon az interferon alfa-2b-kezelésnek a növekedésre, a
fejlődésre, a szexuális érésre és viselkedésre kifejtett hatásait illetően. A preklinikai juvenilis toxicitási
vizsgálatok eredményei csekély, dózisfüggő növekedés-lassulást mutattak ribavirinnel kezelt újszülött
patkányoknál (lásd a Rebetol alkalmazási előírásának 5.3 pontjában, amennyiben az IntronA
alkalmazása ribavirinnel kombinációban történik).
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6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK   

6.1 Segédanyagok felsorolása

Vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát
Nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát
Dinátrium-edetát
Nátrium-klorid
M-krezol
Poliszorbát 80
Injekcióhoz való víz

6.2 Inkompatibilitások

Ez a gyógyszer kizárólag a 6.6 pontban felsorolt gyógyszerekkel keverhető.

6.3 Felhasználhatósági időtartam

18 hónap.
A szállíthatóság érdekében az oldat a felhasználás előtt 25 °C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a lejárati időn belül. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a készítményt hét napon belül nem használják fel, a hűtőszekrénybe
visszahelyezni nem szabad, hanem meg kell semmisíteni.

6.4 Különleges tárolási előírások

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A gyógyszerre vonatkozó tárolási előírásokat lásd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése

0,5 ml oldat (ami 3 millió NE-nek felel meg) egyadagos injekciós üvegben (I. típusú injekciós üveg),
dugóval (halobutil gumi), lepattintható kupakkal (alumínium), védőlappal (polipropilén).

Az IntronA a következő kiszerelési egységekben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
- 6 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény
kezelésével kapcsolatos információk

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható.
Körültekintően válassza ki a megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget.

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió közvetlenül befecskendezhető az injekciós üvegből a
megfelelő adagok steril injekciós fecskendőbe történő felszívása után.

A subcutan adagolás módjának részletes leírása a betegtájékoztatóban található (lásd „Hogyan adjuk
be saját magunknak az IntronA injekciót”).

Az IntronA elkészítése intravénás infúzióhoz: Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni.
Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső
koncentrációja a nátrium-klorid oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA
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megfelelő dózisát fel kell szívni az injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid
oldatos injekcióhoz hozzáadni infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Mint minden parenteralis gyógyszer esetében, beadás előtt meg kell vizsgálni az IntronA oldatos
injekciót vagy infúziót, hogy nem látható-e benne lebegő részecske vagy nincs-e elszíneződés. Az
oldatnak tisztának és színtelennek kell lennie.

A megfelelő adag kiszívása után, bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/011
EU/1/99/127/012
EU/1/99/127/013
EU/1/99/127/014

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁNAK
DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2000. március 9.
A forgalomba hozatali engedély legutóbbi megújításának dátuma: 2010. március 9.

10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA  

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t

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


27

1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 5 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió 

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Egy injekciós üveg oldatos injekció vagy infúzió 5 millió NE, rekombináns DNS-technológiával,
E. coli baktériumokban előállított interferon alfa-2b-t tartalmaz 0,5 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3. GYÓGYSZERFORMA

Oldatos injekció vagy infúzió.
Áttetsző és színtelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZŐK  

4.1 Terápiás javallatok

Krónikus hepatitis B
Krónikus hepatitis B-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére, ha a hepatitis B vírus replikációja
bizonyított (a hepatitis B vírus DNS-ének (HBV-DNS) jelenléte, hepatitis B antigén (HBeAg)
pozitivitás), magas alanin-amino-transzferáz (ALT) aktivitás, valamint szövettanilag igazolt aktív
májgyulladás és/vagy fibrosis észlelhető.

Krónikus hepatitis C
Az IntronA-kezelés megkezdése előtt ajánlatos fontolóra venni az IntronA-t a pegilált interferonnal
összehasonlító klinikai vizsgálatok eredményeit (lásd 5.1 pont).

Felnőtt betegek 
Az IntronA krónikus hepatitis C-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére javasolt, akiknél
fokozott a transzaminázok aktivitása a májműködés dekompenzációja nélkül, továbbá akik a
hepatitis C vírus RNS-ére (HCV-RNS) pozitívak (lásd 4.4 pont).

E javallat alapján a legcélszerűbb ribavirinnel együtt adni az IntronA-t.

3 éves és ennél idősebb gyermekek és serdülők
Az IntronA ribavirinnel végzett kombinációs kezelés részeként azoknak a 3 éves vagy ennél idősebb
gyermekeknek és azoknak a serdülőknek a kezelésére javasolt, akik krónikus hepatitis C-ben
szenvednek, korábban nem kezelték őket, a májműködésük kompenzált, és akik HCV-RNS pozitívak.

Amikor úgy döntünk, hogy a kezeléssel nem várjuk meg a felnőttkor elérését, fontos figyelembe
venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori
végleges testmagasságot eredményezett.
A kezelésről történő döntésnek minden beteg esetén egyénileg kell történnie (lásd 4.4 pont).

Hajas sejtes leukaemia
Hajas sejtes leukaemiában szenvedő betegek kezelésére.

Krónikus myeloid leukaemia
Monoterápia

Philadelphia-kromoszóma- vagy bcr/abl transzlokáció-pozitív, krónikus myeloid leukaemiás betegek
kezelésére.
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A klinikai tapasztalatok szerint hematológiai és citogenetikai major/minor terápiás válasz érhető el a
kezelt betegek zömében. A major citogenetikai választ úgy határozzák meg, hogy a Ph+ leukaemiás
sejtek részaránya a csontvelőben < 34%, míg minor válasz esetén a Ph+ sejtek részaránya a
csontvelőben  34%-os, de < 90%.

Kombinált kezelés

A kezelés első 12 hónapjában az interferon alfa-2b-t citarabinnal (Ara-C) kombinálva az interferon
alfa-2b monoterápiához képest szignifikáns mértékben nő a major citogenetikai válasz gyakorisága és
szignifikánsan megnő a teljes túlélés 3 évnél.

Myeloma multiplex
Olyan betegek fenntartó kezelésére, akiknél az első, indukciós kemoterápia objektív remissziót (a
myeloma fehérje szintjének 50%-ot meghaladó csökkenése) eredményezett.
Új keletű klinikai tapasztalatok alapján a fenntartó kezelésként adott interferon alfa-2b
meghosszabbítja a platófázis időtartamát; a teljes túlélésre kifejtett hatását azonban egyértelműen nem
bizonyították.

Follicularis lymphoma
Nagy tumorterhelésű follicularis lymphoma kezelésére, megfelelő kombinált indukciós kemoterápia,
pl. CHOP vagy hasonló protokoll kiegészítéseként. A nagy tumorterhelést úgy határozzák meg, hogy a
következők valamelyike teljesül: tömeges (> 7 cm átmérőjű) tumormassza, legalább három (egyenként
> 3 cm átmérőjű) érintett nyirokcsomó, szisztémás tünetek (> 10%-os testsúlycsökkenés, 8 napnál
hosszabb ideig tartó 38 °C feletti lázas állapot vagy éjszakai verejtékezés), a köldök szintjét
meghaladó splenomegalia, jelentős szervi obstrukció vagy kompresszió, szemüregi vagy epiduralis
érintettség, serosus izzadmány képződése, leukaemia.

Karcinoid tumor
Nyirokcsomó- vagy májáttéteket adó, „karcinoid szindróma” tüneteivel járó karcinoid tumorok
kezelésére.

Melanoma malignum
Műtéti beavatkozást követően tumormentes betegek adjuváns kezelésére, ha a szisztémás recidíva
kockázata magas, pl. primer vagy kiújuló (klinikai vagy patológiai) nyirokcsomó-érintettség esetén.

4.2 Adagolás és alkalmazás

A terápiát csak a betegség kezelésében jártas orvos indíthatja el.

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható. A
megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget kell kiválasztani. 

Az IntronA bármely indikációban történő alkalmazásának ideje alatt jelentkező mellékhatások
észlelésekor azok megszűnéséig csökkenteni szükséges az adagot vagy átmenetileg szüneteltetni kell a
kezelést. Ha a megfelelő dózismódosítás után tartós vagy kiújuló intolerancia lép fel, vagy a betegség
rosszabbodik, akkor abba kell hagyni az IntronA-kezelést. Az orvos döntésétől függően a beteg
beadhatja saját magának az adagot a subcutan fenntartó kezelés során.

Krónikus hepatitis B
Az IntronA javasolt adagja 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként) subcutan
injekcióban, 4-6 hónapon keresztül.

Vérképzőszervi rendellenesség (fehérvérsejtszám < 1500/mm³, granulocytaszám < 1000/mm³,
thrombocytaszám < 100 000/mm³) észlelésekor 50%-kal csökkenteni kell az IntronA adagját. A kezelést
abba kell hagyni súlyos leukopenia (< 1200/mm³), neutropenia (< 750/mm³) vagy thrombocytopenia
(< 70 000/mm³) kialakulásakor.
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Minden betegre érvényes szabály, hogy ha 3-4 hónapos - a beteg által tolerált maximális dózissal
végzett - kezelés után sem észlelhető a szérum-HBV-DNS kedvező változása, akkor abba kell hagyni
az IntronA adását.

Krónikus hepatitis C
Felnőttek 
Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente háromszor (másodnaponként) 3 millió NE dózisban kell
adagolni felnőtt betegeknek monoterápiaként, ill. ribavirinnel együtt. 

3 éves vagy annál idősebb gyermekek és serdülők

Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente 3-szor (másodnaponként) 3 millió NE/m2 dózisban kell
adagolni ribavirin kapszulával vagy ribavirin belsőleges oldattal való kombinációban, melyeket
naponta két részletre osztva (reggel és este) étkezés közben kell bevenni.

(A ribavirin kapszula adagolását és a kombinált kezelésre vonatkozó dózismódosítási útmutatást lásd a
ribavirin kapszula Alkalmazási előírásában. Olyan beteg gyermekek esetében, akiknek testsúlya
 47 kg, vagy akik nem tudják lenyelni a kapszulát, tanulmányozza át a ribavirin belsőleges oldat
Alkalmazási előírását.)

Relapsusos betegek (felnőttek)

Az IntronA-t ribavirinnel együtt kell adni. A klinikai vizsgálatok (6 hónapos kezeléssel szerzett)
tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel kombinálva 6 hónapon keresztül javasolt alkalmazni.

Naiv betegek (felnőttek)
Az IntronA hatásosságát fokozza az egyidejűleg adott ribavirin. Az IntronA-t önmagában kell
alkalmazni leginkább ribavirinnel szembeni intolerancia vagy kontraindikáció esetén.

- IntronA ribavirinnel kombinálva 
A klinikai vizsgálatok (12 hónapos kezeléssel szerzett) tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel
kombinálva legalább 6 hónapon keresztül kell alkalmazni.

A 6 havi kezelés után HCV-RNS negatív betegek, valamint a (kezelés előtti minta alapján) 1-es
genotípusú HCV-vel fertőzött, magas kezelés előtti vírusterhelésű betegek kezelését további 6 hónapig
(összesen 12 hónapon keresztül) kell folytatni.

A kezelés 12 hónapig tartó meghosszabbításakor a kedvezőtlen kórjóslatot tükröző további tényezőket
(> 40 éves kor, férfi nem, áthidaló fibrosis) is mérlegelni kell.

A klinikai vizsgálatok résztvevőin szerzett tapasztalatok szerint, ha 6 havi kezelés után nem volt
észlelhető virológiai válasz (a HCV-RNS-szintje a kimutathatósági küszöb alatt), a betegeknél nem
alakult ki tartós virológiai remisszió (a kezelés befejezése után 6 hónappal a HCV-RNS-szintje a
kimutathatósági küszöb alatt).

- IntronA önmagában
Az IntronA monoterápia optimális időtartamát még nem határozták meg pontosan, de a javasolt
kezelési időtartam 12-18 hónap.

Az IntronA monoterápia időtartama legalább 3-4 hónap legyen; ez idő eltelte után HCV-RNS
vizsgálatot ajánlatos végezni. HCV-RNS negativitás esetén a kezelést folytatni kell.

Naiv betegek (gyermekek és serdülők)
Az IntronA és ribavirin kombináció hatásosságát és biztonságosságát olyan gyermekeken és
serdülőkön tanulmányozták, akiket korábban nem kezeltek krónikus hepatitis C miatt.

A kezelés időtartama gyermekeknél és felnőtteknél
 1-es genotípus: A kezelés javasolt időtartama egy év. Azoknál a betegeknél, akik tizenkét heti

kezelés után nem mutatnak virológiai választ, nagy valószínűséggel nem alakul ki tartós
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virológiai válasz (negatív prediktív érték 96%). Ezért azoknál az IntronA/ribavirin kombinációs
kezelésben részesülő gyermek és serdülő betegeknél, akiknél a 12. héten a kiindulási értékhez
képest 2 log10-nál kisebb a HCV-RNS-szint csökkenés, vagy a 24. héten a HCV-RNS
kimutatható, a kezelés befejezése javasolt.

 2-es, 3-as genotípus: A kezelés javasolt időtartama 24 hét.

Hajas sejtes leukaemia
A javasolt adag – splenectomizált, ill. splenectomián át nem esett betegeknek egyaránt –
2 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként). IntronA terápiával a hajas sejtes
leukaemiában szenvedő betegek zömében 1-2 hónapon belül egy vagy több hematológiai paraméter
normalizálódása érhető el. Mindhárom hematológiai paraméterben (granulocyta- és thrombocytaszám,
valamint hemoglobinszint) bekövetkező javuláshoz 6 hónapos vagy ennél hosszabb kezelés is
szükséges lehet. Az IntronA fenti adagolását addig kell folytatni, amíg a betegség hirtelen nem
rosszabbodik, vagy súlyos intolerancia fel nem lép.

Krónikus myeloid leukaemia
Az IntronA javasolt adagja 4-5 millió NE/m² naponta, subcutan injekcióban. Egyes betegeknél
előnyösnek bizonyult az 5 millió NE/m² napi dózisú subcutan IntronA-kezelés, melyet havonta
10 napon keresztül 20 mg/m² (legfeljebb napi 40 mg) dózisban, subcutan adagolt citarabinnal (Ara-C)
kapcsoltak össze. A fehérvérsejtszám megfelelő szintjének elérése után az IntronA tolerálható
maximális dózisát (4-5 millió NE/m² naponta) kell alkalmazni a hematológiai remisszió fenntartásának
érdekében.

Ha 8-12 hetes kezeléssel nem sikerült legalább részleges hematológiai remissziót elérni vagy klinikai
szempontból jelentős mértékben csökkenteni a sejtszámot, abba kell hagyni az IntronA adását.

Myeloma multiplex
Fenntartó kezelés
Az indukciós kemoterápia után platófázisban lévő (több mint 50%-os myelomafehérje-csökkenést
elérő) betegeknek monoterápiaként adható interferon alfa-2b subcutan 3 millió NE/m² dózisban
hetente háromszor (másodnaponként).

Follicularis lymphoma
A kemoterápia kiegészítéseként adható interferon alfa-2b subcutan 5 millió NE dózisban hetente
háromszor (másodnaponként) 18 hónapon keresztül. Kemoterápiára tanácsos CHOP vagy hasonló
protokollt választani, ugyanakkor klinikai tapasztalatot csak a CHVP (ciklofoszfamid, doxorubicin,
tenipozid és prednizolon) kombinációval szereztek.

Karcinoid tumor
A szokásos adag 5 millió NE (3-9 millió NE) hetente háromszor (másodnaponként), subcutan
injekcióban. Előrehaladott betegségben napi 5 millió NE adagolása válhat szükségessé. A műtét idején
és azt követően átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. A kezelés mindaddig folytatható, amíg a
beteg reagál az interferon alfa-2b terápiára.

Melanoma malignum
Indukciós kezelésként az interferon alfa-2b adagja 20 millió NE/m² naponta intravénásan a hét
5 napján, 4 héten keresztül. Az IntronA számított adagját 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos
injekcióhoz kell hozzáadni és 20 perces infúzióban beadni (lásd 6.6 pont). A javasolt fenntartó adag
10 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként), 48 héten keresztül.

Ha az interferon alfa-2b-kezelés során súlyos mellékhatások lépnek fel – legfőképpen, ha a
granulocytaszám 500/mm³ alá csökken, ill. az alanin-amino-transzferáz/aszpartát-amino-transzferáz
(ALT/AST) aktivitás a normálérték felső határának több mint 5-szörösére fokozódik –, a mellékhatás
megszűnéséig átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. Az interferon alfa-2b-kezelést az előzőleg
alkalmazott dózis 50%-ával kell újrakezdeni. Ha az intolerancia a dózismódosítás után is fennáll, vagy
a granulocytaszám 250/mm³ alá csökken, ill. az ALT/AST aktivitás a normálérték felső határának több
mint 10-szeresére fokozódik, végleg abba kell hagyni az interferon alfa-2b adását.
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Bár a maximális klinikai hatást biztosító (legkisebb) optimális dózis nem ismert, a javasolt adagot kell
alkalmazni, a toxicitás esetén előírt dóziscsökkentés figyelembevételével.

Az IntronA üvegből vagy műanyagból készült egyszer használatos injekciós fecskendővel egyaránt
beadható.

4.3 Ellenjavallatok

- A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni
túlérzékenység.

- A kórtörténetben szereplő, súlyos szívbetegség, pl. nem uralható pangásos szívelégtelenség,
friss myocardialis infarctus, súlyos ritmuszavarok.

- A vese- vagy májműködés súlyos zavara (a daganatáttét okozta diszfunkciót is beleértve).
- Epilepszia és/vagy károsodott központi idegrendszeri (KIR) működés (lásd 4.4 pont).
- Krónikus hepatitis dekompenzált májcirrhosissal.
- Immunszuppresszív szerekkel a közelmúltban (a rövid távú kortikoszteroid-elvonás kivétel)

vagy jelenleg kezelt krónikus hepatitis.
- Autoimmun hepatitis; autoimmun kórfolyamat a kórelőzményben; szervátültetés miatti

immunszuppresszió.
- Fennálló pajzsmirigybetegség, ha szokásos kezeléssel nem uralható.
- IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása.

Gyermekek és serdülők 
- Fennálló vagy az anamnézisben szereplő súlyos pszichiátriai betegség, különösen a súlyos

depresszió, öngyilkossági késztetés vagy öngyilkossági kísérlet.

Ribavirinnel kombinált kezelés
A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az IntronA-t ribavirinnel együtt
alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Pszichiátriai és központi idegrendszeri (KIR) hatások 
Az IntronA-val kezelt néhány betegnél súlyos KIR-i hatásokat, különösen depressziót, öngyilkossági
késztetést és öngyilkossági kísérletet észleltek a kezelés idején, valamint még a kezelés befejezését
követően is, főleg a 6 hónapos követés alatt. IntronA és ribavirin kombinációjával kezelt
gyermekeknél és serdülőknél öngyilkossági gondolatokat vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint
felnőtt betegeknél (2,4%, szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés
során. A felnőtt betegekhez hasonlóan gyermekeknél és serdülőknél is észleltek egyéb pszichiátriai
nemkívánatos eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság). Az alfa-
interferonokkal megfigyelt további KIR-i hatások közé tartozik az agresszív viselkedés (ami olykor
mások ellen irányuló, pl. gyilkossági gondolatok), bipoláris zavarok, mánia, zavartság és a
megváltozott elmeállapot. A betegeknél gondosan figyelni kell, hogy fellép-e náluk bármilyen
pszichés zavarra utaló jel vagy tünet. Ha ilyen tünetek jelentkeznek, az ilyen nemkívánatos hatások
potenciális súlyosságára a gyógyszert felíró orvosnak gondolnia kell, s a megfelelő terápia
bevezetésének szükségessége megfontolandó. Ha a pszichiátriai tünetek tartósan fennállnak vagy
romlanak, illetve öngyilkossági vagy gyilkossági késztetés állapítható meg, javasolt az IntronA
leállítása és a beteg követése, és ha szükséges, pszichiátriai kezelés megkezdése.

Súlyos pszichiátriai állapotban szenvedő, vagy ilyen kórelőzménnyel rendelkező betegek:

Ha az interferon alfa-2b-kezelést szükségesnek tartják olyan felnőtt betegeknél, akiknél súlyos
pszichiátriai állapot van jelen, vagy ilyen szerepel a kórelőzményben, a kezelés csak akkor kezdhető
meg, ha a pszichiátriai állapot megfelelő, személyre szabott diagnosztikája és terápiás ellátása
biztosított. 
- Az interferon alfa-2b alkalmazása ellenjavallt olyan gyermekeknél és serdülőknél, akiknek súlyos

pszichiátriai betegségük van, vagy ilyen szerepel az anamnézisükben (lásd 4.3 pont).
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Szerhasználatban/abúzusban szenvedő betegek

Azoknál a HCV-fertőzött betegeknél, akiknél egyidejűleg szerhasználati (alkohol, kannabis, stb.)
betegség áll fenn, alfa interferon-kezelés alatt nagyobb a pszichiátriai betegségek kialakulásának vagy
a már meglévő pszichiátriai kórképek exacerbatiójának a kockázata. Ha az alfa interferon-kezelést
szükségesnek ítélik meg ezeknél a betegeknél, a pszichiátriai komorbiditások meglétét és egyéb
szerhasználat potenciális lehetőségét a terápia megkezdése előtt gondosan értékelni és megfelelően
kezelni kell. Amennyiben szükséges, megfontolandó egy mentálhigiénés gondozót vagy
függőség-specialistát is bevonó, komplex megközelítés, a beteg értékelése, kezelése és követése
céljából. A betegeket szorosan monitorozni kell a kezelés alatt és a kezelés befejezése után is.
Pszichiátriai kórképek és a szerhasználat újbóli megjelenésekor vagy kialakulásakor korai beavatkozás
ajánlott.

Gyermekek és serdülők: Növekedés és fejlődés (krónikus hepatitis C)
A legfeljebb 48 hétig tartó interferon (standard és pegilált)/ribavirin kombinációs terápia ideje alatt a
3 és 17 év közötti betegeknél gyakran figyeltek meg fogyást és gátolt növekedést (lásd 4.8 és
5.1 pont). A standard interferon/ribavirin kombinációs terápiában részesített gyermekek hosszabb távú
adatai is jelzik a növekedés visszamaradását (a magasság percentil kiindulási értékéhez képest
> 15 percentiles csökkenését) a gyermekek 21%-nál (n=20), annak ellenére, hogy a kezelés több mint
5 éve befejeződött. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges testmagassága állt
rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően 12 gyermeknél
továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil).

Az esetek egyenkénti előny/kockázat értékelése gyermekeknél

A kezelés várható előnyeit alaposan mérlegelni kell a gyermekekkel és serdülőkkel végzett klinikai
vizsgálatok során megfigyelt biztonságossági kockázatok figyelembe vételével (lásd 4.8 és 5.1 pont).
- Fontos figyelembe venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél

alacsonyabb felnőttkori végleges  testmagasságot eredményezett.
- Ezt a kockázatot a gyermek betegségének sajátosságaival kell összevetni, például a betegség

progressziójára utaló bizonyítékkal (főként a fibrosissal), a betegség progresszióját hátrányosan
befolyásoló társbetegségekkel (mint pl. HIV fertőzés), csakúgy mint a válaszadás prognosztikai
faktoraival (HCV genotípus és vírus terheltség). 

Amennyiben lehetséges, a növekedésgátló hatás veszélyének csökkentése érdekében a gyermeket a
pubertáskori hirtelen növekedés időszaka után kell kezelni. Nem áll rendelkezésre adat a nemi érésre
kifejtett hosszú távú hatásokat illetően.

Túlérzékenységi reakciók

Az IntronA alkalmazása során ritkán észleltek akut túlérzékenységi reakciókat (urticariát,
angiooedemát, hörgőgörcsöt, anaphylaxiát). Ha ilyen reakció jelentkezik, abba kell hagyni a
gyógyszer adását, és meg kell kezdeni a szakszerű ellátást. Múló jellegű bőrkiütés kialakulása esetén
nem szükséges abbahagyni a kezelést.

Mellékhatások, beleértve a véralvadási idő megnyúlását és a májműködésbeli eltéréseket
Középsúlyos-súlyos mellékhatások jelentkezésekor az IntronA adagolásának módosítása, ill. olykor a
kezelés abbahagyása válhat szükségessé. Az IntronA cirrhosisos betegek esetében fokozza a
decompensatio hepatis és a halál bekövetkezésének kockázatát.
Az IntronA adását abba kell hagyni krónikus hepatitisben szenvedő betegek véralvadási paramétereinek
megnyúlása esetén, mert ez a májműködés dekompenzációjára utalhat.
Az IntronA adagolásának ideje alatt kialakuló májfunkciós zavar esetén a beteg állapotát gondosan
figyelemmel kell kísérni, és a tünetek, panaszok rosszabbodása esetén a kezelést abba kell hagyni.
Cirrhosisos betegek esetében a májenzimeket és a májfunkciót szorosan monitorozni kell.

Hypotonia

Az IntronA adagolása idején, ill. legfeljebb két nappal azt követően hypotonia léphet fel, ami
támogató kezelést tehet szükségessé.

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



33

Megfelelő folyadékbevitel szükségessége 

Az IntronA-val kezelt betegeknél folyamatosan biztosítani kell a megfelelő folyadékbevitelt, ugyanis
egyes esetekben folyadékhiány okozta vérnyomásesést észleltek. Szükség lehet a folyadék pótlására.

Lázas állapot

Bár a lázas állapot az interferon-kezelés során gyakran észlelt influenzaszerű tünetcsoport
részjelensége is lehet, a tartós lázas állapot egyéb okait ki kell zárni.

Súlyos elesettséggel járó kórképekben szenvedő betegek
Súlyos elesettséggel járó kórképekben, például légzőszervi betegségben (pl. krónikus obstruktív
tüdőbetegség) vagy ketoacidosisra hajlamos diabetes mellitusban körültekintően kell alkalmazni az
IntronA-t. Véralvadási zavarokban (pl. thrombophlebitis, tüdőembólia) vagy súlyos
myelosuppressióban úgyszintén ajánlatos körültekintően eljárni.

Tüdőt érintő állapotok 

Alfa-interferonnal – többek között IntronA-val - kezelt betegeken ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulmonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont  a „shosaikoto” nevű
kínai gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.5 pont). Lázas állapot, köhögés,
nehézlégzés vagy bármilyen más légzőszervi panasz esetén mellkasröntgen-vizsgálatot kell végezni.
Ha a mellkasröntgen-vizsgálat pulmonalis infiltrátumokat mutat vagy légzésfunkció-károsodás
észlelhető, gondosan monitorozni kell a beteg állapotát és szükség esetén abba kell hagyni az alfa-
interferon adását. Bár az előbbieket krónikus hepatitis C miatt alfa-interferonnal kezelt betegeken
sűrűbben észlelték, ezek előfordultak daganatos betegség miatt alkalmazott alfa-interferon-kezelés
mellett is. Az alfa-interferon-kezelés azonnali abbahagyása és kortikoszteroidok alkalmazása úgy
tűnik, összefüggésben áll a légzőszervi nemkívánatos hatások visszafejlődésével.

Szemet érintő mellékhatások
Alfa-interferonok adása után szórványosan észleltek szemet érintő mellékhatásokat (lásd 4.8 pont),
pl. retinabevérzést, vattatépésszerű foltokat, serosus retinaleválást, továbbá a retinalis artéria, ill. véna
elzáródását. Minden beteg esetében szemészeti vizsgálatot kell végezni a kezelés elkezdése előtt. Az
IntronA-kezelés idején a látásélesség csökkenésére, látótérkiesésre vagy más szemészeti
rendellenességre panaszkodó betegen azonnal teljes körű szemészeti vizsgálatot kell végezni. Az
IntronA-kezelés ideje alatt ajánlatos rendszeres időközönként megismételni a szemészeti ellenőrzést,
különösen azoknál a betegeknél, akiknél a kísérőbetegség (pl. diabetes mellitus, hypertonia)
szövődményeként retinopathia alakulhat ki. Új keletű vagy súlyosbodó szemészeti rendellenesség
esetén megfontolandó az IntronA-kezelés abbahagyása.

Tudatszint-csökkenés, kóma és encephalopathia

Egyes, nagy dózisokkal kezelt betegeken (rendszerint időskorúakon) jelentősebb tudatszint-csökkenést
és kómát észleltek, encephalopathiás eseteket is beleértve. Bár ezek a hatások általában reverzíbilisek,
teljes megszűnésük néhány beteg esetében akár 3 hetet is igénybe vett. Nagy dózisú IntronA-kezelés
mellett nagyon ritka esetben észleltek konvulziót.

Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező betegek

Gondosan figyelni kell azokat az IntronA-terápiára szoruló felnőtt betegeket, akiknek a
kórelőzményében pangásos szívelégtelenség, myocardialis infarctus szerepel, és/vagy akiknek
ritmuszavara van vagy volt. Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező és/vagy előrehaladott
rákbetegségben szenvedőkön ajánlatos a kezelés elkezdése előtt, ill. alatt EKG-vizsgálatot végezni. A
(zömmel supraventricularis eredetű) cardialis arrhythmiák a hagyományos kezelésre általában
reagálnak, de az IntronA-kezelés abbahagyása is szükségessé válhat. Nem állnak rendelkezésre olyan
adatok, melyek olyan gyermekekre és serdülőkre vonatkoznak, akiknek a kórtörténetében szívbetegség
szerepel.

Hypertriglyceridaemia

Hypertriglyceridaemiát, illetve a hypertriglyceridaemia rosszabbodását figyelték meg, mely esetenként
súlyos volt. Ezért javasolt a lipidszint ellenőrzése.
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Psoriasisban illetve sarcoidosisban szenvedő betegek 

Az alfa-interferon psoriasist és sarcoidosist súlyosbító hatásáról szóló beszámolók miatt, psoriasisban
vagy sarcoidosisban szenvedő betegek esetében csak akkor alkalmazható IntronA, ha a kezelés
várható előnyei felülmúlják annak lehetséges veszélyeit.

Vese- és májgraftok kilökődése
Az előzetes adatok azt mutatják, hogy az alfa-interferonnal történő kezelés összefüggésben állhat a
vesegraftok kilökődésének gyakoribb előfordulásával. Májgraftok kilökődéséről is beszámoltak.

Autoantitestek és autoimmun betegségek

Alfa-interferonok alkalmazása során autoantitestek képződését és autoimmun betegségek fellépését
észlelték. Autoimmun kórképekre hajlamos betegek fokozottan veszélyeztetettek lehetnek.
Autoimmun betegségre utaló panaszok és tünetek esetén gondos értékelés szükséges, ill. mérlegelni
kell az interferon-kezelés folytatásának várható előnyeit és lehetséges kockázatait (lásd még 4.4 pont,
„ Krónikus hepatitis C, Monoterápia” (pajzsmirigy-működési rendellenességek), valamint 4.8 pont). 
Interferonnal kezelt krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél a Vogt-Koyanagi-Harada- (VKH-)
szindróma eseteiről számoltak be. Ez a szindróma a szemet, a hallószervet, az agyhártyát és a bőrt
érintő granulomatózus, gyulladásos elváltozás. Amennyiben VKH-szindróma gyanúja áll fenn, a
vírusellenes kezelést le kell állítani, és kortikoszteroid-terápiát kell kezdeni (lásd 4.8 pont).

Egyidejű kemoterápia 
Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban), mely a gyógyszerek
együttadása következtében életveszélyes vagy fatális lehet. A leggyakrabban észlelt, potenciálisan
életveszélyes vagy fatális nemkívánatos események közé tartozik a mucositis, a hasmenés, a
neutropenia, a vesekárosodás és az elektrolitzavarok. A fokozott toxicitás veszélye miatt
körültekintően kell módosítani az IntronA és az egyidejűleg adott kemoterápiás szerek adagjait (lásd
4.5 pont). Az IntronA hidroxiureával történő együttes alkalmazása esetén a cutan vasculitis
előfordulásának gyakorisága és súlyossága fokozódhat.

Krónikus hepatitis C
Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél. 

A krónikus hepatitis C klinikai vizsgálataiban minden résztvevőnél májbiopsziás vizsgálatot végeztek
a bevonás előtt, ugyanakkor bizonyos esetekben (2-es vagy 3-as genotípussal fertőzötteknél)
kórszövettani megerősítés nélkül is végezhető kezelés. Javasolt a hatályos terápiás ajánlásokban
ellenőrizni, hogy a kezelés elkezdése előtt szükséges-e májbiopsziát végezni.

Monoterápia

A krónikus hepatitis C miatt IntronA-kezelésben részesülő felnőtt betegeknél ritkán
pajzsmirigyműködési-rendellenesség (hypo- vagy hyperthyreosis) alakult ki. A klinikai vizsgálatok
IntronA-val kezelt résztvevőinek 2,8%-ánál jelentkezett pajzsmirigyműködési-rendellenesség. A
rendellenességek uralhatók voltak a pajzsmirigy-diszfunkció szokásos kezelésével. Nem ismert, hogy
az IntronA milyen mechanizmussal befolyásolja a pajzsmirigy működését. A krónikus hepatitis C
esetén az IntronA-kezelés elkezdése előtt meg kell határozni a TSH szérumszintjét. Az ekkor
felfedezett pajzsmirigyműködési-rendellenességeket szokásos módon kell kezelni. Az IntronA adása
abban az esetben kezdhető el, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a
TSH-szintjét. Ha az IntronA-kezelés ideje alatt pajzsmirigy-diszfunkcióra utaló tünetek jelentkeznek,
meg kell határozni a TSH-szintet. Pajzsmirigy-diszfunkció esetén az IntronA adását akkor szabad
folytatni, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a TSH-szintjét. Az
IntronA-kezelés felfüggesztése a kezelés során kialakult pajzsmirigy-diszfunkciót nem szűnteti meg
(lásd még A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében).
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A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében

Az interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel kezelt gyermekek körülbelül 12%-ánál alakult ki thyreoidea-
stimuláló hormon (TSH) emelkedése. További 4%-uknál a normálérték alsó határa alá történő
átmeneti csökkenés volt tapasztalható. Az IntronA-kezelés megkezdése előtt a TSH-szintet meg kell
határozni, és az ekkor felfedezett bármilyen pajzsmirigy-rendellenességet a szokásos módon kezelni
kell. Az IntronA-kezelés abban az esetben kezdhető meg, ha a TSH-szintje gyógyszeresen a normál
tartományban tartható. Interferon alfa-2b és ribavirin együttes alkalmazása során pajzsmirigy-
működési zavart figyeltek meg. Pajzsmirigy-rendellenesség észlelésekor a pajzsmirigy állapotát ki kell
vizsgálni, és a klinikumnak megfelelően kezelni kell. A pajzsmirigy-működési zavar (pl. TSH)
kizárása érdekében a gyermekeket és serdülőket 3 havonta monitorozni kell. 

HCV/HIV társfertőzés
HIV társfertőzéses, HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy) kezelésben részesülő betegeket
fokozottan fenyegetheti a tejsavas acidózis kialakulásának kockázata. Körültekintően kell eljárni
HAART kezelés mellett történő IntronA és ribavirin alkalmazásakor (lásd a ribavirin alkalmazási
előírását). IntronA és ribavirin kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb
lehet az anémia kialakulásának a kockázata.
Előrehaladott májcirrhosisban szenvedő, HAART kezelésben részesülő, társfertőzéses betegeknél
fokozott lehet a májműködés dekompenzációjának és a halálozásnak a kockázata. A kezelést alfa-
interferonnal önállóan vagy ribavirinnel kiegészítve a kockázat tovább növekedhet a betegek ezen
alcsoportjában.

HCV/HBV társfertőzés

Hepatitis B vírus reaktiválódás eseteit (köztük súlyos szövődményekkel járókat is) jelentették hepatitis
B és hepatitis C társfertőzésben szenvedő, interferonnal kezelt betegeknél. Úgy tűnik, hogy az ilyen
reaktiváció gyakorisága alacsony.
A hepatitis C interferonnal történő kezelésének megkezdése előtt minden betegnél hepatitis B
szűrővizsgálatot kell végezni; a hepatitis B és C társfertőzésben szenvedő betegeket az érvényes
klinikai irányelveknek megfelelően kell monitorozni és kezelni.

Fog- és fogágybetegségek

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogágybetegségeket észleltek a IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. A IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára. A
betegeknek napi kétszer alaposan fogat kell mosniuk, és rendszeres fogászati ellenőrzésre kell járniuk.
Ezenkívül néhány betegnél hányás jelentkezhet. Ilyen esetre a betegnek azt kell javasolni, hogy utána
alaposan öblítse ki a száját.

Laboratóriumi vizsgálatok
A szisztémás IntronA-kezelés megkezdése előtt, ill. a kezelés ideje alatt időszakosan minden betegen
el kell végezni a szokásos hematológiai és vérkémiai vizsgálatokat (teljes és minőségi vérkép,
thrombocytaszám, elektrolitok, májenzimek, szérumfehérjék, szérumbilirubin és szérumkreatinin).

Hepatitis B vagy C kezelésekor a vizsgálatokat a terápia 1., 2., 4., 8., 12., 16. hetében, majd ezt
követően minden második hónapban kell elvégezni a kezelés befejezéséig. Ha az ALT aktivitása a
kezelés előtti érték kétszeresére vagy afölé emelkedik, folytatható az IntronA-terápia, hacsak
májelégtelenségre utaló panaszok és tünetek nem jelentkeznek. Az ALT aktivitás fokozódásának ideje
alatt a következő májfunkciós értékeket kell kéthetente ellenőrizni: ALT, protrombinidő, alkalikus
foszfatáz, albumin és bilirubin.

Melanoma malignum kezelésekor az indukciós kezelés ideje alatt hetente, a fenntartó kezelés során
havonta kell ellenőrizni a betegek májműködését, fehérvérsejtszámát és minőségi vérképét.

A fertilitásra kifejtett hatás
Az interferon károsíthatja a nemző-/fogamzóképességet (lásd 4.6 és 5.3 pont).
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Fontos információ az IntronA egyes összetevőivel kapcsolatban
A készítmény 0,5 ml-enként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

Nyomonkövethetőség
A biológiai készítmények nyomonkövethetőségének javítása érdekében, az alkalmazott készítmény
nevét és gyártási tételszámát egyértelműen kell feltüntetni.

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Interakciós vizsgálatokat csak felnőttek körében végeztek.

A kábító fájdalomcsillapítókat, az altatókat és nyugtatókat az IntronA-val kezelt betegeknél körültekintően
kell alkalmazni.

Az IntronA és más egyidejűleg adott gyógyszerek kölcsönhatásait nem tárták fel teljes körűen. Az IntronA
és más potenciálisan myeloszuppresszív hatású szerek kombinációit körültekintően kell alkalmazni.

Az interferonok befolyásolhatják az oxidatív anyagcsere-folyamatokat. Ezt figyelembe kell venni a
szervezetben oxidatív metabolizmussal lebomló gyógyszerek – pl. xantinszármazékok (teofillin,
aminofillin) – egyidejű adásakor. Xantinok egyidejű alkalmazásakor ellenőrizni kell a szérum teofillin
szintjét, és ha szükséges, módosítani kell a gyógyszeradagot.

Alfa-interferonnal - többek között IntronA-val - kezelt betegeknél ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulomonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont „shosaikoto” kínai
gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.4 pont).

Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban) (lásd 4.4 pont).

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

Egy klinikai vizsgálat, mely a napi 600 mg telbivudin hetente egyszer 180 mikrogramm subcutan
alkalmazott pegilált interferon alfa-2a-val történő kombinációjának alkalmazását tanulmányozta, azt
mutatja, hogy ez a kombináció a peripheriás neuropathia kialakulásának megnövekedett kockázatával
jár. Ezen események mechanizmusa nem ismert (lásd a telbivudin alkalmazási előírásának  4.3, 4.4 és
4.5 pontját). Továbbá, a telbivudin interferonokkal történő egyidejű alkalmazásának biztonságosságát
és hatásosságát krónikus hepatitis B kezelésében még nem mutatták ki. Ezért az IntronA telbivudinnal
kombinációban történő alkalmazása ellenjavallt (lásd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 

Fogamzóképes nők/fogamzásgátlás férfiak és nők esetében
Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt. Humán leukocyta-
interferonnal kezelt nők esetében csökkent szérumösztradiol- és szérumprogeszteron-szintről
számoltak be.

Az IntronA körültekintően alkalmazandó nemzőképes férfibetegek esetében.
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Ribavirinnel kombinált kezelés 

A terhesség ideje alatt alkalmazott ribavirin súlyos születési rendellenességeket okoz. Fokozottan
ügyelni kell arra, hogy az IntronA-t ribavirinnel kombinációban szedő nőbetegek, illetve a férfibetegek
partnerei elkerüljék a terhességet. Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a
kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig. A férfibetegeknek vagy partnerüknek hatásos
fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig (lásd
a ribavirin alkalmazási előírásában).

Terhesség
Terhes nőkön történő alkalmazásra nincs megfelelő adat az interferon alfa-2b tekintetében. Az
állatokon végzett kísérletek reprodukciós toxicitást mutattak (lásd 5.3 pont). Emberben a potenciális
veszély nem ismert. Terhesség idején csak abban az esetben adható IntronA, ha a kezelés várható
előnyei felülmúlják a magzatot fenyegető lehetséges kockázatot.

Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin-kezelés a terhes nőknél ellenjavallt.

Szoptatás
Nem ismert, hogy a készítmény összetevői kiválasztódnak-e az anyatejbe. A szoptatott csecsemőt
fenyegető mellékhatások veszélye miatt a kezelés elkezdése előtt a szoptatást abba kell hagyni.

4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt jelentkezhet kimerültség,
aluszékonyság vagy zavartság, ezért tanácsos mellőzni a járművezetést, ill. a gépek kezelését.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A ribavirinnel kapcsolatos nemkívánatos hatásokat át kell tekinteni a ribavirin alkalmazási előírásában,
amennyiben az interferon alfa-2b-t együtt alkalmazzák ribavirinnel krónikus hepatitis C-ben szenvedő
betegeknél.

A számos különböző javallat alapján széles dózistartományban (hajas sejtes leukaemiában
6 millió NE/m²/hét – melanomában 100 millió NE/m²/hét) folytatott klinikai vizsgálatok során
leggyakrabban észlelt mellékhatások a lázas állapot, a kimerültség, a fejfájás és az izomfájdalom
voltak. A kezelés szüneteltetésekor vagy abbahagyása után a lázas állapot és a kimerültség gyakran
72 órán belül megszűnt.

Felnőttek
A hepatitis C-ben szenvedő populáción végzett klinikai vizsgálatokban a betegek monoterápiaként
vagy ribavirinnel együtt kapták az IntronA-t, 1 éven keresztül. Az említett vizsgálatokban minden
beteg 3 millió NE IntronA-t kapott hetente háromszor. Az 1. táblázat a naiv, 1 éven keresztül kezelt
betegeknél a klinikai vizsgálatok során regisztrált (kezeléssel összefüggésben álló) mellékhatások
gyakoriságát tükrözi. A mellékhatások általában enyhék, illetve közepesen súlyosak voltak.
Az 1. táblázatban felsorolt mellékhatások a klinikai vizsgálatok során és a forgalomba hozatalt
követően tapasztaltakon alapulnak. A   szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő
előfordulási gyakoriság szerint vannak csoportosítva: nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100 -
< 1/10); nem gyakori ( 1/1000 - < 1/100); ritka ( 1/10 000, - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert. Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben
kerülnek megadásra.
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1. táblázat A klinikai vizsgálatok során vagy a forgalomba hozatalt követően a monoterápiaként vagy
ribavirinnel kombinációban adott IntronA-val kapcsolatosan jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és 
parazitafertőzések  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nem gyakori: 
Ritka: 
Nem ismert: 

Pharyngitis, vírusinfekció

Bronchitis, sinusitis, herpes simplex (rezisztencia), rhinitis
Bakteriális fertőzés
Pneumonia§, szepszis
Hepatitis B reaktiváció a HCV/HBV társfertőzött
betegeknél

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nagyon ritka:  
Nem ismert:  

Leukopenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia, lymphopenia
Aplasticus anaemia
Tiszta vörösvértest-aplasia, idiopathiás thrombocytopeniás
purpura, thromboticus thrombocytopeniás purpura 

Immunrendszeri betegségek és 
tünetek§ Nagyon ritka:  
Nem ismert: 

Sarcoidosis, a sarcoidosis súlyosbodása
Szisztémás lupus erythematosus, vasculitis, rheumatoid
arthritis (új, illetve súlyosbodó), Vogt-Koyanagi-Harada
szindróma, akut túlérzékenységi reakciók, beleértve az
urticariát, angioödémát, bronchospasmust, anafilaxiát§

Endokrin betegségek és tünetek  
Gyakori: 
Nagyon ritka:  

Hypothyreosis§, hyperthyroeosis§

Diabetes, súlyosbodó diabetes
Anyagcsere- és táplálkozási 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori:  
Nagyon ritka:  

Anorexia
Hypocalcaemia, dehydratio, hyperurikaemia, szomjúság
Hyperglykaemia, hypertriglyceridaemia§, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§  
Nagyon gyakori: 
 
Gyakori: 
Ritka:  
Nagyon ritka: 
 
 
Nem ismert: 

Depresszió, álmatlanság, szorongás, érzelmi labilitás,
izgatottság, idegesség
Zavartság, alvászavar, libidócsökkenés
Öngyilkossági gondolatok
Öngyilkosság, öngyilkossági kísérlet, erőszakos (olykor
mások irányában tanúsított) viselkedés, pszichózis,
beleértve a hallucinációkat
Gyilkossággal kapcsolatos gondolatok, a mentális status
megváltozása§, mánia, bipoláris zavarok

Idegrendszeri betegségek és tünetek§ 
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
 
Nem gyakori: 
Nagyon ritka:  
 
Nem ismert: 

Szédülés, fejfájás, koncentrációs zavar, szájszárazság
Tremor, paraesthesia, hypaesthesia, migrén, kipirulás,
aluszékonyság, ízérzés zavara
Perifériás neuropathia 
Cerebrovascularis vérzés, cerebrovascularis ischaemia,
konvulzió, tudatzavar, encephalopathia 
Mononeuropathiák, kóma§
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Szembetegségek és szemészeti tünetek
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Ritka: 

Nem ismert:

Homályos látás
Conjunctivitis, látászavar, könnymirigy-rendellenesség,
szemfájdalom
Retinabevérzések§, retinopathiák (beleértve a
maculaoedemát), arteria, ill. vena retinae elzáródás§,
látóideg-gyulladás, papillaoedema, látásélesség-
csökkenés, ill. látótérkiesés, vattatépésszerű foltok§ 
Serosus retinaleválás

A fül és az egyensúly-érzékelő szerv
betegségei és tünetei 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Vertigo, tinnitus 
Hallásvesztés, hallászavar

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos
tünetek 
Gyakori:
Nem gyakori:
Ritka:
Nagyon ritka:
Nem ismert:

Palpitatio, tachycardia
Pericarditis
Cardiomyopathia
Myocardialis infarctus, cardialis ischaemia 
Congestiv szívelégtelenség, pericardialis folyadékgyülem,
arrhythmia 

Érbetegségek és tünetek 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hypertonia
Perifériás ischaemia, hypotonia§

Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Nagyon ritka: 
Nem ismert:

Dyspnoe, köhögés

Orrvérzés, légzési panaszok, orrdugulás, rhinorrhoea,
improduktív köhögés 
Tüdőinfiltrátumok§, pneumonitis§

Fibrosis pulmonum, pulmonális artériás hipertónia#

Emésztőrendszeri betegségek és
tünetek Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka:

Nem ismert: 

Hányinger/hányás, hasi fájdalom, hasmenés, stomatitis,
dyspepsia
Stomatitis ulcerosa, fájdalom a has jobb felső negyedében,
glossitis, gingivitis, székrekedés, laza széklet
Pancreatitis, ischaemiás colitis, colitis ulcerosa,
fogínyvérzés
Fogágybetegségek k.m.n., fogbetegségek k.m.n., a nyelv
pigmentációja §

Máj- és epebetegségek, illetve tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hepatomegalia
Hepatotoxicitás, (beleértve a halálos kimenetelt)

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei
és tünetei 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka: 

Alopecia, pruritus, bőrszárazság, bőrkiütés, fokozott
verejtékezés
Psoriasis (új keletű vagy súlyosbodó) §, maculopapulosus
bőrkiütés, erythemás bőrkiütés, ekzema, bőrpír,
bőrbetegségek
Stevens-Johnson-szindróma, toxikus epidermalis
necrolysis, erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a
kötőszövet betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori: 
Gyakori:
Nagyon ritka:

Myalgia, arthralgia, mozgásszervi fájdalom
Arthritis
Rhabdomyolysis, myositis, lábszárgörcs, hátfájás
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Vese- és húgyúti betegségek és tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Gyakori vizelés
Veseelégtelenség, beszűkült vesefunkció, nephrosis
szindróma

A nemi szervekkel és az emlőkkel
kapcsolatos betegségek és tünetek
Gyakori: Amenorrhoea, emlőfájdalom, dysmenorrhoea,

menorrhagia, menstruációs zavar, hüvelybetegség
Általános tünetek, az alkalmazás 
helyén fellépő reakciók  
Nagyon gyakori: 
 
 
 
Gyakori: 
Nagyon ritka: 

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű
tünetek§, gyengeség, ingerlékenység, mellkasi fájdalom,
rossz közérzet
Fájdalom az injekció helyén
Szövetelhalás az injekció helyén, arcvizenyő

Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok 
eredményei  
Nagyon gyakori: Fogyás
*Ezek az események csak IntronA monoterápia esetén voltak gyakoriak 

§ Lásd 4.4 pont
#Interferon tartalmú készítmények csoportjára vonatkozó általános megjelölés, lásd alább a Pulmonális
artériás hipertónia részt

A felsorolt mellékhatásokat IntronA monoterápia mellett is észlelték.

A hepatitis C kezelése során regisztrált mellékhatások alapvetően nem különböznek az egyéb
javallatok alapján végzett IntronA-kezelés mellett jelentett mellékhatásoktól, figyelembe véve a
nagyobb dózisok esetében várható megnövekedett előfordulási gyakoriságot. Például melanomás
betegeken nagydózisú adjuváns IntronA-val végzett vizsgálatban gyakrabban jelentkezett kimerültség,
lázas állapot, izomfájdalom, neutropenia/anaemia, étvágytalanság, émelygés és hányás, hasmenés,
hidegrázás, influenzaszerű panaszok, depresszió, alopecia, ízérzészavar és szédülés a hepatitis C
indikációban végzett vizsgálatokhoz képest. A nagydózisú kezelés során a mellékhatások súlyossága is
fokozódott (a betegek 66%-ában WHO 3., 14%-ában WHO 4. fokozatú) az alacsonyabb dózisoknál
tapasztalt enyhe, illetve közepesen súlyos szinthez képest. A mellékhatások általában
dózismódosítással uralhatók voltak.

A szív- és érrendszeri mellékhatások - különösen a ritmuszavarok -, úgy tűnik, leginkább a
kórelőzményben szereplő szív- és érrendszeri betegségekkel, valamint cardiotoxicus hatású szerekkel
végzett korábbi kezeléssel hozhatók összefüggésbe (lásd 4.4 pont). Ritkán beszámoltak
szívbetegségben nem szenvedő betegeken cardiomyopathiáról, mely az alfa-interferon abbahagyásával
esetleg visszafordítható (lásd 4.4 pont).

Az alfa interferon készítmények esetében pulmonális artériás hipertónia (PAH) eseteiről számoltak be,
leginkább a PAH kockázati tényezőivel (például portális hipertónia, HIV-fertőzés, cirrózis) rendelkező
betegeknél. Az eseményekről különböző időpontokban számoltak be, jellemzően több hónappal az
alfa interferon kezelés kezdetét követően.

Az alfa-interferonok alkalmazása során számos különböző autoimmun, ill. immunmediált
rendellenességet észleltek, pl. pajzsmirigyműködési-rendellenességet, szisztémás lupus
erythematosust, (új, illetve súlyosbodó) rheumatoid arthritist, idiopathiás és thromboticus
thrombocytopeniás purpurát, vasculitist, neuropathiát, beleértve a mononeuropathiákat is (lásd még
4.4 pont).

A klinikailag jelentős – leggyakrabban napi 10 millió NE-nél nagyobb dózisoknál jelentkező –
laboratóriumi rendellenességek közé tartoznak: a granulocyta- és a fehérvérsejtszám csökkenése, a
hemoglobinszint és a thrombocytaszám csökkenése, az alkalikus foszfatáz, az LDH, a szérumkreatinin
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és szérumkarbamid-nitrogén emelkedése. Közepes fokú és általában reverzíbilis pancytopeniát
jelentettek. A szérum-ALT/AST (SGPT/SGOT) aktivitásának abnormális fokozódását észlelték egyes,
hepatitisben nem szenvedő betegeken, továbbá néhány hepatitis B-vel fertőzött betegen, miközben a
virális DNSp kimutathatósága megszűnt.

Gyermekek és serdülők 
Krónikus hepatitis C - Kombinációs kezelés ribavirinnel

Több klinikai vizsgálatban, melyet 118 gyermeken és serdülőn végeztek (3 és 16 év között), a
mellékhatások miatt a kezelést a betegek 6%-a hagyta abba. Általánosságban, a mellékhatásprofil a
vizsgált, korlátozott méretű, gyermekekből és serdülőkből álló populációban hasonló volt a
felnőtteknél megfigyelthez, azonban van egy specifikus gyermekgyógyászati szempont a növekedés
gátlására vonatkozóan, ugyanis a testmagasság percentil (9 percentiles átlagos percentil-csökkenés) és
a testsúly percentil (13 percentiles átlagos percentil-csökkenés) csökkenését észlelték a kezelés alatt. A
kezelést követő 5 éves követés során a gyermekek átlagos magassága 44 percentil volt, mely
alacsonyabb, mint a normatív populáció medián értéke és alacsonyabb, mint amekkora az átlagos
kiindulási magasságuk volt (48 percentil). A 97 gyermekből 20-nál (21%) > 15-tel csökkent a
magasság percentil, 20-ból 10 gyermeknél > 30-cal csökkent a magasság percentil a kezelés kezdetétől
a hosszú távú (legfeljebb 5 éves) követés végéig. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges
testmagassága állt rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően
12 gyermeknél továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil). A legfeljebb
48 hétig tartó IntronA és ribavirin kombinációs kezelés során növekedésgátlást figyeltek meg, amely
néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett. Konkrétan, a
kiindulástól a hosszú távú követés végéig az átlagmagasság percentilben mért csökkenés a
legjelentősebb a pubertáskorú gyermekeknél volt (lásd 4.4 pont).

Továbbá öngyilkossági késztetést vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint felnőtt betegeknél
(2,4% szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés során. A felnőtt
betegekhez hasonlóan a gyermekek és serdülők is tapasztaltak egyéb pszichiátriai nemkívánatos
eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság) (lásd 4.4 pont). Ezenkívül, a felnőtt
betegekkel összehasonlítva gyermekeknél és serdülőknél gyakrabban jelentkezett elváltozás az
injekció beadásának helyén, valamint lázas állapot, étvágytalanság, hányás és érzelmi labilitás. A
dózis módosítására a betegek 30%-ánál volt szükség, leggyakrabban anémia és neutropenia miatt.

A 2. táblázatban felsorolt mellékhatások két, gyermekekkel és serdülőkkel végzett multicentrikus
klinikai vizsgálat során tapasztaltakon alapulnak. 
A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő előfordulási gyakoriság szerint
vannak csoportosítva (nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100,- < 1/10). Az egyes gyakorisági
kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben kerülnek megadásra.

2. táblázat Az IntronA és ribavirin kombinációs kezelésben részesült gyermekekkel és serdülőkkel
végzett klinikai vizsgálatok során gyakran és nagyon gyakran jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és
parazitafertőzések 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Vírusfertőzés, pharyngitis
Gombafertőzés, bakteriális fertőzés, pulmonalis fertőzés, otitis
media, fogtályog, herpes simplex, húgyúti fertőzés, vaginitis,
gastroenteritis

Jó-, rosszindulatú és nem
meghatározott daganatok
(beleértve a cisztákat és
polipokat is)
Gyakori: Neoplazma (nem meghatározott)
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Vérképzőszervi és
nyirokrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anaemia, neutropenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Endokrin betegségek és
tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hypothyreosis§, 
Hyperthyreosis§, virilismus

Anyagcsere- és táplálkozási
betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anorexia
Hypertriglyceridaemia§, hyperurikaemia, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság
Öngyilkossági gondolatok, agresszív reakció, zavartság, viselkedési
zavar, izgatottság, somnambulismus, szorongás, idegesség,
alvászavar, szokatlan álmok, apátia

Idegrendszeri betegségek és
tünetek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Fejfájás, szédülés 
Hyperkinesis, tremor, dysphonia, paresthaesia, hypaesthesia,
hyperaesthesia, koncentrációs zavar, aluszékonyság

Szembetegségek és
szemészeti tünetek 
Gyakori: Conjunctivitis, szemfájdalom, látászavar,

könnymirigy-rendellenesség
Érbetegségek és tünetek
Gyakori: Kipirulás, sápadtság
Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tünetek 
Gyakori: Dyspnoe, tachypnoe, epistaxis, köhögés, orrdugulás, orrirritáció,

rhinorrhoea, tüsszögés
Emésztőrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hasmenés, hányás, hányinger, hasi fájdalom
Szájfekély, stomatitis ulcerosa, stomatitis, fájdalom a has jobb felső
negyedében, dyspepsia, glossitis, gastrooesophagealis reflux,
végbélbetegség, emésztőrendszeri zavar, székrekedés, laza széklet,
fogfájás, fogbetegség

Máj- és epebetegségek, illetve
tünetek 
Gyakori: Kóros májfunkció
A bőr és a bőr alatti szövet
betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Alopecia, bőrkiütés
Fényérzékenységi reakció, maculopapulosus bőrkiütés, ekzema,
acne, bőrelváltozás, körömeltérés, bőrelszíneződés, pruritus,
bőrszárazság, erythema, bevérzések, fokozott verejtékezés

A csont- és izomrendszer,
valamint a kötőszövet
betegségei és tünetei
Nagyon gyakori: Arthralgia, myalgia, mozgásszervi fájdalom
Vese- és húgyúti betegségek
és tünetek
Gyakori: Enuresis, mictiós zavar, vizelet-inkontinencia
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A nemi szervekkel és az
emlőkkel kapcsolatos
betegségek és tünetek 
Gyakori: Lányok: amenorrhoea, menorrhagia, menstruációs zavar,

hüvelybetegség
Fiúk: herefájdalom

Általános tünetek, az
alkalmazás helyén fellépő
reakciók 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű tünetek§,
rossz közérzet, ingerlékenység 
Mellkasi fájdalom, asthenia, oedema, fájdalom az injekció helyén 

Laboratóriumi és egyéb
vizsgálatok eredményei 
Nagyon gyakori: Növekedés ütemének csökkenése (testmagasság- és/vagy

testsúlycsökkenés a korosztályhoz képest)§

Sérülés, mérgezés és a
beavatkozással kapcsolatos
szövődmények 
Gyakori: Repedezett bőr
§ Lásd 4.4 pont

Feltételezett mellékhatások bejelentése
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez
fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen
kísérni. Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a
hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9 Túladagolás

Egyetlen esetben sem számoltak be heveny klinikai tünetekben megnyilvánuló túladagolásról.
Mindazonáltal mint minden más, farmakológiailag aktív készítmény esetében, tüneti kezelés, a beteg
életfunkcióinak gyakori ellenőrzése és állapotának gondos megfigyelése javasolt.

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: interferon alfa-2b, ATC kód: L03A B05.

Az IntronA rekombináns géntechnológiával előállított, nagy tisztaságú, steril, stabil interferon alfa-2b
készítmény. A rekombináns interferon alfa-2b kb. 19 300 dalton molekulatömegű, vízben oldódó
fehérje, melyet humán leukocytákból kivont, interferon alfa-2b gént hordozó, géntechnológiai
eljárásokkal előállított plazmid-hibridet tartalmazó E. coli baktériumklónnal termeltetnek.

Az IntronA aktivitását nemzetközi egységben (NE) fejezik ki: 1 mg rekombináns interferon alfa-2b
fehérje aktivitása 2,6 × 108 NE. A nemzetközi egységet úgy állapítják meg, hogy a rekombináns
interferon alfa-2b aktivitását az Egészségügyi Világszervezet által elfogadott, nemzetközi
referenciakészítmény (humán leukocyta interferon) aktivitásához viszonyítják.

Az interferonok családjába kisméretű, kb. 15 000-21 000 dalton tömegű fehérjemolekulák tartoznak.
Sejtek termelik és szekretálják vírusfertőzések vagy különféle szintetikus és biológiai induktorok
hatására. Az interferonoknak három fő osztályuk ismert: alfa, béta és gamma. Ez a három fő osztály
önmagán belül sem homogén; az interferonok több különböző molekulaszerkezetű válfaját is
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tartalmazhatják. Több mint 14, genetikailag különböző humán alfa interferon ismert. Az IntronA
besorolása szerint rekombináns interferon alfa-2b.

Az interferonok specifikus sejtfelszíni receptorokhoz kapcsolódva fejtik ki sejtszintű hatásaikat. A
humán lymphoblastoid (Daudi) sejtek felszínéről izolált humán interferon-receptorok erősen
aszimmetrikus fehérjéknek tűnnek. Szelektíven kötik a humán interferont a murin eredetűekkel
szemben, ami fajspecificitásra utal. Más interferonokkal folytatott vizsgálatok fajspecificitást
mutattak. Mindazonáltal, egyes majomfajok (pl. a rhesus majmok) fogékonyak a humán 1-es típusú
interferonok farmakodinámiás serkentő hatására.

Több vizsgálat eredményei azt mutatják, hogy a sejtmembránhoz kapcsolódott interferon
intracelluláris folyamatok összetett sorozatát indítja el, többek között bizonyos enzimeket indukál.
Feltételezik, hogy ezek a folyamatok a felelősek – legalább is részben – az interferonok különféle
sejtszintű hatásaiért, például vírusokkal fertőzött sejtekben a vírusreplikáció gátlásáért, a
sejtproliferáció gátlásáért, valamint az immunmoduláns hatásokért, amilyenek a macrophagok
fagocitáló aktivitásának serkentése és a lymphocyták célsejtekkel szembeni specifikus
cytotoxicitásának fokozása. A felsorolt aktivitások bármelyike vagy mindegyik közrejátszhat az
interferonok terápiás hatásaiban.

A rekombináns interferon alfa-2b állati, ill. emberi eredetű sejtkultúrákban, továbbá állatokba
implantált humán daganat-xenograftokon sejtburjánzást gátló hatást fejtett ki. Jelentős
immunmoduláns aktivitást mutatott in vitro körülmények között.

A rekombináns interferon alfa-2b a vírusreplikációt is gátolja in vitro és in vivo. Bár a rekombináns
interferon alfa-2b pontos antivirális mechanizmusa nem ismert, úgy tűnik, hogy a gazdasejt
anyagcseréjét változtatja meg. Ennek hatására gátlódik a vírusreplikáció, ill. ha vírusreplikáció
történik, a keletkezett virionok képtelenek kijutni a sejtből.

Krónikus hepatitis B 
Négy-hat hónapon keresztül interferon alfa-2b-vel kezelt betegeken szerzett új keletű klinikai
tapasztalatok alapján a kezelés képes eltüntetni a szérumból a HBV-DNS-t. Javulás volt megfigyelhető
a máj szövettani képében. Olyan felnőtt korú betegeknél, akiknél eltűnt a HBeAg és a HBV-DNS, a
morbiditás és mortalitás szignifikáns csökkenését tapasztalták.

Krónikus aktív hepatitis B-ben szenvedő gyermekeket kezeltek interferon alfa-2b-vel (hetente 3-szor
6 millió NE/m² dózissal 6 hónapon keresztül). A vizsgálat metodikai hiányosságai következtében nem
sikerült bizonyítani a kezelés hatásosságát. Ráadásul, az interferon alfa-2b-vel kezelt gyermekeknél a
növekedés ütemének lassulását és bizonyos esetekben depresszió kialakulását észlelték.

Krónikus hepatitis C felnőtt betegeknél
Interferon-ribavirin kombinációs kezelésben részesülő felnőttek esetében a tartós válasz aránya 47%.
Kiemelkedő hatásosságot sikerült kimutatni pegilált interferon és ribavirin kombinációjával (egy
10,6 mg/ttkg-nál magasabb ribavirin dózist alkalmazó, naiv betegeken végzett tanulmány során az
elért tartós válasz aránya 61% volt, p< 0,01).

A monoterápiaként alkalmazott, vagy ribavirinnel kombinált IntronA hatásait 4 randomizált, III. fázisú
klinikai vizsgálat értékelte 2552 interferon-naiv, krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegen. A
vizsgálatok az önmagában, illetve a ribavirinnel együtt adott IntronA hatásosságát hasonlították össze.
A hatásosságot a kezelés befejezése után 6 hónappal is fennálló, tartós virológiai válaszként
definiálták. Ezekben a vizsgálatokban krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegek vehettek részt,
akiknél a diagnózist polimeráz-láncreakcióval (PCR) detektált HCV-RNS-pozitivitással
(> 100 kópia/ml) igazolták, és akiknél a májbiopszia szövettani lelete (más okra vissza nem
vezethető) krónikus hepatitist bizonyított, és a szérum ALT-aktivitása is kóros volt.

Az IntronA-t heti 3-szor 3 millió NE dózisban monoterápiaként, vagy ribavirinnel kombinálva
alkalmazták. Ezekben a vizsgálatokban a betegek zömét egy éven keresztül kezelték. A tartós
virológiai válasz detektálásának érdekében minden beteget a kezelés befejezésétől számított további
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6 hónapon keresztül követtek. Az egy éven keresztül önmagában vagy ribavirinnel kombináltan
alkalmazott IntronA-kezeléssel elért tartós virológiai válasz gyakoriságát az egyes kezelési
csoportokban (két vizsgálat eredményei alapján) a 3. táblázat mutatja.

A kezelést ribavirinnel kiegészítve legalább kétszeresére fokozódott az interferon-naiv, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő betegek kezelésére adott IntronA   hatásossága. Ismeretes, hogy a HCV
genotípusa és a kezelés előtti vírusterhelés nagysága prognosztikai tényezőként befolyásolják a
kezelésre adott választ. Az IntronA monoterápiához képest az IntronA és ribavirin kombinációval elért
magasabb terápiás válaszarány minden alcsoportban igazolódott. Az IntronA + ribavirin kombináció
nagyobb hatásossága különösen a betegek legnehezebben kezelhető csoportjában (1-es genotípus
okozta, magas vírusterheléssel járó fertőzés) jelentős (3. táblázat).

Ezekben a vizsgálatokban az előírásokat betartó gyógyszerszedés növelte a terápiás válasz
gyakoriságát. A vírus genotípusától függetlenül, azok az IntronA és ribavirin kombinációban részesülő
betegek, akik a kezelés  80%-át megkapták gyakrabban értek el tartós választ 6 hónappal az 1 éves
kezelés után, mint azok, akik a kezelés < 80%-át kapták meg (56% szemben a 32%-kal a C/I98-580-as
vizsgálatban).

3. táblázat A tartós virológiai válasz gyakorisága IntronA + ribavirin (egyéves kezelés) esetén
a genotípus és a vírusterhelés függvényében

HCV genotípus I
N=503

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C/I98-580

Összes genotípus 16% 41% 47%

1-es genotípus 9% 29% 33%

1-es genotípus
 2 millió kópia/ml

25% 33% 45%

1-es genotípus
> 2 millió kópia/ml

3% 27% 29%

2-es / 3-as genotípus 31% 65% 79%

I IntronA (3 millió NE hetente 3-szor).
I/R IntronA (3 millió NE hetente 3-szor) + ribavirin (1000/1200 mg/nap).

HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegek 

Két klinikai vizsgálatot végeztek HIV és HCV társfertőzésben szenvedő betegeken. Összességében
elmondható, hogy mindkét vizsgálatban az IntronA és ribavirin kombinációt kapó betegek kisebb
valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin kombinációt kapók. Mindkét
vizsgálat kezelésre adott válaszai a 4. táblázatban láthatók. Az 1-es számú vizsgálat (RIBAVIC;
P01017) randomizált, multicentrikus vizsgálat volt, melybe 412, korábban nem kezelt, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött, felnőtt beteget vontak be. A betegeket 48 hétig tartó,
pegilált interferon alfa-2b (1,5 g/ttkg/hét) és ribavirin (800 mg/nap) vagy interferon alfa-2b (hetente
3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800 mg/nap) terápiára randomizálták, 6 hónapos követési időszakkal.
A 2-es számú vizsgálat (P02080) randomizált, egycentrumos vizsgálat volt, melybe 95, korábban nem
kezelt, krónikus hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött felnőtt beteget vontak be. A betegeket
pegilált interferon alfa-2b (100-150 g/hét, testtömeg alapján adva) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) vagy IntronA (hetente 3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) terápiára randomizálták. A kezelés időtartama 48 hét volt, 6 hónapos követési
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időszakkal, kivéve a 2-es, illetve 3-as genotípussal fertőzött és 800 000 NE/ml-nél (Amplicor)
alacsonyabb vírusterhelésű betegeknél, akik 24 hétig kapták a kezelést, 6 hónapos követési időszakkal.

4. táblázat Tartós virológiai válasz IntronA és ribavirin kombinációs kezelés után, a pegilált
interferon alfa-2b és ribavirin kombinációs kezelés utáni eredménnyel összehasonlítva,
HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegeknél, genotípus szerint

 1-es számú vizsgálat1 2-es számú vizsgálat2

 pegilált 
interferon  

alfa-2b 
(1,5 g/ttkg/hét) 

+ 
ribavirin 

(800 mg/nap) 

 
 

IntronA 
(hetente 3- 

szor 3 millió 
NE) + 

ribavirin 
(800 mg/nap) 
 

 
 
 
 
 

p- 
értéka 

pegilált 
interferon  

alfa-2b  
(100 vagy 

150c g/hét) 
+ ribavirin 

(800-
1200 mg/nap)d

IntronA
(hetente 3-szor
3 millió NE)
+ ribavirin

(800-1200 mg/nap)d p-
értékb

Minden 
beteg

27% (56/205) 20% (41/205) 0,047 44% (23/52) 21% (9/43) 0,017

1-es és 4- 
es
genotípus

17% (21/125) 6% (8/129) 0,006 38% (12/32) 7% (2/27) 0,007

2-es és 3- 
as
genotípus

44% (35/80) 43% (33/76) 0,88 53% (10/19) 47% (7/15) 0,730

NE = nemzetközi egység
a: p-érték a Cochran-Mantel-Haenszel khi-négyzet próba alapján.
b: p-érték a khi-négyzet próba alapján.
c: A < 75 kg testtömegű betegek 100 g/hét pegilált interferon alfa-2b-t kaptak, a ≥ 75 kg testtömegű betegek 150 g/hét
pegilált interferon alfa-2b-t kaptak.
d: A ribavirin adagja a < 60 kg testtömegű betegeknél 800 mg, a 60-75 kg közötti testtömegű betegeknél 1000 mg, a > 75 kg
testtömegű betegeknél 1200 mg volt.

1Carrat F, Bani-Sadr F, Pol S et al. JAMA 2004; 292(23): 2839-2848.
2Laguno M, Murillas J, Blanco J.L et al. AIDS 2004; 18(13): F27-F36.

Relapsusos betegek

Összesen 345, alfa-interferon-kezelés után visszaesett beteget kezeltek két klinikai vizsgálatban
monoterápiában vagy ribavirinnel együtt adott IntronA-val. Ezeknél a betegeknél az IntronA-hoz
hozzáadott ribavirin jelentősen, 10-szeresére növelte a krónikus hepatitis C kezelésére adott IntronA
monoterápia hatásosságát (48,6% szemben a 4,7%-kal). A megnövekedett hatásossághoz sorolandó a
HCV eltűnése a szérumból (< 100 kópia/ml PCR-rel), a májszöveti gyulladás javulása, valamint az
ALT normalizálódása, és mindezek tartós fennállása 6 hónappal a kezelés befejezése után
meghatározva.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy nagy vizsgálatba 1071, korábbi vizsgálat során nem pegilált interferon alfa-2b vagy nem pegilált
interferon alfa-2b/ribavirin-kezelésben részesült beteget vontak be, hogy felmérjék a tartós virológiai
válasz időtartamát, valamint a folytonos vírusnegativitásnak a klinikai kimenetelre gyakorolt hatását.
A hosszú távú, legalább 5 éves követési időt 462 beteg fejezte be, és a 492, tartós virológiai választ
mutató beteg közül mindössze 12 került relapsusba a vizsgálat ideje alatt. 
A folyamatos tartós válasz 5 éves időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az összes
betegre vonatkoztatva 97%, ahol a 95%-os konfidencia-intervallum [95%, 99%]. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel (ribavirinnel vagy anélkül) történő kezelését
követő tartós virológiai válasz a vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés
megszűnését és a krónikus HCV klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban nem zárja ki hepaticus
események kialakulását cirrhosisos betegek esetében (beleértve a hepatocarcinomát).
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Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekek és serdülők
Három klinikai vizsgálatot végeztek gyermekeken és serdülőkön. Kettőt standard interferonnal és
ribavirinnel, egyet pedig pegilált interferonnal és ribavirinnel. Az IntronA és ribavirin kombinációt
kapó betegek kisebb valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin
kombinációt kapók.

Olyan 3 és 16 év közötti gyermekeket és serdülőket vontak be két multicentrikus vizsgálatba, akik
kompenzált krónikus hepatitis C-ben szenvedtek, és akiknél HCV-RNS volt kimutatható (kutatási RT-
PCR-assay-t alkalmazó központi laboratórium által). A betegek hetente 3 alkalommal 3 millió NE/m2

IntronA-t és naponta 15 mg/ttkg Rebetolt kaptak egy éven át, majd a kezelés után 6 hónapos követési
időszak következett. Összesen 118 beteget vontak be: 57% fiú, 80% fehér bőrű, 78% 1-es genotípusú
és 64%  12 éves. A bevont betegpopuláció főleg enyhe, illetve közepesen súlyos hepatitis C-ben
szenvedő gyermekekből állt. A két multicentrikus vizsgálatban a tartós virológiai válasz aránya
gyermekeknél és serdülőknél hasonló volt, mint a felnőtteknél. A nemkívánatos hatások lehetősége
miatt, valamint mivel e két multicentrikus vizsgálatból nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekre
vonatkozólag, akiknél a betegség progressziója súlyos lett volna, a ribavirin és interferon alfa-2b
kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan mérlegelni kell (lásd 4.1, 4.4 és
4.8 pont).

A vizsgálat eredményeit az 5. táblázat foglalja össsze.

5. táblázat Tartós virológiai válasz korábban nem kezelt gyermekeknél és serdülőknél
 IntronA 3 millióNE/m2 hetente 3-szor 

+
ribavirin 15 mg/ttkg/nap 

Összesített válaszaránya (n=118) 54 (46%)*

1-es genotípus (n=92) 33 (36%)*

2-es, 3-as, 4-es genotípus (n=26) 21 (81%)*

*A betegek száma (%)
aMeghatározása: A HCV-RNS a kutatási RT-PCR-assay alkalmazásával a kimutathatósági szint alatt van a kezelés végén és a
követési időszak során.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy 5 évig tartó hosszú távú, megfigyelésen alapuló, követéses klinikai vizsgálatba 97, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő gyermek beteget vontak be azt követően, hogy részt vettek standard
interferonnal végzett multicentrikus klinikai vizsgálatokban. A bevont betegek 70%-a (68/97) fejezte
be a vizsgálatot, akik közül 75% (42/56) tarós választ mutatónak bizonyult. A vizsgálat célja az volt,
hogy évente felmérjék a tartós virológiai válasz időtartamát, valamint a tartós vírusnegativitásnak a
klinikai kimenetelre gyakorolt hatását azoknál a betegeknél, akik a 48-hetes interferon alfa-2b és
ribavirin-kezelés befejezése után 24 héttel tartós virológiai válaszadónak bizonyultak. Az interferon
alfa-2b és ribavirin-kezelés befejezése utáni hosszú távú követés során egy kivételével minden
gyermekgyógyászati beteg tartós virológiai választ mutató maradt. A folyamatos tartós válasz 5 éves
időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az interferon alfa-2b és ribavirin-kezelésben
részesült gyermek betegekre vonatkoztatva 98% [95% CI: 95%, 100%]. Ezen felül a követés
24. hetében normális ALT-szinttel rendelkezők 98%-ánál (51/52) a normális ALT-szint az utolsó
ellenőrzéskor is fennmaradt. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel történő kezelését követő tartós virológiai válasz a
vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés megszűnését és a krónikus HCV
klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban cirrhosisos betegeknél nem zárja ki hepaticus események
kialakulását (beleértve a hepatocarcinomát is). 
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A pegilált interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel végzett klinikai vizsgálat eredményei

Egy multicentrikus vizsgálat során 3 és 17 éves kor közötti, kompenzált krónikus hepatitis C-ben
szenvedő gyermekeket és serdülőket kezeltek heti egyszeri 60 g/m2 peginterferon alfa-2b-vel és napi
15 mg/ttkg ribavirinnel, a HCV genotípusától és a vizsgálat megkezdésekor észlelt vírusterheléstől
függően 24 vagy 48 héten keresztül. A kezelés befejezése után minden beteget 24 hétig követtek. Az
összesen 107, kezelésben részesült beteg 52%-a lány, 89%-a fehérbőrű, 67%-a 1-es HCV genotípusú
és 63%-a 12 évesnél fiatalabb volt. A bevont betegpopuláció főleg enyhe és közepesen súlyos
hepatitis C-ben szenvedő gyermekekből állt. A nemkívánatos hatások lehetősége miatt, valamint azért,
mert nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekek esetén, akiknél a betegség progressziója súlyos, a
peginterferon alfa-2b és ribavirin kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan
mérlegelni kell (lásd peginterferon alfa-2b és ribavirin alkalmazási előírás 4.4  pont). A vizsgálati
eredményeket a 6. táblázat foglalja össze.

6. táblázat Tartós virológiai válaszarány (na,b (%)) a korábban nem kezelt gyermekeknél és
serdülőknél genotípusonként és a kezelés időtartama szerint – Minden beteg

n = 107
 24 hét 48 hét

Minden genotípus 26/27 (96%) 44/80 (55%)

1-es genotípus - 38/72 (53%)

2-es genotípus 14/15 (93%) -

3-as genotípus c 12/12 (100%) 2/3 (67%)

4-es genotípus - 4/5 (80%)
a: A kezelésre adott válasz definíciója a HCV-RNS-szint kimutathatóságának hiánya volt a kezelés befejezését követő

24. héten, a kimutathatóság alsó határa = 125 NE/ml. 
b: n = a kezelésre reagálók száma/az adott genotípussal rendelkező betegek száma, és a hozzárendelt kezelési időtartam.

c: Az alacsony vírusterhelségű (< 600 000 NE/ml), 3-as genotípusú betegeket 24 hétig kezelték, a magas vírustreheltségűeket
(≥ 600 000 NE/ml) pedig 48 hétig.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok

Az IntronA farmakokinetikai sajátosságait egészséges önkénteseken tanulmányozták subcutan adott
egyszeri 5 millió NE/m2 és 10 millió NE, továbbá intramuscularisan, illetve 30 perces intravénás
infúzióban adott 5 millió NE/m² dózisok alkalmazása után. A subcutan, ill. intramuscularis injekciók
beadása után hasonló volt az átlagos szérum-interferonszint. A maximális szérumkoncentráció az
alacsonyabb dózis mellett három-12 óra múlva, a nagyobb dózis mellett hat-nyolc óra múlva alakult
ki. Az interferon injekció eliminációs felezési ideje rendre két-három óra, ill. hat-hét óra volt. Az
injekció beadása után rendre 16, ill. 24 órával már a kimutathatósági küszöb alatt volt a szérumszint. A
subcutan és az intramuscularis adagolás több mint 100%-os biohasznosulást eredményezett.

Intravénás alkalmazás esetén a szérum interferon szintje az infúzió beadásának befejezésekor tetőzött
(135-273 NE/ml), majd a subcutan, illetve intramuscularisan adagolt gyógyszer esetéhez képest
valamivel gyorsabb ütemben csökkent, és négy órával az infúzió beadása után már nem volt mérhető.
Az elminiációs felezési idő hossza kb. két óra volt.

A vizeletben az interferon szintje a kimutathatósági küszöb alatt volt mindhárom gyógyszeradagolási
mód esetén.

A Schering-Plough által monitorozott klinikai vizsgálatok során IntronA-val kezelt betegek
szérummintáit interferon-neutralizáló faktorok kimutatására alkalmas tesztekkel vizsgálták. Az
interferon-neutralizáló faktorok antitestek, melyek semlegesítik az interferon antivirális aktivitását. A
neutralizáló faktorok klinikai előfordulása a szisztémás IntronA terápiában részesülő rákos betegek
esetében 2,9%, a krónikus hepatitises betegeknél 6,2%. A mérhető titerek szinte kivétel nélkül
alacsonyak, és nem minden esetben járnak együtt a terápiás hatás megszűnésével vagy bármilyen
autoimmun jelenséggel. A hepatitises betegek esetében nem tapasztalták a terápiás hatás elmaradását,
vélhetően az alacsony titerek miatt.
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Gyermekek és serdülők 
Az IntronA injekció és a ribavirin kapszula ismételt dózisának farmakokinetikai tulajdonságait 5-16 év
közötti, krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermeknél és serdülőknél, a 7. táblázat foglalja össze. Az
IntronA és ribavirin (normalizált dózis mellett) farmakokinetikája felnőtteknél és gyermekeknél,
illetve serdülőknél hasonló.

7. táblázat Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekeknek és serdülőknek adott IntronA és
ribavirin kapszula ismételt dózisának átlagos (% CV) farmakokinetikai paraméterei

Paraméter Ribavirin 
15 mg/ttkg/nap két részre osztva 

(n = 17) 

IntronA
3 millió NE/m2 hetente

háromszor
(n = 54)

Tmax (óra) 1,9 (83) 5,9 (36)
Cmax (ng/ml) 3275 (25) 51 (48)

AUC* 29 774 (26) 622 (48)
Látszólagos clearance l/óra/ttkg 0,27 (27) Nem vizsgálták
*AUC12 (ng óra/ml) a ribavirin esetében; AUC0-24 (NE óra/ml) az IntronA esetében

Bejutása az ondófolyadékba

Vizsgálták a ribavirin ondófolyadék útján történő átadását. A ribavirin koncentrációja az
ondófolyadékban körülbelül 2-szer magasabb, mint a szérumban. Mindazonáltal, felbecsülve a
ribavirin nemi érintkezést követő szisztémás expozícióját kezelt betegek partnernőiben, azt találták,
hogy annak szintje messze elmaradt a ribavirin terápiás plazmakoncentrációjától.

5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Noha az interferont fajspecifikus fehérjeként tartják számon, az állatkísérletes toxicitási vizsgálatokat
elvégezték. A legfeljebb három hónapon keresztül injekcióban adagolt humán rekombináns interferon
alfa-2b egérben, patkányban, és nyúlban nem idézett elő toxicitást. Cynomolgus majmokat 3 hónapon
keresztül 20 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelve nem észleltek számottevő toxicitást. A 3 hónapon
keresztül 100 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelt majmokon toxikus hatásokat figyeltek meg.

Interferonnal kezelt nem humán főemlősökön a menstruációs ciklus rendellenességeit észlelték (lásd
4.4 pont).

Az állatkísérletes reprodukciós toxicitási vizsgálatok során a rekombináns interferon alfa-2b
patkányban, nyúlban nem bizonyult teratogénnek, és nem befolyásolta károsan a kezelt patkányok
vemhességét, utódjainak magzati fejlődését, ill. szaporodóképességét. Az interferon alfa-2b vetélést
idézett elő Macaca mulatta (rhesus majom) esetében a javasolt 2 millió NE/m² intramuscularis vagy
subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagban. Abortuszt mindegyik dózisszinten
(7,5 millió, 15 millió és 30 millió NE/ttkg) megfigyeltek, és ez a kontrollcsoporthoz képest
statisztikailag szignifikánsnak bizonyult a közepes és a nagy dózisszintek (a javasolt 2 millió NE/m²
intramuscularis vagy subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagok) esetén. Ismert,
hogy rhesus majmokon az alfa- és béta-interferonok más típusai nagy adagban az alkalmazott dózistól
függően anovulációt és vetélést idéznek elő.

Az interferon alfa-2b-vel végzett mutagenitási vizsgálatok nem tártak fel károsító hatásokat.

IntronA és ribavirin
Nem végeztek vizsgálatokat fiatal állatokon az interferon alfa-2b-kezelésnek a növekedésre, a
fejlődésre, a szexuális érésre és viselkedésre kifejtett hatásait illetően. A preklinikai juvenilis toxicitási
vizsgálatok eredményei csekély, dózisfüggő növekedés-lassulást mutattak ribavirinnel kezelt újszülött
patkányoknál (lásd a Rebetol alkalmazási előírásának 5.3 pontjában, amennyiben az IntronA
alkalmazása ribavirinnel kombinációban történik).
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6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK   

6.1 Segédanyagok felsorolása

Vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát
Nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát
Dinátrium-edetát
Nátrium-klorid
M-krezol
Poliszorbát 80
Injekcióhoz való víz

6.2 Inkompatibilitások

Ez a gyógyszer kizárólag a 6.6 pontban felsorolt gyógyszerekkel keverhető.

6.3 Felhasználhatósági időtartam

18 hónap.
A szállíthatóság érdekében az oldat a felhasználás előtt 25 °C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a lejárati időn belül. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a készítményt hét napon belül nem használják fel, a hűtőszekrénybe
visszahelyezni nem szabad, hanem meg kell semmisíteni.

6.4 Különleges tárolási előírások

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A gyógyszerre vonatkozó tárolási előírásokat lásd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése

0,5 ml oldat (ami 5 millió NE-nek felel meg) egyadagos injekciós üvegben (I. típusú injekciós üveg),
dugóval (halobutil gumi), lepattintható kupakkal (alumínium), védőlappal (polipropilén).

Az IntronA a következő kiszerelési egységekben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
- 6 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény
kezelésével kapcsolatos információk

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható.
Körültekintően válassza ki a megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget.

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió közvetlenül befecskendezhető az injekciós üvegből a
megfelelő adagok steril injekciós fecskendőbe történő felszívása után.

A subcutan adagolás módjának részletes leírása a betegtájékoztatóban található (lásd „Hogyan adjuk
be saját magunknak az IntronA injekciót”).

Az IntronA elkészítése intravénás infúzióhoz: Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni.
Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső
koncentrációja a nátrium-klorid oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA
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megfelelő dózisát fel kell szívni az injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid
oldatos injekcióhoz hozzáadni infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Mint minden parenteralis gyógyszer esetében, beadás előtt meg kell vizsgálni az IntronA oldatos
injekciót vagy infúziót, hogy nem látható-e benne lebegő részecske vagy nincs-e elszíneződés. Az
oldatnak tisztának és színtelennek kell lennie.

A megfelelő adag kiszívása után, bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/015
EU/1/99/127/016
EU/1/99/127/017
EU/1/99/127/018

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁNAK
DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2000. március 9.
A forgalomba hozatali engedély legutóbbi megújításának dátuma: 2010. március 9.

10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA  

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.
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1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 10 millió NE/ml oldatos injekció vagy infúzió 

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Egy injekciós üveg oldatos injekció vagy infúzió 10 millió NE, rekombináns DNS-technológiával,
E. coli baktériumokban előállított interferon alfa-2b-t tartalmaz 1 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3. GYÓGYSZERFORMA

Oldatos injekció vagy infúzió.
Áttetsző és színtelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZŐK  

4.1 Terápiás javallatok

Krónikus hepatitis B
Krónikus hepatitis B-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére, ha a hepatitis B vírus replikációja
bizonyított (a hepatitis B vírus DNS-ének (HBV-DNS) jelenléte, hepatitis B antigén (HBeAg)
pozitivitás), magas alanin-amino-transzferáz (ALT) aktivitás, valamint szövettanilag igazolt aktív
májgyulladás és/vagy fibrosis észlelhető.

Krónikus hepatitis C
Az IntronA-kezelés megkezdése előtt ajánlatos fontolóra venni az IntronA-t a pegilált interferonnal
összehasonlító klinikai vizsgálatok eredményeit (lásd 5.1 pont).

Felnőtt betegek 
Az IntronA krónikus hepatitis C-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére javasolt, akiknél
fokozott a transzaminázok aktivitása a májműködés dekompenzációja nélkül, továbbá akik a
hepatitis C vírus RNS-ére (HCV-RNS) pozitívak (lásd 4.4 pont).

E javallat alapján a legcélszerűbb ribavirinnel együtt adni az IntronA-t.

3 éves és ennél idősebb gyermekek és serdülők
Az IntronA ribavirinnel végzett kombinációs kezelés részeként azoknak a 3 éves vagy ennél idősebb
gyermekeknek és azoknak a serdülőknek a kezelésére javasolt, akik krónikus hepatitis C-ben
szenvednek, korábban nem kezelték őket, a májműködésük kompenzált, és akik HCV-RNS pozitívak.

Amikor úgy döntünk, hogy a kezeléssel nem várjuk meg a felnőttkor elérését, fontos figyelembe
venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori
végleges testmagasságot eredményezett.
A kezelésről történő döntésnek minden beteg esetén egyénileg k ell történnie (lásd 4.4 pont).

Hajas sejtes leukaemia
Hajas sejtes leukaemiában szenvedő betegek kezelésére.

Krónikus myeloid leukaemia
Monoterápia

Philadelphia-kromoszóma- vagy bcr/abl transzlokáció-pozitív, krónikus myeloid leukaemiás betegek
kezelésére.
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A klinikai tapasztalatok szerint hematológiai és citogenetikai major/minor terápiás válasz érhető el a
kezelt betegek zömében. A major citogenetikai választ úgy határozzák meg, hogy a Ph+ leukaemiás
sejtek részaránya a csontvelőben < 34%, míg minor válasz esetén a Ph+ sejtek részaránya a
csontvelőben  34%-os, de < 90%.

Kombinált kezelés

A kezelés első 12 hónapjában az interferon alfa-2b-t citarabinnal (Ara-C) kombinálva az interferon
alfa-2b monoterápiához képest szignifikáns mértékben nő a major citogenetikai válasz gyakorisága és
szignifikánsan megnő a teljes túlélés 3 évnél.

Myeloma multiplex
Olyan betegek fenntartó kezelésére, akiknél az első, indukciós kemoterápia objektív remissziót (a
myeloma fehérje szintjének 50%-ot meghaladó csökkenése) eredményezett.
Új keletű klinikai tapasztalatok alapján a fenntartó kezelésként adott interferon alfa-2b
meghosszabbítja a platófázis időtartamát; a teljes túlélésre kifejtett hatását azonban egyértelműen nem
bizonyították.

Follicularis lymphoma
Nagy tumorterhelésű follicularis lymphoma kezelésére, megfelelő kombinált indukciós kemoterápia,
pl. CHOP vagy hasonló protokoll kiegészítéseként. A nagy tumorterhelést úgy határozzák meg, hogy a
következők valamelyike teljesül: tömeges (> 7 cm átmérőjű) tumormassza, legalább három (egyenként
> 3 cm átmérőjű) érintett nyirokcsomó, szisztémás tünetek (> 10%-os testsúlycsökkenés, 8 napnál
hosszabb ideig tartó 38 °C feletti lázas állapot vagy éjszakai verejtékezés), a köldök szintjét
meghaladó splenomegalia, jelentős szervi obstrukció vagy kompresszió, szemüregi vagy epiduralis
érintettség, serosus izzadmány képződése, leukaemia.

Karcinoid tumor
Nyirokcsomó- vagy májáttéteket adó, „karcinoid szindróma” tüneteivel járó karcinoid tumorok
kezelésére.

Melanoma malignum
Műtéti beavatkozást követően tumormentes betegek adjuváns kezelésére, ha a szisztémás recidíva
kockázata magas, pl. primer vagy kiújuló (klinikai vagy patológiai) nyirokcsomó-érintettség esetén.

4.2 Adagolás és alkalmazás

A terápiát csak a betegség kezelésében jártas orvos indíthatja el.

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható. A
megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget kell kiválasztani. 

Az IntronA bármely indikációban történő alkalmazásának ideje alatt jelentkező mellékhatások
észlelésekor azok megszűnéséig csökkenteni szükséges az adagot vagy átmenetileg szüneteltetni kell a
kezelést. Ha a megfelelő dózismódosítás után tartós vagy kiújuló intolerancia lép fel, vagy a betegség
rosszabbodik, akkor abba kell hagyni az IntronA-kezelést. Az orvos döntésétől függően a beteg
beadhatja saját magának az adagot a subcutan fenntartó kezelés során.

Krónikus hepatitis B
Az IntronA javasolt adagja 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként) subcutan
injekcióban, 4-6 hónapon keresztül.

Vérképzőszervi rendellenesség (fehérvérsejtszám < 1500/mm³, granulocytaszám < 1000/mm³,
thrombocytaszám < 100 000/mm³) észlelésekor 50%-kal csökkenteni kell az IntronA adagját. A kezelést
abba kell hagyni súlyos leukopenia (< 1200/mm³), neutropenia (< 750/mm³) vagy thrombocytopenia
(< 70 000/mm³) kialakulásakor.
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Minden betegre érvényes szabály, hogy ha 3-4 hónapos - a beteg által tolerált maximális dózissal
végzett - kezelés után sem észlelhető a szérum-HBV-DNS kedvező változása, akkor abba kell hagyni
az IntronA adását.

Krónikus hepatitis C
Felnőttek 
Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente háromszor (másodnaponként) 3 millió NE dózisban kell
adagolni felnőtt betegeknek monoterápiaként, ill. ribavirinnel együtt. 

3 éves vagy annál idősebb gyermekek és serdülők

Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente 3-szor (másodnaponként) 3 millió NE/m2 dózisban kell
adagolni ribavirin kapszulával vagy ribavirin belsőleges oldattal való kombinációban, melyeket
naponta két részletre osztva (reggel és este) étkezés közben kell bevenni.

(A ribavirin kapszula adagolását és a kombinált kezelésre vonatkozó dózismódosítási útmutatást lásd a
ribavirin kapszula Alkalmazási előírásában. Olyan beteg gyermekek esetében, akiknek testsúlya
 47 kg, vagy akik nem tudják lenyelni a kapszulát, tanulmányozza át a ribavirin belsőleges oldat
Alkalmazási előírását.)

Relapsusos betegek (felnőttek)

Az IntronA-t ribavirinnel együtt kell adni. A klinikai vizsgálatok (6 hónapos kezeléssel szerzett)
tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel kombinálva 6 hónapon keresztül javasolt alkalmazni.

Naiv betegek (felnőttek)
Az IntronA hatásosságát fokozza az egyidejűleg adott ribavirin. Az IntronA-t önmagában kell
alkalmazni leginkább ribavirinnel szembeni intolerancia vagy kontraindikáció esetén.

- IntronA ribavirinnel kombinálva
A klinikai vizsgálatok (12 hónapos kezeléssel szerzett) tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel
kombinálva legalább 6 hónapon keresztül kell alkalmazni.

A 6 havi kezelés után HCV-RNS negatív betegek, valamint a (kezelés előtti minta alapján) 1-es
genotípusú HCV-vel fertőzött, magas kezelés előtti vírusterhelésű betegek kezelését további 6 hónapig
(összesen 12 hónapon keresztül) kell folytatni.

A kezelés 12 hónapig tartó meghosszabbításakor a kedvezőtlen kórjóslatot tükröző további tényezőket
(> 40 éves kor, férfi nem, áthidaló fibrosis) is mérlegelni kell.

A klinikai vizsgálatok résztvevőin szerzett tapasztalatok szerint, ha 6 havi kezelés után nem volt
észlelhető virológiai válasz (a HCV-RNS-szintje a kimutathatósági küszöb alatt), a betegeknél nem
alakult ki tartós virológiai remisszió (a kezelés befejezése után 6 hónappal a HCV-RNS-szintje a
kimutathatósági küszöb alatt).

- IntronA önmagában
Az IntronA monoterápia optimális időtartamát még nem határozták meg pontosan, de a javasolt
kezelési időtartam 12-18 hónap.

Az IntronA monoterápia időtartama legalább 3-4 hónap legyen; ez idő eltelte után HCV-RNS
vizsgálatot ajánlatos végezni. HCV-RNS negativitás esetén a kezelést folytatni kell.

Naiv betegek (gyermekek és serdülők)
Az IntronA és ribavirin kombináció hatásosságát és biztonságosságát olyan gyermekeken és
serdülőkön tanulmányozták, akiket korábban nem kezeltek krónikus hepatitis C miatt.

A kezelés időtartama gyermekeknél és felnőtteknél
 1-es genotípus: A kezelés javasolt időtartama egy év. Azoknál a betegeknél, akik tizenkét heti

kezelés után nem mutatnak virológiai választ, nagy valószínűséggel nem alakul ki tartós
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virológiai válasz (negatív prediktív érték 96%). Ezért azoknál az IntronA/ribavirin kombinációs
kezelésben részesülő gyermek és serdülő betegeknél, akiknél a 12. héten a kiindulási értékhez
képest 2 log10-nál kisebb a HCV-RNS-szint csökkenés, vagy a 24. héten a HCV-RNS
kimutatható, a kezelés befejezése javasolt.

 2-es, 3-as genotípus: A kezelés javasolt időtartama 24 hét.

Hajas sejtes leukaemia
A javasolt adag – splenectomizált, ill. splenectomián át nem esett betegeknek egyaránt –
2 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként). IntronA terápiával a hajas sejtes
leukaemiában szenvedő betegek zömében 1-2 hónapon belül egy vagy több hematológiai paraméter
normalizálódása érhető el. Mindhárom hematológiai paraméterben (granulocyta- és thrombocytaszám,
valamint hemoglobinszint) bekövetkező javuláshoz 6 hónapos vagy ennél hosszabb kezelés is
szükséges lehet. Az IntronA fenti adagolását addig kell folytatni, amíg a betegség hirtelen nem
rosszabbodik, vagy súlyos intolerancia fel nem lép.

Krónikus myeloid leukaemia
Az IntronA javasolt adagja 4-5 millió NE/m² naponta, subcutan injekcióban. Egyes betegeknél
előnyösnek bizonyult az 5 millió NE/m² napi dózisú subcutan IntronA-kezelés, melyet havonta
10 napon keresztül 20 mg/m² (legfeljebb napi 40 mg) dózisban, subcutan adagolt citarabinnal (Ara-C)
kapcsoltak össze. A fehérvérsejtszám megfelelő szintjének elérése után az IntronA tolerálható
maximális dózisát (4-5 millió NE/m² naponta) kell alkalmazni a hematológiai remisszió fenntartásának
érdekében.

Ha 8-12 hetes kezeléssel nem sikerült legalább részleges hematológiai remissziót elérni vagy klinikai
szempontból jelentős mértékben csökkenteni a sejtszámot, abba kell hagyni az IntronA adását.

Myeloma multiplex
Fenntartó kezelés
Az indukciós kemoterápia után platófázisban lévő (több mint 50%-os myelomafehérje-csökkenést
elérő) betegeknek monoterápiaként adható interferon alfa-2b subcutan 3 millió NE/m² dózisban
hetente háromszor (másodnaponként).

Follicularis lymphoma
A kemoterápia kiegészítéseként adható interferon alfa-2b subcutan 5 millió NE dózisban hetente
háromszor (másodnaponként) 18 hónapon keresztül. Kemoterápiára tanácsos CHOP vagy hasonló
protokollt választani, ugyanakkor klinikai tapasztalatot csak a CHVP (ciklofoszfamid, doxorubicin,
tenipozid és prednizolon) kombinációval szereztek.

Karcinoid tumor
A szokásos adag 5 millió NE (3-9 millió NE) hetente háromszor (másodnaponként), subcutan
injekcióban. Előrehaladott betegségben napi 5 millió NE adagolása válhat szükségessé. A műtét idején
és azt követően átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. A kezelés mindaddig folytatható, amíg a
beteg reagál az interferon alfa-2b terápiára.

Melanoma malignum
Indukciós kezelésként az interferon alfa-2b adagja 20 millió NE/m² naponta intravénásan a hét
5 napján, 4 héten keresztül. Az IntronA számított adagját 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos
injekcióhoz kell hozzáadni és 20 perces infúzióban beadni (lásd 6.6 pont). A javasolt fenntartó adag
10 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként), 48 héten keresztül.

Ha az interferon alfa-2b-kezelés során súlyos mellékhatások lépnek fel – legfőképpen, ha a
granulocytaszám 500/mm³ alá csökken, ill. az alanin-amino-transzferáz/aszpartát-amino-transzferáz
(ALT/AST) aktivitás a normálérték felső határának több mint 5-szörösére fokozódik –, a mellékhatás
megszűnéséig átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. Az interferon alfa-2b-kezelést az előzőleg
alkalmazott dózis 50%-ával kell újrakezdeni. Ha az intolerancia a dózismódosítás után is fennáll, vagy
a granulocytaszám 250/mm³ alá csökken, ill. az ALT/AST aktivitás a normálérték felső határának több
mint 10-szeresére fokozódik, végleg abba kell hagyni az interferon alfa-2b adását.
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Bár a maximális klinikai hatást biztosító (legkisebb) optimális dózis nem ismert, a javasolt adagot kell
alkalmazni, a toxicitás esetén előírt dóziscsökkentés figyelembevételével.

Az IntronA üvegből vagy műanyagból készült egyszer használatos injekciós fecskendővel egyaránt
beadható.

4.3 Ellenjavallatok

- A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni
túlérzékenység.

- A kórtörténetben szereplő, súlyos szívbetegség, pl. nem uralható pangásos szívelégtelenség,
friss myocardialis infarctus, súlyos ritmuszavarok.

- A vese- vagy májműködés súlyos zavara (a daganatáttét okozta diszfunkciót is beleértve).
- Epilepszia és/vagy károsodott központi idegrendszeri (KIR) működés (lásd 4.4 pont).
- Krónikus hepatitis dekompenzált májcirrhosissal.
- Immunszuppresszív szerekkel a közelmúltban (a rövid távú kortikoszteroid-elvonás kivétel)

vagy jelenleg kezelt krónikus hepatitis.
- Autoimmun hepatitis; autoimmun kórfolyamat a kórelőzményben; szervátültetés miatti

immunszuppresszió.
- Fennálló pajzsmirigybetegség, ha szokásos kezeléssel nem uralható.
- IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása.

Gyermekek és serdülők 
- Fennálló vagy az anamnézisben szereplő súlyos pszichiátriai betegség, különösen a súlyos

depresszió, öngyilkossági késztetés vagy öngyilkossági kísérlet.

Ribavirinnel kombinált kezelés
A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az IntronA-t ribavirinnel együtt
alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Pszichiátriai és központi idegrendszeri (KIR) hatások 
Az IntronA-val kezelt néhány betegnél súlyos KIR-i hatásokat, különösen depressziót, öngyilkossági
késztetést és öngyilkossági kísérletet észleltek a kezelés idején, valamint még a kezelés befejezését
követően is, főleg a 6 hónapos követés alatt. IntronA és ribavirin kombinációjával kezelt
gyermekeknél és serdülőknél öngyilkossági gondolatokat vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint
felnőtt betegeknél (2,4%, szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés
során. A felnőtt betegekhez hasonlóan gyermekeknél és serdülőknél is észleltek egyéb pszichiátriai
nemkívánatos eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság). Az alfa-
interferonokkal megfigyelt további KIR-i hatások közé tartozik az agresszív viselkedés (ami olykor
mások ellen irányuló, pl. gyilkossági gondolatok), bipoláris zavarok, mánia, zavartság és a
megváltozott elmeállapot. A betegeknél gondosan figyelni kell, hogy fellép-e náluk bármilyen
pszichés zavarra utaló jel vagy tünet. Ha ilyen tünetek jelentkeznek, az ilyen nemkívánatos hatások
potenciális súlyosságára a gyógyszert felíró orvosnak gondolnia kell, s a megfelelő terápia
bevezetésének szükségessége megfontolandó. Ha a pszichiátriai tünetek tartósan fennállnak vagy
romlanak, illetve öngyilkossági vagy gyilkossági késztetés állapítható meg, javasolt az IntronA
leállítása és a beteg követése, és ha szükséges, pszichiátriai kezelés megkezdése.

Súlyos pszichiátriai állapotban szenvedő, vagy ilyen kórelőzménnyel rendelkező betegek:

Ha az interferon alfa-2b-kezelést szükségesnek tartják olyan felnőtt betegeknél, akiknél súlyos
pszichiátriai állapot van jelen, vagy ilyen szerepel a kórelőzményben, a kezelés csak akkor kezdhető
meg, ha a pszichiátriai állapot megfelelő, személyre szabott diagnosztikája és terápiás ellátása
biztosított. 
- Az interferon alfa-2b alkalmazása ellenjavallt olyan gyermekeknél és serdülőknél, akiknek súlyos

pszichiátriai betegségük van, vagy ilyen szerepel az anamnézisükben (lásd 4.3 pont).
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Szerhasználatban/abúzusban szenvedő betegek:

Azoknál a HCV-fertőzött betegeknél, akiknél egyidejűleg szerhasználati (alkohol, kannabis, stb.)
betegség áll fenn, alfa interferon-kezelés alatt nagyobb a pszichiátriai betegségek kialakulásának vagy
a már meglévő pszichiátriai kórképek exacerbatiójának a kockázata. Ha az alfa interferon-kezelést
szükségesnek ítélik meg ezeknél a betegeknél, a pszichiátriai komorbiditások meglétét és egyéb
szerhasználat potenciális lehetőségét a terápia megkezdése előtt gondosan értékelni és megfelelően
kezelni kell. Amennyiben szükséges, megfontolandó egy mentálhigiénés gondozót vagy
függőség-specialistát is bevonó, komplex megközelítés, a beteg értékelése, kezelése és követése
céljából. A betegeket szorosan monitorozni kell a kezelés alatt és a kezelés befejezése után is.
Pszichiátriai kórképek és a szerhasználat újbóli megjelenésekor vagy kialakulásakor korai beavatkozás
ajánlott.

Gyermekek és serdülők: Növekedés és fejlődés (krónikus hepatitis C)
A legfeljebb 48 hétig tartó interferon (standard és pegilált)/ribavirin kombinációs terápia ideje alatt a
3 és 17 év közötti betegeknél gyakran figyeltek meg fogyást és gátolt növekedést (lásd 4.8 és
5.1 pont). A standard interferon/ribavirin kombinációs terápiában részesített gyermekek hosszabb távú
adatai is jelzik a növekedés visszamaradását (a magasság percentil kiindulási értékéhez képest
> 15 percentiles csökkenését) a gyermekek 21%-nál (n=20), annak ellenére, hogy a kezelés több mint
5 éve befejeződött. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges testmagassága állt
rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően 12 gyermeknél
továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil).

Az esetek egyenkénti előny/kockázat értékelése gyermekeknél

A kezelés várható előnyeit alaposan mérlegelni kell a gyermekekkel és serdülőkkel végzett klinikai
vizsgálatok során megfigyelt biztonságossági kockázatok figyelembe vételével (lásd 4.8 és 5.1 pont).
- Fontos figyelembe venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél

alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett.
- Ezt a kockázatot a gyermek betegségének sajátosságaival kell összevetni, például a betegség

progressziójára utaló bizonyítékkal (főként a fibrosissal), a betegség progresszióját hátrányosan
befolyásoló társbetegségekkel (mint pl. HIV fertőzés), csakúgy mint a válaszadás prognosztikai
faktoraival (HCV genotípus és vírus terheltség). 

Amennyiben lehetséges, a növekedésgátló hatás veszélyének csökkentése érdekében a gyermeket a
pubertáskori hirtelen növekedés időszaka után kell kezelni. Nem áll rendelkezésre adat a nemi érésre
kifejtett hosszú távú hatásokat illetően.

Túlérzékenységi reakciók

Az IntronA alkalmazása során ritkán észleltek akut túlérzékenységi reakciókat (urticariát,
angiooedemát, hörgőgörcsöt, anaphylaxiát). Ha ilyen reakció jelentkezik, abba kell hagyni a
gyógyszer adását, és meg kell kezdeni a szakszerű ellátást. Múló jellegű bőrkiütés kialakulása esetén
nem szükséges abbahagyni a kezelést.

Mellékhatások, beleértve a véralvadási idő megnyúlását és a májműködésbeli eltéréseket
Középsúlyos-súlyos mellékhatások jelentkezésekor az IntronA adagolásának módosítása, ill. olykor a
kezelés abbahagyása válhat szükségessé. Az IntronA cirrhosisos betegek esetében fokozza a
decompensatio hepatis és a halál bekövetkezésének kockázatát.
Az IntronA adását abba kell hagyni krónikus hepatitisben szenvedő betegek véralvadási paramétereinek
megnyúlása esetén, mert ez a májműködés dekompenzációjára utalhat.
Az IntronA adagolásának ideje alatt kialakuló májfunkciós zavar esetén a beteg állapotát gondosan
figyelemmel kell kísérni, és a tünetek, panaszok rosszabbodása esetén a kezelést abba kell hagyni.
Cirrhosisos betegek esetében a májenzimeket és a májfunkciót szorosan monitorozni kell.

Hypotonia

Az IntronA adagolása idején, ill. legfeljebb két nappal azt követően hypotonia léphet fel, ami
támogató kezelést tehet szükségessé.
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Megfelelő folyadékbevitel szükségessége 

Az IntronA-val kezelt betegeknél folyamatosan biztosítani kell a megfelelő folyadékbevitelt, ugyanis
egyes esetekben folyadékhiány okozta vérnyomásesést észleltek. Szükség lehet a folyadék pótlására.

Lázas állapot

Bár a lázas állapot az interferon-kezelés során gyakran észlelt influenzaszerű tünetcsoport
részjelensége is lehet, a tartós lázas állapot egyéb okait ki kell zárni.

Súlyos elesettséggel járó kórképekben szenvedő betegek
Súlyos elesettséggel járó kórképekben, például légzőszervi betegségben (pl. krónikus obstruktív
tüdőbetegség) vagy ketoacidosisra hajlamos diabetes mellitusban körültekintően kell alkalmazni az
IntronA-t. Véralvadási zavarokban (pl. thrombophlebitis, tüdőembólia) vagy súlyos
myelosuppressióban úgyszintén ajánlatos körültekintően eljárni.

Tüdőt érintő állapotok 

Alfa-interferonnal – többek között IntronA-val - kezelt betegeken ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulmonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont  a „shosaikoto” nevű
kínai gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.5 pont). Lázas állapot, köhögés,
nehézlégzés vagy bármilyen más légzőszervi panasz esetén mellkasröntgen-vizsgálatot kell végezni.
Ha a mellkasröntgen-vizsgálat pulmonalis infiltrátumokat mutat vagy légzésfunkció-károsodás
észlelhető, gondosan monitorozni kell a beteg állapotát és szükség esetén abba kell hagyni az alfa-
interferon adását. Bár az előbbieket krónikus hepatitis C miatt alfa-interferonnal kezelt betegeken
sűrűbben észlelték, ezek előfordultak daganatos betegség miatt alkalmazott alfa-interferon-kezelés
mellett is. Az alfa-interferon-kezelés azonnali abbahagyása és kortikoszteroidok alkalmazása úgy
tűnik, összefüggésben áll a légzőszervi nemkívánatos hatások visszafejlődésével.

Szemet érintő mellékhatások
Alfa-interferonok adása után szórványosan észleltek szemet érintő mellékhatásokat (lásd 4.8 pont),
pl. retinabevérzést, vattatépésszerű foltokat, serosus retinaleválást, továbbá a retinalis artéria, ill. véna
elzáródását. Minden beteg esetében szemészeti vizsgálatot kell végezni a kezelés elkezdése előtt. Az
IntronA-kezelés idején a látásélesség csökkenésére, látótérkiesésre vagy más szemészeti
rendellenességre panaszkodó betegen azonnal teljes körű szemészeti vizsgálatot kell végezni. Az
IntronA-kezelés ideje alatt ajánlatos rendszeres időközönként megismételni a szemészeti ellenőrzést,
különösen azoknál a betegeknél, akiknél a kísérőbetegség (pl. diabetes mellitus, hypertonia)
szövődményeként retinopathia alakulhat ki. Új keletű vagy súlyosbodó szemészeti rendellenesség
esetén megfontolandó az IntronA-kezelés abbahagyása.

Tudatszint-csökkenés, kóma és encephalopathia

Egyes, nagy dózisokkal kezelt betegeken (rendszerint időskorúakon) jelentősebb tudatszint-csökkenést
és kómát észleltek, encephalopathiás eseteket is beleértve. Bár ezek a hatások általában reverzíbilisek,
teljes megszűnésük néhány beteg esetében akár 3 hetet is igénybe vett. Nagy dózisú IntronA-kezelés
mellett nagyon ritka esetben észleltek konvulziót.

Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező betegek

Gondosan figyelni kell azokat az IntronA-terápiára szoruló felnőtt betegeket, akiknek a
kórelőzményében pangásos szívelégtelenség, myocardialis infarctus szerepel, és/vagy akiknek
ritmuszavara van vagy volt. Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező és/vagy előrehaladott
rákbetegségben szenvedőkön ajánlatos a kezelés elkezdése előtt, ill. alatt EKG-vizsgálatot végezni. A
(zömmel supraventricularis eredetű) cardialis arrhythmiák a hagyományos kezelésre általában
reagálnak, de az IntronA-kezelés abbahagyása is szükségessé válhat. Nem állnak rendelkezésre olyan
adatok, melyek olyan gyermekekre és serdülőkre vonatkoznak, akiknek a kórtörténetében szívbetegség
szerepel.

Hypertriglyceridaemia

Hypertriglyceridaemiát, illetve a hypertriglyceridaemia rosszabbodását figyelték meg, mely esetenként
súlyos volt. Ezért javasolt a lipidszint ellenőrzése.
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Psoriasisban illetve sarcoidosisban szenvedő betegek 

Az alfa-interferon psoriasist és sarcoidosist súlyosbító hatásáról szóló beszámolók miatt, psoriasisban
vagy sarcoidosisban szenvedő betegek esetében csak akkor alkalmazható IntronA, ha a kezelés
várható előnyei felülmúlják annak lehetséges veszélyeit.

Vese- és májgraftok kilökődése
Az előzetes adatok azt mutatják, hogy az alfa-interferonnal történő kezelés összefüggésben állhat a
vesegraftok kilökődésének gyakoribb előfordulásával. Májgraftok kilökődéséről is beszámoltak.

Autoantitestek és autoimmun betegségek

Alfa-interferonok alkalmazása során autoantitestek képződését és autoimmun betegségek fellépését
észlelték. Autoimmun kórképekre hajlamos betegek fokozottan veszélyeztetettek lehetnek.
Autoimmun betegségre utaló panaszok és tünetek esetén gondos értékelés szükséges, ill. mérlegelni
kell az interferon-kezelés folytatásának várható előnyeit és lehetséges kockázatait (lásd még 4.4 pont,
„ Krónikus hepatitis C, Monoterápia” (pajzsmirigy-működési rendellenességek), valamint 4.8 pont). 
Interferonnal kezelt krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél a Vogt-Koyanagi-Harada- (VKH-)
szindróma eseteiről számoltak be. Ez a szindróma a szemet, a hallószervet, az agyhártyát és a bőrt
érintő granulomatózus, gyulladásos elváltozás. Amennyiben VKH-szindróma gyanúja áll fenn, a
vírusellenes kezelést le kell állítani, és kortikoszteroid-terápiát kell kezdeni (lásd 4.8 pont).

Egyidejű kemoterápia
Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban), mely a gyógyszerek
együttadása következtében életveszélyes vagy fatális lehet. A leggyakrabban észlelt, potenciálisan
életveszélyes vagy fatális nemkívánatos események közé tartozik a mucositis, a hasmenés, a
neutropenia, a vesekárosodás és az elektrolitzavarok. A fokozott toxicitás veszélye miatt
körültekintően kell módosítani az IntronA és az egyidejűleg adott kemoterápiás szerek adagjait (lásd
4.5 pont). Az IntronA hidroxiureával történő együttes alkalmazása esetén a cutan vasculitis
előfordulásának gyakorisága és súlyossága fokozódhat.

Krónikus hepatitis C
Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél. 

A krónikus hepatitis C klinikai vizsgálataiban minden résztvevőnél májbiopsziás vizsgálatot végeztek
a bevonás előtt, ugyanakkor bizonyos esetekben (2-es vagy 3-as genotípussal fertőzötteknél)
kórszövettani megerősítés nélkül is végezhető kezelés. Javasolt a hatályos terápiás ajánlásokban
ellenőrizni, hogy a kezelés elkezdése előtt szükséges-e májbiopsziát végezni.

Monoterápia

A krónikus hepatitis C miatt IntronA-kezelésben részesülő felnőtt betegeknél ritkán
pajzsmirigyműködési-rendellenesség (hypo- vagy hyperthyreosis) alakult ki. A klinikai vizsgálatok
IntronA-val kezelt résztvevőinek 2,8%-ánál jelentkezett pajzsmirigyműködési-rendellenesség. A
rendellenességek uralhatók voltak a pajzsmirigy-diszfunkció szokásos kezelésével. Nem ismert, hogy
az IntronA milyen mechanizmussal befolyásolja a pajzsmirigy működését. A krónikus hepatitis C
esetén az IntronA-kezelés elkezdése előtt meg kell határozni a TSH szérumszintjét. Az ekkor
felfedezett pajzsmirigyműködési-rendellenességeket szokásos módon kell kezelni. Az IntronA adása
abban az esetben kezdhető el, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a
TSH-szintjét. Ha az IntronA-kezelés ideje alatt pajzsmirigy-diszfunkcióra utaló tünetek jelentkeznek,
meg kell határozni a TSH-szintet. Pajzsmirigy-diszfunkció esetén az IntronA adását akkor szabad
folytatni, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a TSH-szintjét. Az
IntronA-kezelés felfüggesztése a kezelés során kialakult pajzsmirigy-diszfunkciót nem szűnteti meg
(lásd még A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében).
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A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében

Az interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel kezelt gyermekek körülbelül 12%-ánál alakult ki thyreoidea-
stimuláló hormon (TSH) emelkedése. További 4%-uknál a normálérték alsó határa alá történő
átmeneti csökkenés volt tapasztalható. Az IntronA-kezelés megkezdése előtt a TSH-szintet meg kell
határozni, és az ekkor felfedezett bármilyen pajzsmirigy-rendellenességet a szokásos módon kezelni
kell. Az IntronA-kezelés abban az esetben kezdhető meg, ha a TSH-szintje gyógyszeresen a normál
tartományban tartható. Interferon alfa-2b és ribavirin együttes alkalmazása során pajzsmirigy-
működési zavart figyeltek meg. Pajzsmirigy-rendellenesség észlelésekor a pajzsmirigy állapotát ki kell
vizsgálni, és a klinikumnak megfelelően kezelni kell. A pajzsmirigy-működési zavar (pl. TSH)
kizárása érdekében a gyermekeket és serdülőket 3 havonta monitorozni kell. 

HCV/HIV társfertőzés
HIV társfertőzéses, HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy) kezelésben részesülő betegeket
fokozottan fenyegetheti a tejsavas acidózis kialakulásának kockázata. Körültekintően kell eljárni
HAART kezelés mellett történő IntronA és ribavirin alkalmazásakor (lásd a ribavirin alkalmazási
előírását). IntronA és ribavirin kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb
lehet az anémia kialakulásának a kockázata. 
Előrehaladott májcirrhosisban szenvedő, HAART kezelésben részesülő, társfertőzéses betegeknél
fokozott lehet a májműködés dekompenzációjának és a halálozásnak a kockázata. A kezelést alfa-
interferonnal önállóan vagy ribavirinnel kiegészítve a kockázat tovább növekedhet a betegek ezen
alcsoportjában.

HCV/HBV társfertőzés

Hepatitis B vírus reaktiválódás eseteit (köztük súlyos szövődményekkel járókat is) jelentették hepatitis
B és hepatitis C társfertőzésben szenvedő, interferonnal kezelt betegeknél. Úgy tűnik, hogy az ilyen
reaktiváció gyakorisága alacsony.
A hepatitis C interferonnal történő kezelésének megkezdése előtt minden betegnél hepatitis B
szűrővizsgálatot kell végezni; a hepatitis B és C társfertőzésben szenvedő betegeket az érvényes
klinikai irányelveknek megfelelően kell monitorozni és kezelni.

Fog- és fogágybetegségek

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogágybetegségeket észleltek a IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. A IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára. A
betegeknek napi kétszer alaposan fogat kell mosniuk, és rendszeres fogászati ellenőrzésre kell járniuk.
Ezenkívül néhány betegnél hányás jelentkezhet. Ilyen esetre a betegnek azt kell javasolni, hogy utána
alaposan öblítse ki a száját.

Laboratóriumi vizsgálatok
A szisztémás IntronA-kezelés megkezdése előtt, ill. a kezelés ideje alatt időszakosan minden betegen
el kell végezni a szokásos hematológiai és vérkémiai vizsgálatokat (teljes és minőségi vérkép,
thrombocytaszám, elektrolitok, májenzimek, szérumfehérjék, szérumbilirubin és szérumkreatinin).

Hepatitis  B vagy C kezelésekor a vizsgálatokat a terápia 1., 2., 4., 8., 12., 16. hetében, majd ezt
követően minden második hónapban kell elvégezni a kezelés befejezéséig. Ha az ALT aktivitása a
kezelés előtti érték kétszeresére vagy afölé emelkedik, folytatható az IntronA-terápia, hacsak
májelégtelenségre utaló panaszok és tünetek nem jelentkeznek. Az ALT aktivitás fokozódásának ideje
alatt a következő májfunkciós értékeket kell kéthetente ellenőrizni: ALT, protrombinidő, alkalikus
foszfatáz, albumin és bilirubin.

Melanoma malignum kezelésekor az indukciós kezelés ideje alatt hetente, a fenntartó kezelés során
havonta kell ellenőrizni a betegek májműködését, fehérvérsejtszámát és minőségi vérképét.

A fertilitásra kifejtett hatás
Az interferon károsíthatja a nemző-/fogamzóképességet (lásd 4.6 és 5.3 pont).

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



61

Fontos információ az IntronA egyes összetevőivel kapcsolatban
A készítmény 1 ml-enként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

Nyomonkövethetőség
A biológiai készítmények nyomonkövethetőségének javítása érdekében, az alkalmazott készítmény
nevét és gyártási tételszámát egyértelműen kell feltüntetni.

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Interakciós vizsgálatokat csak felnőttek körében végeztek.

A kábító fájdalomcsillapítókat, az altatókat és nyugtatókat az IntronA-val kezelt betegeknél körültekintően
kell alkalmazni.

Az IntronA és más egyidejűleg adott gyógyszerek kölcsönhatásait nem tárták fel teljes körűen. Az IntronA
és más potenciálisan myeloszuppresszív hatású szerek kombinációit körültekintően kell alkalmazni.

Az interferonok befolyásolhatják az oxidatív anyagcsere-folyamatokat. Ezt figyelembe kell venni a
szervezetben oxidatív metabolizmussal lebomló gyógyszerek – pl. xantinszármazékok (teofillin,
aminofillin) – egyidejű adásakor. Xantinok egyidejű alkalmazásakor ellenőrizni kell a szérum teofillin
szintjét, és ha szükséges, módosítani kell a gyógyszeradagot.

Alfa-interferonnal - többek között IntronA-val - kezelt betegeknél ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulomonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont „shosaikoto” kínai
gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.4 pont).

Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban) (lásd 4.4 pont).

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

Egy klinikai vizsgálat, mely a napi 600 mg telbivudin hetente egyszer 180 mikrogramm subcutan
alkalmazott pegilált interferon alfa-2a-val történő kombinációjának alkalmazását tanulmányozta, azt
mutatja, hogy ez a kombináció a peripheriás neuropathia kialakulásának megnövekedett kockázatával
jár. Ezen események mechanizmusa nem ismert (lásd a telbivudin alkalmazási előírásának  4.3, 4.4 és
4.5 pontját). Továbbá, a telbivudin interferonokkal történő egyidejű alkalmazásának biztonságosságát
és hatásosságát krónikus hepatitis B kezelésében még nem mutatták ki. Ezért az IntronA telbivudinnal
kombinációban történő alkalmazása ellenjavallt (lásd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 

Fogamzóképes nők/fogamzásgátlás férfiak és nők esetében
Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt. Humán leukocyta-
interferonnal kezelt nők esetében csökkent szérumösztradiol- és szérumprogeszteron-szintről
számoltak be.

Az IntronA körültekintően alkalmazandó nemzőképes férfibetegek esetében.
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Ribavirinnel kombinált kezelés 

A terhesség ideje alatt alkalmazott ribavirin súlyos születési rendellenességeket okoz. Fokozottan
ügyelni kell arra, hogy az IntronA-t ribavirinnel kombinációban szedő nőbetegek, illetve a férfibetegek
partnerei elkerüljék a terhességet. Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a
kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig. A férfibetegeknek vagy partnerüknek hatásos
fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig (lásd
a ribavirin alkalmazási előírásában).

Terhesség
Terhes nőkön történő alkalmazásra nincs megfelelő adat az interferon alfa-2b tekintetében. Az
állatokon végzett kísérletek reprodukciós toxicitást mutattak (lásd 5.3 pont). Emberben a potenciális
veszély nem ismert. Terhesség idején csak abban az esetben adható IntronA, ha a kezelés várható
előnyei felülmúlják a magzatot fenyegető lehetséges kockázatot.

Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin-kezelés a terhes nőknél ellenjavallt.

Szoptatás
Nem ismert, hogy a készítmény összetevői kiválasztódnak-e az anyatejbe. A szoptatott csecsemőt
fenyegető mellékhatások veszélye miatt a kezelés elkezdése előtt a szoptatást abba kell hagyni.

4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt jelentkezhet kimerültség,
aluszékonyság vagy zavartság, ezért tanácsos mellőzni a járművezetést, ill. a gépek kezelését.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A ribavirinnel kapcsolatos nemkívánatos hatásokat át kell tekinteni a ribavirin alkalmazási előírásában,
amennyiben az interferon alfa-2b-t együtt alkalmazzák ribavirinnel krónikus hepatitis C-ben szenvedő
betegeknél.

A számos különböző javallat alapján széles dózistartományban (hajas sejtes leukaemiában
6 millió NE/m²/hét – melanomában 100 millió NE/m²/hét) folytatott klinikai vizsgálatok során
leggyakrabban észlelt mellékhatások a lázas állapot, a kimerültség, a fejfájás és az izomfájdalom
voltak. A kezelés szüneteltetésekor vagy abbahagyása után a lázas állapot és a kimerültség gyakran
72 órán belül megszűnt.

Felnőttek
A hepatitis C-ben szenvedő populáción végzett klinikai vizsgálatokban a betegek monoterápiaként
vagy ribavirinnel együtt kapták az IntronA-t, 1 éven keresztül. Az említett vizsgálatokban minden
beteg 3 millió NE IntronA-t kapott hetente háromszor. Az 1. táblázat a naiv, 1 éven keresztül kezelt
betegeknél a klinikai vizsgálatok során regisztrált (kezeléssel összefüggésben álló) mellékhatások
gyakoriságát tükrözi. A mellékhatások általában enyhék, illetve közepesen súlyosak voltak.
Az 1. táblázatban felsorolt mellékhatások a klinikai vizsgálatok során és a forgalomba hozatalt
követően tapasztaltakon alapulnak. A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő
előfordulási gyakoriság szerint vannak csoportosítva: nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100 -
< 1/10); nem gyakori ( 1/1000 - < 1/100); ritka ( 1/10 000, - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert. Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben
kerülnek megadásra.
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1. táblázat A klinikai vizsgálatok során vagy a forgalomba hozatalt követően a monoterápiaként vagy
ribavirinnel kombinációban adott IntronA-val kapcsolatosan jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és 
parazitafertőzések  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nem gyakori: 
Ritka: 
Nem ismert: 

Pharyngitis, vírusinfekció

Bronchitis, sinusitis, herpes simplex (rezisztencia), rhinitis
Bakteriális fertőzés
Pneumonia§, szepszis
Hepatitis B reaktiváció a HCV/HBV társfertőzött
betegeknél

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nagyon ritka:  
Nem ismert:  

Leukopenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia, lymphopenia
Aplasticus anaemia
Tiszta vörösvértest-aplasia, idiopathiás thrombocytopeniás
purpura, thromboticus thrombocytopeniás purpura 

Immunrendszeri betegségek és 
tünetek§ Nagyon ritka:  
Nem ismert: 

Sarcoidosis, a sarcoidosis súlyosbodása
Szisztémás lupus erythematosus, vasculitis, rheumatoid
arthritis (új, illetve súlyosbodó), Vogt-Koyanagi-Harada
szindróma, akut túlérzékenységi reakciók, beleértve az
urticariát, angioödémát, bronchospasmust, anafilaxiát§

Endokrin betegségek és tünetek  
Gyakori: 
Nagyon ritka:  

Hypothyreosis§, hyperthyroeosis§

Diabetes, súlyosbodó diabetes
Anyagcsere- és táplálkozási 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori:  
Nagyon ritka:  

Anorexia
Hypocalcaemia, dehydratio, hyperurikaemia, szomjúság
Hyperglykaemia, hypertriglyceridaemia§, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§  
Nagyon gyakori: 
 
Gyakori: 
Ritka:  
Nagyon ritka: 
 
 
Nem ismert: 

Depresszió, álmatlanság, szorongás, érzelmi labilitás,
izgatottság, idegesség
Zavartság, alvászavar, libidócsökkenés
Öngyilkossági gondolatok
Öngyilkosság, öngyilkossági kísérlet, erőszakos (olykor
mások irányában tanúsított) viselkedés, pszichózis,
beleértve a hallucinációkat
Gyilkossággal kapcsolatos gondolatok, a mentális status
megváltozása§, mánia, bipoláris zavarok

Idegrendszeri betegségek és tünetek§ 
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
 
Nem gyakori: 
Nagyon ritka:  
 
Nem ismert: 

Szédülés, fejfájás, koncentrációs zavar, szájszárazság
Tremor, paraesthesia, hypaesthesia, migrén, kipirulás,
aluszékonyság, ízérzés zavara
Perifériás neuropathia 
Cerebrovascularis vérzés, cerebrovascularis ischaemia,
konvulzió, tudatzavar, encephalopathia 
Mononeuropathiák, kóma§
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Szembetegségek és szemészeti tünetek
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Ritka: 

Nem ismert:

Homályos látás
Conjunctivitis, látászavar, könnymirigy-rendellenesség,
szemfájdalom
Retinabevérzések§, retinopathiák (beleértve a
maculaoedemát), arteria, ill. vena retinae elzáródás§,
látóideg-gyulladás, papillaoedema, látásélesség-
csökkenés, ill. látótérkiesés, vattatépésszerű foltok§ 
Serosus retinaleválás

A fül és az egyensúly-érzékelő szerv
betegségei és tünetei 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Vertigo, tinnitus 
Hallásvesztés, hallászavar

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos
tünetek 
Gyakori:
Nem gyakori:
Ritka:
Nagyon ritka:
Nem ismert:

Palpitatio, tachycardia
Pericarditis
Cardiomyopathia
Myocardialis infarctus, cardialis ischaemia 
Congestiv szívelégtelenség, pericardialis folyadékgyülem,
arrhythmia 

Érbetegségek és tünetek 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hypertonia
Perifériás ischaemia, hypotonia§

Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Nagyon ritka: 
Nem ismert:

Dyspnoe, köhögés

Orrvérzés, légzési panaszok, orrdugulás, rhinorrhoea,
improduktív köhögés 
Tüdőinfiltrátumok§, pneumonitis§

Fibrosis pulmonum, pulmonális artériás hipertónia#

Emésztőrendszeri betegségek és
tünetek Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka:

Nem ismert: 

Hányinger/hányás, hasi fájdalom, hasmenés, stomatitis,
dyspepsia
Stomatitis ulcerosa, fájdalom a has jobb felső negyedében,
glossitis, gingivitis, székrekedés, laza széklet
Pancreatitis, ischaemiás colitis, colitis ulcerosa,
fogínyvérzés
Fogágybetegségek k.m.n., fogbetegségek k.m.n, a nyelv
pigmentációja §

Máj- és epebetegségek, illetve tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hepatomegalia
Hepatotoxicitás, (beleértve a halálos kimenetelt)

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei
és tünetei 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka: 

Alopecia, pruritus, bőrszárazság, bőrkiütés, fokozott
verejtékezés
Psoriasis (új keletű vagy súlyosbodó) §, maculopapulosus
bőrkiütés, erythemás bőrkiütés, ekzema, bőrpír,
bőrbetegségek
Stevens-Johnson-szindróma, toxikus epidermalis
necrolysis, erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a
kötőszövet betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori: 
Gyakori:
Nagyon ritka:

Myalgia, arthralgia, mozgásszervi fájdalom
Arthritis
Rhabdomyolysis, myositis, lábszárgörcs, hátfájás
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Vese- és húgyúti betegségek és tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Gyakori vizelés
Veseelégtelenség, beszűkült vesefunkció, nephrosis
szindróma

A nemi szervekkel és az emlőkkel
kapcsolatos betegségek és tünetek
Gyakori: Amenorrhoea, emlőfájdalom, dysmenorrhoea,

menorrhagia, menstruációs zavar, hüvelybetegség
Általános tünetek, az alkalmazás 
helyén fellépő reakciók  
Nagyon gyakori: 
 
 
 
Gyakori: 
Nagyon ritka: 

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű
tünetek§, gyengeség, ingerlékenység, mellkasi fájdalom,
rossz közérzet
Fájdalom az injekció helyén
Szövetelhalás az injekció helyén, arcvizenyő

Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok 
eredményei  
Nagyon gyakori: Fogyás
*Ezek az események csak IntronA monoterápia esetén voltak gyakoriak 

§ Lásd 4.4 pont
#Interferon tartalmú készítmények csoportjára vonatkozó általános megjelölés, lásd alább a Pulmonális
artériás hipertónia részt

A felsorolt mellékhatásokat IntronA monoterápia mellett is észlelték.

A hepatitis C kezelése során regisztrált mellékhatások alapvetően nem különböznek az egyéb
javallatok alapján végzett IntronA-kezelés mellett jelentett mellékhatásoktól, figyelembe véve a
nagyobb dózisok esetében várható megnövekedett előfordulási gyakoriságot. Például melanomás
betegeken nagydózisú adjuváns IntronA-val végzett vizsgálatban gyakrabban jelentkezett kimerültség,
lázas állapot, izomfájdalom, neutropenia/anaemia, étvágytalanság, émelygés és hányás, hasmenés,
hidegrázás, influenzaszerű panaszok, depresszió, alopecia, ízérzészavar és szédülés a hepatitis C
indikációban végzett vizsgálatokhoz képest. A nagydózisú kezelés során a mellékhatások súlyossága is
fokozódott (a betegek 66%-ában WHO 3., 14%-ában WHO 4. fokozatú) az alacsonyabb dózisoknál
tapasztalt enyhe, illetve közepesen súlyos szinthez képest. A mellékhatások általában
dózismódosítással uralhatók voltak.

A szív- és érrendszeri mellékhatások - különösen a ritmuszavarok -, úgy tűnik, leginkább a
kórelőzményben szereplő szív- és érrendszeri betegségekkel, valamint cardiotoxicus hatású szerekkel
végzett korábbi kezeléssel hozhatók összefüggésbe (lásd 4.4 pont). Ritkán beszámoltak
szívbetegségben nem szenvedő betegeken cardiomyopathiáról, mely az alfa-interferon abbahagyásával
esetleg visszafordítható (lásd 4.4 pont).

Az alfa interferon készítmények esetében pulmonális artériás hipertónia (PAH) eseteiről számoltak be,
leginkább a PAH kockázati tényezőivel (például portális hipertónia, HIV-fertőzés, cirrózis) rendelkező
betegeknél. Az eseményekről különböző időpontokban számoltak be, jellemzően több hónappal az
alfa interferon kezelés kezdetét követően.

Az alfa-interferonok alkalmazása során számos különböző autoimmun, ill. immunmediált
rendellenességet észleltek, pl. pajzsmirigyműködési-rendellenességet, szisztémás lupus
erythematosust, (új, illetve súlyosbodó) rheumatoid arthritist, idiopathiás és thromboticus
thrombocytopeniás purpurát, vasculitist, neuropathiát, beleértve a mononeuropathiákat is (lásd még
4.4 pont).

A klinikailag jelentős – leggyakrabban napi 10 millió NE-nél nagyobb dózisoknál jelentkező –
laboratóriumi rendellenességek közé tartoznak: a granulocyta- és a fehérvérsejtszám csökkenése, a
hemoglobinszint és a thrombocytaszám csökkenése, az alkalikus foszfatáz, az LDH, a szérumkreatinin
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és szérumkarbamid-nitrogén emelkedése. Közepes fokú és általában reverzíbilis pancytopeniát
jelentettek. A szérum-ALT/AST (SGPT/SGOT) aktivitásának abnormális fokozódását észlelték egyes,
hepatitisben nem szenvedő betegeken, továbbá néhány hepatitis B-vel fertőzött betegen, miközben a
virális DNSp kimutathatósága megszűnt.

Gyermekek és serdülők 
Krónikus hepatitis C - Kombinációs kezelés ribavirinnel

Több klinikai vizsgálatban, melyet 118 gyermeken és serdülőn végeztek (3 és 16 év között), a
mellékhatások miatt a kezelést a betegek 6%-a hagyta abba. Általánosságban, a mellékhatásprofil a
vizsgált, korlátozott méretű, gyermekekből és serdülőkből álló populációban hasonló volt a
felnőtteknél megfigyelthez, azonban van egy specifikus gyermekgyógyászati szempont a növekedés
gátlására vonatkozóan, ugyanis a testmagasság percentil (9 percentiles átlagos percentil-csökkenés) és
a testsúly percentil (13 percentiles átlagos percentil-csökkenés) csökkenését észlelték a kezelés alatt. A
kezelést követő 5 éves követés során a gyermekek átlagos magassága 44 percentil volt, mely
alacsonyabb, mint a normatív populáció medián értéke és alacsonyabb, mint amekkora az átlagos
kiindulási magasságuk volt (48 percentil). A 97 gyermekből 20-nál (21%) > 15-tel csökkent a
magasság percentil, 20-ból 10 gyermeknél > 30-cal csökkent a magasság percentil a kezelés kezdetétől
a hosszú távú (legfeljebb 5 éves) követés végéig. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges
testmagassága állt rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően
12 gyermeknél továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil). A legfeljebb
48 hétig tartó IntronA és ribavirin kombinációs kezelés során növekedésgátlást figyeltek meg, amely
néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett. Konkrétan, a
kiindulástól a hosszú távú követés végéig az átlagmagasság percentilben mért csökkenés a
legjelentősebb a pubertáskorú gyermekeknél volt (lásd 4.4 pont).

Továbbá öngyilkossági késztetést vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint felnőtt betegeknél
(2,4% szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés során. A felnőtt
betegekhez hasonlóan a gyermekek és serdülők is tapasztaltak egyéb pszichiátriai nemkívánatos
eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság) (lásd 4.4 pont). Ezenkívül, a felnőtt
betegekkel összehasonlítva gyermekeknél és serdülőknél gyakrabban jelentkezett elváltozás az
injekció beadásának helyén, valamint lázas állapot, étvágytalanság, hányás és érzelmi labilitás. A
dózis módosítására a betegek 30%-ánál volt szükség, leggyakrabban anémia és neutropenia miatt.

A 2. táblázatban felsorolt mellékhatások két, gyermekekkel és serdülőkkel végzett multicentrikus
klinikai vizsgálat során tapasztaltakon alapulnak. 
A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő előfordulási gyakoriság szerint
vannak csoportosítva (nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100,- < 1/10). Az egyes gyakorisági
kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben kerülnek megadásra.

2. táblázat Az IntronA és ribavirin kombinációs kezelésben részesült gyermekekkel és serdülőkkel
végzett klinikai vizsgálatok során gyakran és nagyon gyakran jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és
parazitafertőzések 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Vírusfertőzés, pharyngitis
Gombafertőzés, bakteriális fertőzés, pulmonalis fertőzés, otitis
media, fogtályog, herpes simplex, húgyúti fertőzés, vaginitis,
gastroenteritis

Jó-, rosszindulatú és nem
meghatározott daganatok
(beleértve a cisztákat és
polipokat is)
Gyakori: Neoplazma (nem meghatározott)
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Vérképzőszervi és
nyirokrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anaemia, neutropenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Endokrin betegségek és
tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hypothyreosis§, 
Hyperthyreosis§, virilismus

Anyagcsere- és táplálkozási
betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anorexia
Hypertriglyceridaemia§, hyperurikaemia, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság
Öngyilkossági gondolatok, agresszív reakció, zavartság, viselkedési
zavar, izgatottság, somnambulismus, szorongás, idegesség,
alvászavar, szokatlan álmok, apátia

Idegrendszeri betegségek és
tünetek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Fejfájás, szédülés 
Hyperkinesis, tremor, dysphonia, paresthaesia, hypaesthesia,
hyperaesthesia, koncentrációs zavar, aluszékonyság

Szembetegségek és
szemészeti tünetek 
Gyakori: Conjunctivitis, szemfájdalom, látászavar,

könnymirigy-rendellenesség
Érbetegségek és tünetek
Gyakori: Kipirulás, sápadtság
Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tünetek 
Gyakori: Dyspnoe, tachypnoe, epistaxis, köhögés, orrdugulás, orrirritáció,

rhinorrhoea, tüsszögés
Emésztőrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hasmenés, hányás, hányinger, hasi fájdalom
Szájfekély, stomatitis ulcerosa, stomatitis, fájdalom a has jobb felső
negyedében, dyspepsia, glossitis, gastrooesophagealis reflux,
végbélbetegség, emésztőrendszeri zavar, székrekedés, laza széklet,
fogfájás, fogbetegség

Máj- és epebetegségek, illetve
tünetek 
Gyakori: Kóros májfunkció
A bőr és a bőr alatti szövet
betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Alopecia, bőrkiütés
Fényérzékenységi reakció, maculopapulosus bőrkiütés, ekzema,
acne, bőrelváltozás, körömeltérés, bőrelszíneződés, pruritus,
bőrszárazság, erythema, bevérzések, fokozott verejtékezés

A csont- és izomrendszer,
valamint a kötőszövet
betegségei és tünetei
Nagyon gyakori: Arthralgia, myalgia, mozgásszervi fájdalom
Vese- és húgyúti betegségek
és tünetek
Gyakori: Enuresis, mictiós zavar, vizelet-inkontinencia
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A nemi szervekkel és az
emlőkkel kapcsolatos
betegségek és tünetek 
Gyakori: Lányok: amenorrhoea, menorrhagia, menstruációs zavar,

hüvelybetegség
Fiúk: herefájdalom

Általános tünetek, az
alkalmazás helyén fellépő
reakciók 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű tünetek§,
rossz közérzet, ingerlékenység 
Mellkasi fájdalom, asthenia, oedema, fájdalom az injekció helyén 

Laboratóriumi és egyéb
vizsgálatok eredményei 
Nagyon gyakori: Növekedés ütemének csökkenése (testmagasság- és/vagy

testsúlycsökkenés a korosztályhoz képest)§

Sérülés, mérgezés és a
beavatkozással kapcsolatos
szövődmények 
Gyakori: Repedezett bőr
§ Lásd 4.4 pont

Feltételezett mellékhatások bejelentése
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez
fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen
kísérni. Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a
hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9 Túladagolás

Egyetlen esetben sem számoltak be heveny klinikai tünetekben megnyilvánuló túladagolásról.
Mindazonáltal mint minden más, farmakológiailag aktív készítmény esetében, tüneti kezelés, a beteg
életfunkcióinak gyakori ellenőrzése és állapotának gondos megfigyelése javasolt.

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: interferon alfa-2b, ATC kód: L03A B05.

Az IntronA rekombináns géntechnológiával előállított, nagy tisztaságú, steril, stabil interferon alfa-2b
készítmény. A rekombináns interferon alfa-2b kb. 19 300 dalton molekulatömegű, vízben oldódó
fehérje, melyet humán leukocytákból kivont, interferon alfa-2b gént hordozó, géntechnológiai
eljárásokkal előállított plazmid-hibridet tartalmazó E. coli baktériumklónnal termeltetnek.

Az IntronA aktivitását nemzetközi egységben (NE) fejezik ki: 1 mg rekombináns interferon alfa-2b
fehérje aktivitása 2,6 × 108 NE. A nemzetközi egységet úgy állapítják meg, hogy a rekombináns
interferon alfa-2b aktivitását az Egészségügyi Világszervezet által elfogadott, nemzetközi
referenciakészítmény (humán leukocyta interferon) aktivitásához viszonyítják.

Az interferonok családjába kisméretű, kb. 15 000-21 000 dalton tömegű fehérjemolekulák tartoznak.
Sejtek termelik és szekretálják vírusfertőzések vagy különféle szintetikus és biológiai induktorok
hatására. Az interferonoknak három fő osztályuk ismert: alfa, béta és gamma. Ez a három fő osztály
önmagán belül sem homogén; az interferonok több különböző molekulaszerkezetű válfaját is
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tartalmazhatják. Több mint 14, genetikailag különböző humán alfa interferon ismert. Az IntronA
besorolása szerint rekombináns interferon alfa-2b.

Az interferonok specifikus sejtfelszíni receptorokhoz kapcsolódva fejtik ki sejtszintű hatásaikat. A
humán lymphoblastoid (Daudi) sejtek felszínéről izolált humán interferon-receptorok erősen
aszimmetrikus fehérjéknek tűnnek. Szelektíven kötik a humán interferont a murin eredetűekkel
szemben, ami fajspecificitásra utal. Más interferonokkal folytatott vizsgálatok fajspecificitást
mutattak. Mindazonáltal, egyes majomfajok (pl. a rhesus majmok) fogékonyak a humán 1-es típusú
interferonok farmakodinámiás serkentő hatására.

Több vizsgálat eredményei azt mutatják, hogy a sejtmembránhoz kapcsolódott interferon
intracelluláris folyamatok összetett sorozatát indítja el, többek között bizonyos enzimeket indukál.
Feltételezik, hogy ezek a folyamatok a felelősek – legalább is részben – az interferonok különféle
sejtszintű hatásaiért, például vírusokkal fertőzött sejtekben a vírusreplikáció gátlásáért, a
sejtproliferáció gátlásáért, valamint az immunmoduláns hatásokért, amilyenek a macrophagok
fagocitáló aktivitásának serkentése és a lymphocyták célsejtekkel szembeni specifikus
cytotoxicitásának fokozása. A felsorolt aktivitások bármelyike vagy mindegyik közrejátszhat az
interferonok terápiás hatásaiban.

A rekombináns interferon alfa-2b állati, ill. emberi eredetű sejtkultúrákban, továbbá állatokba
implantált humán daganat-xenograftokon sejtburjánzást gátló hatást fejtett ki. Jelentős
immunmoduláns aktivitást mutatott in vitro körülmények között.

A rekombináns interferon alfa-2b a vírusreplikációt is gátolja in vitro és in vivo. Bár a rekombináns
interferon alfa-2b pontos antivirális mechanizmusa nem ismert, úgy tűnik, hogy a gazdasejt
anyagcseréjét változtatja meg. Ennek hatására gátlódik a vírusreplikáció, ill. ha vírusreplikáció
történik, a keletkezett virionok képtelenek kijutni a sejtből.

Krónikus hepatitis B 
Négy-hat hónapon keresztül interferon alfa-2b-vel kezelt betegeken szerzett új keletű klinikai
tapasztalatok alapján a kezelés képes eltüntetni a szérumból a HBV-DNS-t. Javulás volt megfigyelhető
a máj szövettani képében. Olyan felnőtt korú betegeknél, akiknél eltűnt a HBeAg és a HBV-DNS, a
morbiditás és mortalitás szignifikáns csökkenését tapasztalták.

Krónikus aktív hepatitis B-ben szenvedő gyermekeket kezeltek interferon alfa-2b-vel (hetente 3-szor
6 millió NE/m² dózissal 6 hónapon keresztül). A vizsgálat metodikai hiányosságai következtében nem
sikerült bizonyítani a kezelés hatásosságát. Ráadásul, az interferon alfa-2b-vel kezelt gyermekeknél a
növekedés ütemének lassulását és bizonyos esetekben depresszió kialakulását észlelték.

Krónikus hepatitis C felnőtt betegeknél
Interferon-ribavirin kombinációs kezelésben részesülő felnőttek esetében a tartós válasz aránya 47%.
Kiemelkedő hatásosságot sikerült kimutatni pegilált interferon és ribavirin kombinációjával (egy
10,6 mg/ttkg-nál magasabb ribavirin dózist alkalmazó, naiv betegeken végzett tanulmány során az
elért tartós válasz aránya 61% volt, p< 0,01).

A monoterápiaként alkalmazott, vagy ribavirinnel kombinált IntronA hatásait 4 randomizált, III. fázisú
klinikai vizsgálat értékelte 2552 interferon-naiv, krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegen. A
vizsgálatok az önmagában, illetve a ribavirinnel együtt adott IntronA hatásosságát hasonlították össze.
A hatásosságot a kezelés befejezése után 6 hónappal is fennálló, tartós virológiai válaszként
definiálták. Ezekben a vizsgálatokban krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegek vehettek részt,
akiknél a diagnózist polimeráz-láncreakcióval (PCR) detektált HCV-RNS-pozitivitással
(> 100 kópia/ml) igazolták, és akiknél a májbiopszia szövettani lelete (más okra vissza nem
vezethető) krónikus hepatitist bizonyított, és a szérum ALT-aktivitása is kóros volt.

Az IntronA-t heti 3-szor 3 millió NE dózisban monoterápiaként, vagy ribavirinnel kombinálva
alkalmazták. Ezekben a vizsgálatokban a betegek zömét egy éven keresztül kezelték. A tartós
virológiai válasz detektálásának érdekében minden beteget a kezelés befejezésétől számított további

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



70

6 hónapon keresztül követtek. Az egy éven keresztül önmagában vagy ribavirinnel kombináltan
alkalmazott IntronA-kezeléssel elért tartós virológiai válasz gyakoriságát az egyes kezelési
csoportokban (két vizsgálat eredményei alapján) a 3. táblázat mutatja.

A kezelést ribavirinnel kiegészítve legalább kétszeresére fokozódott az interferon-naiv, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő betegek kezelésére adott IntronA   hatásossága. Ismeretes, hogy a HCV
genotípusa és a kezelés előtti vírusterhelés nagysága prognosztikai tényezőként befolyásolják a
kezelésre adott választ. Az IntronA monoterápiához képest az IntronA és ribavirin kombinációval elért
magasabb terápiás válaszarány minden alcsoportban igazolódott. Az IntronA + ribavirin kombináció
nagyobb hatásossága különösen a betegek legnehezebben kezelhető csoportjában (1-es genotípus
okozta, magas vírusterheléssel járó fertőzés) jelentős (3. táblázat).

Ezekben a vizsgálatokban az előírásokat betartó gyógyszerszedés növelte a terápiás válasz
gyakoriságát. A vírus genotípusától függetlenül, azok az IntronA és ribavirin kombinációban részesülő
betegek, akik a kezelés  80%-át megkapták gyakrabban értek el tartós választ 6 hónappal az 1 éves
kezelés után, mint azok, akik a kezelés < 80%-át kapták meg (56% szemben a 32%-kal a C/I98-580-as
vizsgálatban).

3. táblázat A tartós virológiai válasz gyakorisága IntronA + ribavirin (egyéves kezelés) esetén
a genotípus és a vírusterhelés függvényében

HCV genotípus I
N=503

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C/I98-580

Összes genotípus 16% 41% 47%

1-es genotípus 9% 29% 33%

1-es genotípus
 2 millió kópia/ml

25% 33% 45%

1-es genotípus
> 2 millió kópia/ml

3% 27% 29%

2-es / 3-as genotípus 31% 65% 79%

I IntronA (3 millió NE hetente 3-szor).
I/R IntronA (3 millió NE hetente 3-szor) + ribavirin (1000/1200 mg/nap).

HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegek 

Két klinikai vizsgálatot végeztek HIV és HCV társfertőzésben szenvedő betegeken. Összességében
elmondható, hogy mindkét vizsgálatban az IntronA és ribavirin kombinációt kapó betegek kisebb
valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin kombinációt kapók. Mindkét
vizsgálat kezelésre adott válaszai a 4. táblázatban láthatók. Az 1-es számú vizsgálat (RIBAVIC;
P01017) randomizált, multicentrikus vizsgálat volt, melybe 412, korábban nem kezelt, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött, felnőtt beteget vontak be. A betegeket 48 hétig tartó,
pegilált interferon alfa-2b (1,5 g/ttkg/hét) és ribavirin (800 mg/nap) vagy interferon alfa-2b (hetente
3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800 mg/nap) terápiára randomizálták, 6 hónapos követési időszakkal.
A 2-es számú vizsgálat (P02080) randomizált, egycentrumos vizsgálat volt, melybe 95, korábban nem
kezelt, krónikus hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött felnőtt beteget vontak be. A betegeket
pegilált interferon alfa-2b (100-150 g/hét, testtömeg alapján adva) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) vagy IntronA (hetente 3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) terápiára randomizálták. A kezelés időtartama 48 hét volt, 6 hónapos követési
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időszakkal, kivéve a 2-es, illetve 3-as genotípussal fertőzött és 800 000 NE/ml-nél (Amplicor)
alacsonyabb vírusterhelésű betegeknél, akik 24 hétig kapták a kezelést, 6 hónapos követési időszakkal.

4. táblázat Tartós virológiai válasz IntronA és ribavirin kombinációs kezelés után, a pegilált
interferon alfa-2b és ribavirin kombinációs kezelés utáni eredménnyel összehasonlítva,
HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegeknél, genotípus szerint

 1-es számú vizsgálat1 2-es számú vizsgálat2

 pegilált 
interferon  

alfa-2b 
(1,5 g/ttkg/hét) 

+ 
ribavirin 

(800 mg/nap) 

 
 

IntronA 
(hetente 3-szor 
3 millió NE) + 

ribavirin 
(800 mg/nap) 

 

 
 
 
 
 

p- 
értéka 

pegilált 
interferon  

alfa-2b  
(100 vagy 

150c g/hét) 
+ ribavirin 

(800-
1200 mg/nap)d

IntronA
(hetente 3-szor
3 millió NE)
+ ribavirin

(800-1200 mg/nap)d p-
értékb

Minden 
beteg

27% (56/205) 20% (41/205) 0,047 44% (23/52) 21% (9/43) 0,017

1-es és 4- 
es
genotípus

17% (21/125) 6% (8/129) 0,006 38% (12/32) 7% (2/27) 0,007

2-es és 3- 
as
genotípus

44% (35/80) 43% (33/76) 0,88 53% (10/19) 47% (7/15) 0,730

NE = nemzetközi egység
a: p-érték a Cochran-Mantel-Haenszel khi-négyzet próba alapján.
b: p-érték a khi-négyzet próba alapján.
c: A < 75 kg testtömegű betegek 100 g/hét pegilált interferon alfa-2b-t kaptak, a ≥ 75 kg testtömegű betegek 150 g/hét
pegilált interferon alfa-2b-t kaptak.
d: A ribavirin adagja a < 60 kg testtömegű betegeknél 800 mg, a 60-75 kg közötti testtömegű betegeknél 1000 mg, a > 75 kg
testtömegű betegeknél 1200 mg volt.

1Carrat F, Bani-Sadr F, Pol S et al. JAMA 2004; 292(23): 2839-2848.
2Laguno M, Murillas J, Blanco J.L et al. AIDS 2004; 18(13): F27-F36.

Relapsusos betegek

Összesen 345, alfa-interferon-kezelés után visszaesett beteget kezeltek két klinikai vizsgálatban
monoterápiában vagy ribavirinnel együtt adott IntronA-val. Ezeknél a betegeknél az IntronA-hoz
hozzáadott ribavirin jelentősen, 10-szeresére növelte a krónikus hepatitis C kezelésére adott IntronA
monoterápia hatásosságát (48,6% szemben a 4,7%-kal). A megnövekedett hatásossághoz sorolandó a
HCV eltűnése a szérumból (< 100 kópia/ml PCR-rel), a májszöveti gyulladás javulása, valamint az
ALT normalizálódása, és mindezek tartós fennállása 6 hónappal a kezelés befejezése után
meghatározva.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy nagy vizsgálatba 1071, korábbi vizsgálat során nem pegilált interferon alfa-2b vagy nem pegilált
interferon alfa-2b/ribavirin-kezelésben részesült beteget vontak be, hogy felmérjék a tartós virológiai
válasz időtartamát, valamint a folytonos vírusnegativitásnak a klinikai kimenetelre gyakorolt hatását.
A hosszú távú, legalább 5 éves követési időt 462 beteg fejezte be, és a 492, tartós virológiai választ
mutató beteg közül mindössze 12 került relapsusba a vizsgálat ideje alatt. 
A folyamatos tartós válasz 5 éves időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az összes
betegre vonatkoztatva 97%, ahol a 95%-os konfidencia-intervallum [95%, 99%]. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel (ribavirinnel vagy anélkül) történő kezelését
követő tartós virológiai válasz a vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés
megszűnését és a krónikus HCV klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban nem zárja ki hepaticus
események kialakulását cirrhosisos betegek esetében (beleértve a hepatocarcinomát).

Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekek és serdülők
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Három klinikai vizsgálatot végeztek gyermekeken és serdülőkön. Kettőt standard interferonnal és
ribavirinnel, egyet pedig pegilált interferonnal és ribavirinnel. Az IntronA és ribavirin kombinációt
kapó betegek kisebb valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin
kombinációt kapók.

Olyan 3 és 16 év közötti gyermekeket és serdülőket vontak be két multicentrikus vizsgálatba, akik
kompenzált krónikus hepatitis C-ben szenvedtek, és akiknél HCV-RNS volt kimutatható (kutatási RT-
PCR-assay-t alkalmazó központi laboratórium által). A betegek hetente 3 alkalommal 3 millió NE/m2

IntronA-t és naponta 15 mg/ttkg Rebetolt kaptak egy éven át, majd a kezelés után 6 hónapos követési
időszak következett. Összesen 118 beteget vontak be: 57% fiú, 80% fehér bőrű, 78% 1-es genotípusú
és 64%  12 éves. A bevont betegpopuláció főleg enyhe, illetve közepesen súlyos hepatitis C-ben
szenvedő gyermekekből állt. A két multicentrikus vizsgálatban a tartós virológiai válasz aránya
gyermekeknél és serdülőknél hasonló volt, mint a felnőtteknél. A nemkívánatos hatások lehetősége
miatt, valamint mivel e két multicentrikus vizsgálatból nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekre
vonatkozólag, akiknél a betegség progressziója súlyos lett volna, a ribavirin és interferon alfa-2b
kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan mérlegelni kell (lásd 4.1, 4.4 és
4.8 pont).

A vizsgálat eredményeit az 5. táblázat foglalja össsze.

5. táblázat Tartós virológiai válasz korábban nem kezelt gyermekeknél és serdülőknél
 IntronA 3 millióNE/m2 hetente 3-szor 

+
ribavirin 15 mg/ttkg/nap 

Összesített válaszaránya (n=118) 54 (46%)*

1-es genotípus (n=92) 33 (36%)*

2-es, 3-as, 4-es genotípus (n=26) 21 (81%)*

*A betegek száma (%)
aMeghatározása: A HCV-RNS a kutatási RT-PCR-assay alkalmazásával a kimutathatósági szint alatt van a kezelés végén és a
követési időszak során.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy 5 évig tartó hosszú távú, megfigyelésen alapuló, követéses klinikai vizsgálatba 97, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő gyermek beteget vontak be azt követően, hogy részt vettek standard
interferonnal végzett multicentrikus klinikai vizsgálatokban. A bevont betegek 70%-a (68/97) fejezte
be a vizsgálatot, akik közül 75% (42/56) tarós választ mutatónak bizonyult. A vizsgálat célja az volt,
hogy évente felmérjék a tartós virológiai válasz időtartamát, valamint a tartós vírusnegativitásnak a
klinikai kimenetelre gyakorolt hatását azoknál a betegeknél, akik a 48-hetes interferon alfa-2b és
ribavirin-kezelés befejezése után 24 héttel tartós virológiai válaszadónak bizonyultak. Az interferon
alfa-2b és ribavirin-kezelés befejezése utáni hosszú távú követés során egy kivételével minden
gyermekgyógyászati beteg tartós virológiai választ mutató maradt. A folyamatos tartós válasz 5 éves
időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az interferon alfa-2b és ribavirin-kezelésben
részesült gyermek betegekre vonatkoztatva 98% [95% CI: 95%, 100%]. Ezen felül a követés
24. hetében normális ALT-szinttel rendelkezők 98%-ánál (51/52) a normális ALT-szint az utolsó
ellenőrzéskor is fennmaradt. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel történő kezelését követő tartós virológiai válasz a
vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés megszűnését és a krónikus HCV
klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban cirrhosisos betegeknél nem zárja ki hepaticus események
kialakulását (beleértve a hepatocarcinomát is). 

A pegilált interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel végzett klinikai vizsgálat eredményei

Egy multicentrikus vizsgálat során 3 és 17 éves kor közötti, kompenzált krónikus hepatitis C-ben
szenvedő gyermekeket és serdülőket kezeltek heti egyszeri 60 g/m2 peginterferon alfa-2b-vel és napi

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



73

15 mg/ttkg ribavirinnel, a HCV genotípusától és a vizsgálat megkezdésekor észlelt vírusterheléstől
függően 24 vagy 48 héten keresztül. A kezelés befejezése után minden beteget 24 hétig követtek. Az
összesen 107, kezelésben részesült beteg 52%-a lány, 89%-a fehérbőrű, 67%-a 1-es HCV genotípusú
és 63%-a 12 évesnél fiatalabb volt. A bevont betegpopuláció főleg enyhe és közepesen súlyos
hepatitis C-ben szenvedő gyermekekből állt. A nemkívánatos hatások lehetősége miatt, valamint azért,
mert nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekek esetén, akiknél a betegség progressziója súlyos, a
peginterferon alfa-2b és ribavirin kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan
mérlegelni kell (lásd peginterferon alfa-2b és ribavirin alkalmazási előírás 4.4  pont). A vizsgálati
eredményeket a 6. táblázat foglalja össze.

6. táblázat Tartós virológiai válaszarány (na,b (%)) a korábban nem kezelt gyermekeknél és
serdülőknél genotípusonként és a kezelés időtartama szerint – Minden beteg

n = 107
 24 hét 48 hét

Minden genotípus 26/27 (96%) 44/80 (55%)

1-es genotípus - 38/72 (53%)

2-es genotípus 14/15 (93%) -

3-as genotípus c 12/12 (100%) 2/3 (67%)

4-es genotípus - 4/5 (80%)
a: A kezelésre adott válasz definíciója a HCV-RNS-szint kimutathatóságának hiánya volt a kezelés befejezését követő

24. héten, a kimutathatóság alsó határa = 125 NE/ml. 
b: n = a kezelésre reagálók száma/az adott genotípussal rendelkező betegek száma, és a hozzárendelt kezelési időtartam.

c: Az alacsony vírusterhelségű (< 600 000 NE/ml), 3-as genotípusú betegeket 24 hétig kezelték, a magas vírustreheltségűeket
(≥ 600 000 NE/ml) pedig 48 hétig.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok

Az IntronA farmakokinetikai sajátosságait egészséges önkénteseken tanulmányozták subcutan adott
egyszeri 5 millió NE/m2 és 10 millió NE, továbbá intramuscularisan, illetve 30 perces intravénás
infúzióban adott 5 millió NE/m² dózisok alkalmazása után. A subcutan, ill. intramuscularis injekciók
beadása után hasonló volt az átlagos szérum-interferonszint. A maximális szérumkoncentráció az
alacsonyabb dózis mellett három-12 óra múlva, a nagyobb dózis mellett hat-nyolc óra múlva alakult
ki. Az interferon injekció eliminációs felezési ideje rendre két-három óra, ill. hat-hét óra volt. Az
injekció beadása után rendre 16, ill. 24 órával már a kimutathatósági küszöb alatt volt a szérumszint. A
subcutan és az intramuscularis adagolás több mint 100%-os biohasznosulást eredményezett.

Intravénás alkalmazás esetén a szérum interferon szintje az infúzió beadásának befejezésekor tetőzött
(135-273 NE/ml), majd a subcutan, illetve intramuscularisan adagolt gyógyszer esetéhez képest
valamivel gyorsabb ütemben csökkent, és négy órával az infúzió beadása után már nem volt mérhető.
Az elminiációs felezési idő hossza kb. két óra volt.

A vizeletben az interferon szintje a kimutathatósági küszöb alatt volt mindhárom gyógyszeradagolási
mód esetén.

A Schering-Plough által monitorozott klinikai vizsgálatok során IntronA-val kezelt betegek
szérummintáit interferon-neutralizáló faktorok kimutatására alkalmas tesztekkel vizsgálták. Az
interferon-neutralizáló faktorok antitestek, melyek semlegesítik az interferon antivirális aktivitását. A
neutralizáló faktorok klinikai előfordulása a szisztémás IntronA terápiában részesülő rákos betegek
esetében 2,9%, a krónikus hepatitises betegeknél 6,2%. A mérhető titerek szinte kivétel nélkül
alacsonyak, és nem minden esetben járnak együtt a terápiás hatás megszűnésével vagy bármilyen
autoimmun jelenséggel. A hepatitises betegek esetében nem tapasztalták a terápiás hatás elmaradását,
vélhetően az alacsony titerek miatt.

Gyermekek és serdülők 
Az IntronA injekció és a ribavirin kapszula ismételt dózisának farmakokinetikai tulajdonságait 5-16 év
közötti, krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermeknél és serdülőknél, a 7. táblázat foglalja össze. Az
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IntronA és ribavirin (normalizált dózis mellett) farmakokinetikája felnőtteknél és gyermekeknél,
illetve serdülőknél hasonló.

7. táblázat Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekeknek és serdülőknek adott IntronA és
ribavirin kapszula ismételt dózisának átlagos (% CV) farmakokinetikai paraméterei

Paraméter Ribavirin 
15 mg/ttkg/nap két részre osztva 

(n = 17) 

IntronA
3 millió NE/m2 hetente

háromszor
(n = 54)

Tmax (óra) 1,9 (83) 5,9 (36)
Cmax (ng/ml) 3275 (25) 51 (48)

AUC* 29 774 (26) 622 (48)
Látszólagos clearance l/óra/ttkg 0,27 (27) Nem vizsgálták
*AUC12 (ng óra/ml) a ribavirin esetében; AUC0-24 (NE óra/ml) az IntronA esetében

Bejutása az ondófolyadékba

Vizsgálták a ribavirin ondófolyadék útján történő átadását. A ribavirin koncentrációja az
ondófolyadékban körülbelül 2-szer magasabb, mint a szérumban. Mindazonáltal, felbecsülve a
ribavirin nemi érintkezést követő szisztémás expozícióját kezelt betegek partnernőiben, azt találták,
hogy annak szintje messze elmaradt a ribavirin terápiás plazmakoncentrációjától.

5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Noha az interferont fajspecifikus fehérjeként tartják számon, az állatkísérletes toxicitási vizsgálatokat
elvégezték. A legfeljebb három hónapon keresztül injekcióban adagolt humán rekombináns interferon
alfa-2b egérben, patkányban, és nyúlban nem idézett elő toxicitást. Cynomolgus majmokat 3 hónapon
keresztül 20 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelve nem észleltek számottevő toxicitást. A 3 hónapon
keresztül 100 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelt majmokon toxikus hatásokat figyeltek meg.

Interferonnal kezelt nem humán főemlősökön a menstruációs ciklus rendellenességeit észlelték (lásd
4.4 pont).

Az állatkísérletes reprodukciós toxicitási vizsgálatok során a rekombináns interferon alfa-2b
patkányban, nyúlban nem bizonyult teratogénnek, és nem befolyásolta károsan a kezelt patkányok
vemhességét, utódjainak magzati fejlődését, ill. szaporodóképességét. Az interferon alfa-2b vetélést
idézett elő Macaca mulatta (rhesus majom) esetében a javasolt 2 millió NE/m² intramuscularis vagy
subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagban. Abortuszt mindegyik dózisszinten
(7,5 millió, 15 millió és 30 millió NE/ttkg) megfigyeltek, és ez a kontrollcsoporthoz képest
statisztikailag szignifikánsnak bizonyult a közepes és a nagy dózisszintek (a javasolt 2 millió NE/m²
intramuscularis vagy subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagok) esetén. Ismert,
hogy rhesus majmokon az alfa- és béta-interferonok más típusai nagy adagban az alkalmazott dózistól
függően anovulációt és vetélést idéznek elő.

Az interferon alfa-2b-vel végzett mutagenitási vizsgálatok nem tártak fel károsító hatásokat.

IntronA és ribavirin
Nem végeztek vizsgálatokat fiatal állatokon az interferon alfa-2b-kezelésnek a növekedésre, a
fejlődésre, a szexuális érésre és viselkedésre kifejtett hatásait illetően. A preklinikai juvenilis toxicitási
vizsgálatok eredményei csekély, dózisfüggő növekedés-lassulást mutattak ribavirinnel kezelt újszülött
patkányoknál (lásd a Rebetol alkalmazási előírásának 5.3 pontjában, amennyiben az IntronA
alkalmazása ribavirinnel kombinációban történik).
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6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK  

6.1 Segédanyagok felsorolása

Vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát
Nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrátDinátrium-edetát
Nátrium-klorid
M-krezol
Poliszorbát 80
Injekcióhoz való víz

6.2 Inkompatibilitások

Ez a gyógyszer kizárólag a 6.6 pontban felsorolt gyógyszerekkel keverhető.

6.3 Felhasználhatósági időtartam

18 hónap.
A szállíthatóság érdekében az oldat a felhasználás előtt 25 °C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a lejárati időn belül. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a készítményt hét napon belül nem használják fel, a hűtőszekrénybe
visszahelyezni nem szabad, hanem meg kell semmisíteni.

6.4 Különleges tárolási előírások

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A gyógyszerre vonatkozó tárolási előírásokat lásd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése

1 ml oldat (ami 10 millió NE-nek felel meg) egyadagos injekciós üvegben (I. típusú injekciós üveg),
dugóval (halobutil gumi), lepattintható kupakkal (alumínium), védőlappal (polipropilén).

Az IntronA a következő kiszerelési egységekben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 1 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
- 6 db injekciós üveg, 6 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 12 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény
kezelésével kapcsolatos információk

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható.
Körültekintően válassza ki a megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget.

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió közvetlenül befecskendezhető az injekciós üvegből a
megfelelő adagok steril injekciós fecskendőbe történő felszívása után.

A subcutan adagolás módjának részletes leírása a betegtájékoztatóban található (lásd „Hogyan adjuk
be saját magunknak az IntronA injekciót”).

Az IntronA elkészítése intravénás infúzióhoz: Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni.
Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső
koncentrációja a nátrium-klorid oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA
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megfelelő dózisát fel kell szívni az injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid
oldatos injekcióhoz hozzáadni infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Mint minden parenteralis gyógyszer esetében, beadás előtt meg kell vizsgálni az IntronA oldatos
injekciót vagy infúziót, hogy nem látható-e benne lebegő részecske vagy nincs-e elszíneződés. Az
oldatnak tisztának és színtelennek kell lennie.

A megfelelő adag kiszívása után, bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani .

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/019
EU/1/99/127/020
EU/1/99/127/021
EU/1/99/127/022

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁNAK
DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2000. március 9.
A forgalomba hozatali engedély legutóbbi megújításának dátuma: 2010. március 9.

10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA  

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.
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1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 18 millió NE/3 ml oldatos injekció vagy infúzió 

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Egy injekciós üveg oldatos injekció vagy infúzió 18 millió NE, rekombináns DNS-technológiával,
E. coli baktériumokban előállított interferon alfa-2b-t tartalmaz 3 ml oldatban.

Egy ml oldat 6 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3. GYÓGYSZERFORMA

Oldatos injekció vagy infúzió.
Áttetsző és színtelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZŐK  

4.1 Terápiás javallatok

Krónikus hepatitis B
Krónikus hepatitis B-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére, ha a hepatitis B vírus replikációja
bizonyított (a hepatitis B vírus DNS-ének (HBV-DNS) jelenléte, hepatitis B antigén (HBeAg)
pozitivitás), magas alanin-amino-transzferáz (ALT) aktivitás, valamint szövettanilag igazolt aktív
májgyulladás és/vagy fibrosis észlelhető.

Krónikus hepatitis C
Az IntronA-kezelés megkezdése előtt ajánlatos fontolóra venni az IntronA-t a pegilált interferonnal
összehasonlító klinikai vizsgálatok eredményeit (lásd 5.1 pont).

Felnőtt betegek 
Az IntronA krónikus hepatitis C-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére javasolt, akiknél
fokozott a transzaminázok aktivitása a májműködés dekompenzációja nélkül, továbbá akik a
hepatitis C vírus RNS-ére (HCV-RNS) pozitívak (lásd 4.4 pont).

E javallat alapján a legcélszerűbb ribavirinnel együtt adni az IntronA-t.

3 éves és ennél idősebb gyermekek és serdülők 
Az IntronA ribavirinnel végzett kombinációs kezelés részeként azoknak a 3 éves vagy ennél idősebb
gyermekeknek és azoknak a serdülőknek a kezelésére javasolt, akik krónikus hepatitis C-ben
szenvednek, korábban nem kezelték őket, a májműködésük kompenzált, és akik HCV-RNS pozitívak.

Amikor úgy döntünk, hogy a kezeléssel nem várjuk meg a felnőttkor elérését, fontos figyelembe
venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori
végleges testmagasságot eredményezett.
A kezelésről történő döntésnek minden beteg esetén egyénileg kell történnie (lásd 4.4 pont).

Hajas sejtes leukaemia
Hajas sejtes leukaemiában szenvedő betegek kezelésére.
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Krónikus myeloid leukaemia
Monoterápia

Philadelphia-kromoszóma- vagy bcr/abl transzlokáció-pozitív, krónikus myeloid leukaemiás betegek
kezelésére.

A klinikai tapasztalatok szerint hematológiai és citogenetikai major/minor terápiás válasz érhető el a
kezelt betegek zömében. A major citogenetikai választ úgy határozzák meg, hogy a Ph+ leukaemiás
sejtek részaránya a csontvelőben < 34%, míg minor válasz esetén a Ph+ sejtek részaránya a
csontvelőben  34%-os, de < 90%.

Kombinált kezelés

A kezelés első 12 hónapjában az interferon alfa-2b-t citarabinnal (Ara-C) kombinálva az interferon
alfa-2b monoterápiához képest szignifikáns mértékben nő a major citogenetikai válasz gyakorisága és
szignifikánsan megnő a teljes túlélés 3 évnél.

Myeloma multiplex
Olyan betegek fenntartó kezelésére, akiknél az első, indukciós kemoterápia objektív remissziót (a
myeloma fehérje szintjének 50%-ot meghaladó csökkenése) eredményezett.
Új keletű klinikai tapasztalatok alapján a fenntartó kezelésként adott interferon alfa-2b
meghosszabbítja a platófázis időtartamát; a teljes túlélésre kifejtett hatását azonban egyértelműen nem
bizonyították.

Follicularis lymphoma
Nagy tumorterhelésű follicularis lymphoma kezelésére, megfelelő kombinált indukciós kemoterápia,
pl. CHOP vagy hasonló protokoll kiegészítéseként. A nagy tumorterhelést úgy határozzák meg, hogy a
következők valamelyike teljesül: tömeges (> 7 cm átmérőjű) tumormassza, legalább három (egyenként
> 3 cm átmérőjű) érintett nyirokcsomó, szisztémás tünetek (> 10%-os testsúlycsökkenés, 8 napnál
hosszabb ideig tartó 38 °C feletti lázas állapot vagy éjszakai verejtékezés), a köldök szintjét
meghaladó splenomegalia, jelentős szervi obstrukció vagy kompresszió, szemüregi vagy epiduralis
érintettség, serosus izzadmány képződése, leukaemia.

Karcinoid tumor
Nyirokcsomó- vagy májáttéteket adó, „karcinoid szindróma” tüneteivel járó karcinoid tumorok
kezelésére.

Melanoma malignum
Műtéti beavatkozást követően tumormentes betegek adjuváns kezelésére, ha a szisztémás recidíva
kockázata magas, pl. primer vagy kiújuló (klinikai vagy patológiai) nyirokcsomó-érintettség esetén.

4.2 Adagolás és alkalmazás

A terápiát csak a betegség kezelésében jártas orvos indíthatja el.

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható. A
megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget kell kiválasztani. 

Az IntronA bármely indikációban történő alkalmazásának ideje alatt jelentkező mellékhatások
észlelésekor azok megszűnéséig csökkenteni szükséges az adagot vagy átmenetileg szüneteltetni kell a
kezelést. Ha a megfelelő dózismódosítás után tartós vagy kiújuló intolerancia lép fel, vagy a betegség
rosszabbodik, akkor abba kell hagyni az IntronA-kezelést. Az orvos döntésétől függően a beteg
beadhatja saját magának az adagot a subcutan fenntartó kezelés során.

Krónikus hepatitis B
Az IntronA javasolt adagja 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként) subcutan
injekcióban, 4-6 hónapon keresztül.
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Vérképzőszervi rendellenesség (fehérvérsejtszám < 1500/mm³, granulocytaszám < 1000/mm³,
thrombocytaszám < 100 000/mm³) észlelésekor 50%-kal csökkenteni kell az IntronA adagját. A kezelést
abba kell hagyni súlyos leukopenia (< 1200/mm³), neutropenia (< 750/mm³) vagy thrombocytopenia
(< 70 000/mm³) kialakulásakor.

Minden betegre érvényes szabály, hogy ha 3-4 hónapos - a beteg által tolerált maximális dózissal
végzett - kezelés után sem észlelhető a szérum-HBV-DNS kedvező változása, akkor abba kell hagyni
az IntronA adását.

Krónikus hepatitis C
Felnőttek 
Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente háromszor (másodnaponként) 3 millió NE dózisban kell
adagolni felnőtt betegeknek monoterápiaként, ill. ribavirinnel együtt. 

3 éves vagy annál idősebb gyermekek és serdülők

Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente 3-szor (másodnaponként) 3 millió NE/m2 dózisban kell
adagolni ribavirin kapszulával vagy ribavirin belsőleges oldattal való kombinációban, melyeket
naponta két részletre osztva (reggel és este) étkezés közben kell bevenni.

(A ribavirin kapszula adagolását és a kombinált kezelésre vonatkozó dózismódosítási útmutatást lásd a
ribavirin kapszula Alkalmazási előírásában. Olyan beteg gyermekek esetében, akiknek testsúlya
 47 kg, vagy akik nem tudják lenyelni a kapszulát, tanulmányozza át a ribavirin belsőleges oldat
Alkalmazási előírását.)

Relapsusos betegek (felnőttek)

Az IntronA-t ribavirinnel együtt kell adni. A klinikai vizsgálatok (6 hónapos kezeléssel szerzett)
tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel kombinálva 6 hónapon keresztül javasolt alkalmazni.

Naiv betegek (felnőttek)
Az IntronA hatásosságát fokozza az egyidejűleg adott ribavirin. Az IntronA-t önmagában kell
alkalmazni leginkább ribavirinnel szembeni intolerancia vagy kontraindikáció esetén.

- IntronA ribavirinnel kombinálva
A klinikai vizsgálatok (12 hónapos kezeléssel szerzett) tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel
kombinálva legalább 6 hónapon keresztül kell alkalmazni.

A 6 havi kezelés után HCV-RNS negatív betegek, valamint a (kezelés előtti minta alapján) 1-es
genotípusú HCV-vel fertőzött, magas kezelés előtti vírusterhelésű betegek kezelését további 6 hónapig
(összesen 12 hónapon keresztül) kell folytatni.

A kezelés 12 hónapig tartó meghosszabbításakor a kedvezőtlen kórjóslatot tükröző további tényezőket
(> 40 éves kor, férfi nem, áthidaló fibrosis) is mérlegelni kell.

A klinikai vizsgálatok résztvevőin szerzett tapasztalatok szerint, ha 6 havi kezelés után nem volt
észlelhető virológiai válasz (a HCV-RNS-szintje a kimutathatósági küszöb alatt), a betegeknél nem
alakult ki tartós virológiai remisszió (a kezelés befejezése után 6 hónappal a HCV-RNS-szintje a
kimutathatósági küszöb alatt).

- IntronA önmagában
Az IntronA monoterápia optimális időtartamát még nem határozták meg pontosan, de a javasolt
kezelési időtartam 12-18 hónap.

Az IntronA monoterápia időtartama legalább 3-4 hónap legyen; ez idő eltelte után HCV-RNS
vizsgálatot ajánlatos végezni. HCV-RNS negativitás esetén a kezelést folytatni kell.
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Naiv betegek (gyermekek és serdülők)

Az IntronA és ribavirin kombináció hatásosságát és biztonságosságát olyan gyermekeken és
serdülőkön tanulmányozták, akiket korábban nem kezeltek krónikus hepatitis C miatt.

A kezelés időtartama gyermekeknél és felnőtteknél
 1-es genotípus: A kezelés javasolt időtartama egy év. Azoknál a betegeknél, akik tizenkét heti

kezelés után nem mutatnak virológiai választ, nagy valószínűséggel nem alakul ki tartós
virológiai válasz (negatív prediktív érték 96%). Ezért azoknál az IntronA/ribavirin kombinációs
kezelésben részesülő gyermek és serdülő betegeknél, akiknél a 12. héten a kiindulási értékhez
képest 2 log10-nál kisebb a HCV-RNS-szint csökkenés, vagy a 24. héten a HCV-RNS
kimutatható, a kezelés befejezése javasolt.

 2-es, 3-as genotípus: A kezelés javasolt időtartama 24 hét.

Hajas sejtes leukaemia
A javasolt adag – splenectomizált, ill. splenectomián át nem esett betegeknek egyaránt –
2 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként). IntronA terápiával a hajas sejtes
leukaemiában szenvedő betegek zömében 1-2 hónapon belül egy vagy több hematológiai paraméter
normalizálódása érhető el. Mindhárom hematológiai paraméterben (granulocyta- és thrombocytaszám,
valamint hemoglobinszint) bekövetkező javuláshoz 6 hónapos vagy ennél hosszabb kezelés is
szükséges lehet. Az IntronA fenti adagolását addig kell folytatni, amíg a betegség hirtelen nem
rosszabbodik, vagy súlyos intolerancia fel nem lép.

Krónikus myeloid leukaemia
Az IntronA javasolt adagja 4-5 millió NE/m² naponta, subcutan injekcióban. Egyes betegeknél
előnyösnek bizonyult az 5 millió NE/m² napi dózisú subcutan IntronA-kezelés, melyet havonta
10 napon keresztül 20 mg/m² (legfeljebb napi 40 mg) dózisban, subcutan adagolt citarabinnal (Ara-C)
kapcsoltak össze. A fehérvérsejtszám megfelelő szintjének elérése után az IntronA tolerálható
maximális dózisát (4-5 millió NE/m² naponta) kell alkalmazni a hematológiai remisszió fenntartásának
érdekében.

Ha 8-12 hetes kezeléssel nem sikerült legalább részleges hematológiai remissziót elérni vagy klinikai
szempontból jelentős mértékben csökkenteni a sejtszámot, abba kell hagyni az IntronA adását.

Myeloma multiplex
Fenntartó kezelés
Az indukciós kemoterápia után platófázisban lévő (több mint 50%-os myelomafehérje-csökkenést
elérő) betegeknek monoterápiaként adható interferon alfa-2b subcutan 3 millió NE/m² dózisban
hetente háromszor (másodnaponként).

Follicularis lymphoma
A kemoterápia kiegészítéseként adható interferon alfa-2b subcutan 5 millió NE dózisban hetente
háromszor (másodnaponként) 18 hónapon keresztül. Kemoterápiára tanácsos CHOP vagy hasonló
protokollt választani, ugyanakkor klinikai tapasztalatot csak a CHVP (ciklofoszfamid, doxorubicin,
tenipozid és prednizolon) kombinációval szereztek.

Karcinoid tumor
A szokásos adag 5 millió NE (3-9 millió NE) hetente háromszor (másodnaponként), subcutan
injekcióban. Előrehaladott betegségben napi 5 millió NE adagolása válhat szükségessé. A műtét idején
és azt követően átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. A kezelés mindaddig folytatható, amíg a
beteg reagál az interferon alfa-2b terápiára.

Melanoma malignum
Indukciós kezelésként az interferon alfa-2b adagja 20 millió NE/m² naponta intravénásan a hét
5 napján, 4 héten keresztül. Az IntronA számított adagját 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos
injekcióhoz kell hozzáadni és 20 perces infúzióban beadni (lásd 6.6 pont). A javasolt fenntartó adag
10 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként), 48 héten keresztül.
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Ha az interferon alfa-2b-kezelés során súlyos mellékhatások lépnek fel – legfőképpen, ha a
granulocytaszám 500/mm³ alá csökken, ill. az alanin-amino-transzferáz/aszpartát-amino-transzferáz
(ALT/AST) aktivitás a normálérték felső határának több mint 5-szörösére fokozódik –, a mellékhatás
megszűnéséig átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. Az interferon alfa-2b-kezelést az előzőleg
alkalmazott dózis 50%-ával kell újrakezdeni. Ha az intolerancia a dózismódosítás után is fennáll, vagy
a granulocytaszám 250/mm³ alá csökken, ill. az ALT/AST aktivitás a normálérték felső határának több
mint 10-szeresére fokozódik, végleg abba kell hagyni az interferon alfa-2b adását.

Bár a maximális klinikai hatást biztosító (legkisebb) optimális dózis nem ismert, a javasolt adagot kell
alkalmazni, a toxicitás esetén előírt dóziscsökkentés figyelembevételével.

Az IntronA üvegből vagy műanyagból készült egyszer használatos injekciós fecskendővel egyaránt
beadható.

4.3 Ellenjavallatok

- A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni
túlérzékenység.

- A kórtörténetben szereplő, súlyos szívbetegség, pl. nem uralható pangásos szívelégtelenség,
friss myocardialis infarctus, súlyos ritmuszavarok.

- A vese- vagy májműködés súlyos zavara (a daganatáttét okozta diszfunkciót is beleértve).
- Epilepszia és/vagy károsodott központi idegrendszeri (KIR) működés (lásd 4.4 pont).
- Krónikus hepatitis dekompenzált májcirrhosissal.
- Immunszuppresszív szerekkel a közelmúltban (a rövid távú kortikoszteroid-elvonás kivétel)

vagy jelenleg kezelt krónikus hepatitis.
- Autoimmun hepatitis; autoimmun kórfolyamat a kórelőzményben; szervátültetés miatti

immunszuppresszió.
- Fennálló pajzsmirigybetegség, ha szokásos kezeléssel nem uralható.
- IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása.

Gyermekek és serdülők 
- Fennálló vagy az anamnézisben szereplő súlyos pszichiátriai betegség, különösen a súlyos

depresszió, öngyilkossági késztetés vagy öngyilkossági kísérlet.

Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az IntronA-t ribavirinnel együtt
alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Pszichiátriai és központi idegrendszeri (KIR) hatások
Az IntronA-val kezelt néhány betegnél súlyos KIR-i hatásokat, különösen depressziót, öngyilkossági
késztetést és öngyilkossági kísérletet észleltek a kezelés idején, valamint még a kezelés befejezését
követően is, főleg a 6 hónapos követés alatt. IntronA és ribavirin kombinációjával kezelt
gyermekeknél és serdülőknél öngyilkossági gondolatokat vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint
felnőtt betegeknél (2,4%, szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés
során. A felnőtt betegekhez hasonlóan gyermekeknél és serdülőknél is észleltek egyéb pszichiátriai
nemkívánatos eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság). Az alfa-
interferonokkal megfigyelt további KIR-i hatások közé tartozik az agresszív viselkedés (ami olykor
mások ellen irányuló, pl. gyilkossági gondolatok), bipoláris zavarok, mánia, zavartság és a
megváltozott elmeállapot. A betegeknél gondosan figyelni kell, hogy fellép-e náluk bármilyen
pszichés zavarra utaló jel vagy tünet. Ha ilyen tünetek jelentkeznek, az ilyen nemkívánatos hatások
potenciális súlyosságára a gyógyszert felíró orvosnak gondolnia kell, s a megfelelő terápia
bevezetésének szükségessége megfontolandó. Ha a pszichiátriai tünetek tartósan fennállnak vagy
romlanak, illetve öngyilkossági vagy gyilkossági késztetés állapítható meg, javasolt az IntronA
leállítása és a beteg követése, és ha szükséges, pszichiátriai kezelés megkezdése.
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Súlyos pszichiátriai állapotban szenvedő, vagy ilyen kórelőzménnyel rendelkező betegek:
Ha az interferon alfa-2b-kezelést szükségesnek tartják olyan felnőtt betegeknél, akiknél súlyos
pszichiátriai állapot van jelen, vagy ilyen szerepel a kórelőzményben, a kezelés csak akkor kezdhető
meg, ha a pszichiátriai állapot megfelelő, személyre szabott diagnosztikája és terápiás ellátása
biztosított. 
- Az interferon alfa-2b alkalmazása ellenjavallt olyan gyermekeknél és serdülőknél, akiknek súlyos

pszichiátriai betegségük van, vagy ilyen szerepel az anamnézisükben (lásd 4.3 pont).

Szerhasználatban/abúzusban szenvedő betegek:

Azoknál a HCV-fertőzött betegeknél, akiknél egyidejűleg szerhasználati (alkohol, kannabis, stb.)
betegség áll fenn, alfa interferon-kezelés alatt nagyobb a pszichiátriai betegségek kialakulásának vagy
a már meglévő pszichiátriai kórképek exacerbatiójának a kockázata. Ha az alfa interferon-kezelést
szükségesnek ítélik meg ezeknél a betegeknél, a pszichiátriai komorbiditások meglétét és egyéb
szerhasználat potenciális lehetőségét a terápia megkezdése előtt gondosan értékelni és megfelelően
kezelni kell. Amennyiben szükséges, megfontolandó egy mentálhigiénés gondozót vagy
függőség-specialistát is bevonó, komplex megközelítés, a beteg értékelése, kezelése és követése
céljából. A betegeket szorosan monitorozni kell a kezelés alatt és a kezelés befejezése után is.
Pszichiátriai kórképek és a szerhasználat újbóli megjelenésekor vagy kialakulásakor korai beavatkozás
ajánlott.

Gyermekek és serdülők: Növekedés és fejlődés (krónikus hepatitis C)
A legfeljebb 48 hétig tartó interferon (standard és pegilált)/ribavirin kombinációs terápia ideje alatt a
3 és 17 év közötti betegeknél gyakran figyeltek meg fogyást és gátolt növekedést (lásd 4.8 és
5.1 pont). A standard interferon/ribavirin kombinációs terápiában részesített gyermekek hosszabb távú
adatai is jelzik a növekedés visszamaradását (a magasság percentil kiindulási értékéhez képest
> 15 percentiles csökkenését) a gyermekek 21%-nál (n=20), annak ellenére, hogy a kezelés több mint
5 éve befejeződött. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges testmagassága állt
rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően 12 gyermeknél
továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil).

Az esetek egyenkénti előny/kockázat értékelése gyermekeknél

A kezelés várható előnyeit alaposan mérlegelni kell a gyermekekkel és serdülőkkel végzett klinikai
vizsgálatok során megfigyelt biztonságossági kockázatok figyelembe vételével (lásd 4.8 és 5.1 pont).
- Fontos figyelembe venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, mely néhány betegnél

alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett.
- Ezt a kockázatot a gyermek betegségének sajátosságaival kell összevetni, például a betegség

progressziójára utaló bizonyítékkal (főként a fibrosissal), a betegség progresszióját hátrányosan
befolyásoló társbetegségekkel (mint pl. HIV fertőzés), csakúgy mint a válaszadás prognosztikai
faktoraival (HCV genotípus és vírus terheltség). 

Amennyiben lehetséges, a növekedésgátló hatás veszélyének csökkentése érdekében a gyermeket a
pubertáskori hirtelen növekedés időszaka után kell kezelni. Nem áll rendelkezésre adat a nemi érésre
kifejtett hosszú távú hatásokat illetően.

Túlérzékenységi reakciók

Az IntronA alkalmazása során ritkán észleltek akut túlérzékenységi reakciókat (urticariát,
angiooedemát, hörgőgörcsöt, anaphylaxiát). Ha ilyen reakció jelentkezik, abba kell hagyni a
gyógyszer adását, és meg kell kezdeni a szakszerű ellátást. Múló jellegű bőrkiütés kialakulása esetén
nem szükséges abbahagyni a kezelést.

Mellékhatások, beleértve a véralvadási idő megnyúlását és a májműködésbeli eltéréseket

Középsúlyos-súlyos mellékhatások jelentkezésekor az IntronA adagolásának módosítása, ill. olykor a
kezelés abbahagyása válhat szükségessé. Az IntronA cirrhosisos betegek esetében fokozza a
decompensatio hepatis és a halál bekövetkezésének kockázatát.
Az IntronA adását abba kell hagyni krónikus hepatitisben szenvedő betegek véralvadási paramétereinek
megnyúlása esetén, mert ez a májműködés dekompenzációjára utalhat.
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Az IntronA adagolásának ideje alatt kialakuló májfunkciós zavar esetén a beteg állapotát gondosan
figyelemmel kell kísérni, és a tünetek, panaszok rosszabbodása esetén a kezelést abba kell hagyni.
Cirrhosisos betegek esetében a májenzimeket és a májfunkciót szorosan monitorozni kell.

Hypotonia

Az IntronA adagolása idején, ill. legfeljebb két nappal azt követően hypotonia léphet fel, ami
támogató kezelést tehet szükségessé.

Megfelelő folyadékbevitel szükségessége 
Az IntronA-val kezelt betegeknél folyamatosan biztosítani kell a megfelelő folyadékbevitelt, ugyanis
egyes esetekben folyadékhiány okozta vérnyomásesést észleltek. Szükség lehet a folyadék pótlására.

Lázas állapot

Bár a lázas állapot az interferon-kezelés során gyakran észlelt influenzaszerű tünetcsoport
részjelensége is lehet, a tartós lázas állapot egyéb okait ki kell zárni.

Súlyos elesettséggel járó kórképekben szenvedő betegek
Súlyos elesettséggel járó kórképekben, például légzőszervi betegségben (pl. krónikus obstruktív
tüdőbetegség) vagy ketoacidosisra hajlamos diabetes mellitusban körültekintően kell alkalmazni az
IntronA-t. Véralvadási zavarokban (pl. thrombophlebitis, tüdőembólia) vagy súlyos
myelosuppressióban úgyszintén ajánlatos körültekintően eljárni.

Tüdőt érintő állapotok 

Alfa-interferonnal – többek között IntronA-val - kezelt betegeken ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulmonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont  a „shosaikoto” nevű
kínai gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.5 pont). Lázas állapot, köhögés,
nehézlégzés vagy bármilyen más légzőszervi panasz esetén mellkasröntgen-vizsgálatot kell végezni.
Ha a mellkasröntgen-vizsgálat pulmonalis infiltrátumokat mutat vagy légzésfunkció-károsodás
észlelhető, gondosan monitorozni kell a beteg állapotát és szükség esetén abba kell hagyni az alfa-
interferon adását. Bár az előbbieket krónikus hepatitis C miatt alfa-interferonnal kezelt betegeken
sűrűbben észlelték, ezek előfordultak daganatos betegség miatt alkalmazott alfa-interferon-kezelés
mellett is. Az alfa-interferon-kezelés azonnali abbahagyása és kortikoszteroidok alkalmazása úgy
tűnik, összefüggésben áll a légzőszervi nemkívánatos hatások visszafejlődésével.

Szemet érintő mellékhatások
Alfa-interferonok adása után szórványosan észleltek szemet érintő mellékhatásokat (lásd 4.8 pont),
pl. retinabevérzést, vattatépésszerű foltokat, serosus retinaleválást, továbbá a retinalis artéria, ill. véna
elzáródását. Minden beteg esetében szemészeti vizsgálatot kell végezni a kezelés elkezdése előtt. Az
IntronA-kezelés idején a látásélesség csökkenésére, látótérkiesésre vagy más szemészeti
rendellenességre panaszkodó betegen azonnal teljes körű szemészeti vizsgálatot kell végezni. Az
IntronA-kezelés ideje alatt ajánlatos rendszeres időközönként megismételni a szemészeti ellenőrzést,
különösen azoknál a betegeknél, akiknél a kísérőbetegség (pl. diabetes mellitus, hypertonia)
szövődményeként retinopathia alakulhat ki. Új keletű vagy súlyosbodó szemészeti rendellenesség
esetén megfontolandó az IntronA-kezelés abbahagyása.

Tudatszint-csökkenés, kóma és encephalopathia

Egyes, nagy dózisokkal kezelt betegeken (rendszerint időskorúakon) jelentősebb tudatszint-csökkenést
és kómát észleltek, encephalopathiás eseteket is beleértve. Bár ezek a hatások általában reverzíbilisek,
teljes megszűnésük néhány beteg esetében akár 3 hetet is igénybe vett. Nagy dózisú IntronA-kezelés
mellett nagyon ritka esetben észleltek konvulziót.

Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező betegek
Gondosan figyelni kell azokat az IntronA-terápiára szoruló felnőtt betegeket, akiknek a
kórelőzményében pangásos szívelégtelenség, myocardialis infarctus szerepel, és/vagy akiknek
ritmuszavara van vagy volt. Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező és/vagy előrehaladott
rákbetegségben szenvedőkön ajánlatos a kezelés elkezdése előtt, ill. alatt EKG-vizsgálatot végezni. A
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(zömmel supraventricularis eredetű) cardialis arrhythmiák a hagyományos kezelésre általában
reagálnak, de az IntronA-kezelés abbahagyása is szükségessé válhat. Nem állnak rendelkezésre olyan
adatok, melyek olyan gyermekekre és serdülőkre vonatkoznak, akiknek a kórtörténetében szívbetegség
szerepel.

Hypertriglyceridaemia

Hypertriglyceridaemiát, illetve a hypertriglyceridaemia rosszabbodását figyelték meg, mely esetenként
súlyos volt. Ezért javasolt a lipidszint ellenőrzése.

Psoriasisban illetve sarcoidosisban szenvedő betegek

Az alfa-interferon psoriasist és sarcoidosist súlyosbító hatásáról szóló beszámolók miatt, psoriasisban
vagy sarcoidosisban szenvedő betegek esetében csak akkor alkalmazható IntronA, ha a kezelés
várható előnyei felülmúlják annak lehetséges veszélyeit.

Vese- és májgraftok kilökődése

Az előzetes adatok azt mutatják, hogy az alfa-interferonnal történő kezelés összefüggésben állhat a
vesegraftok kilökődésének gyakoribb előfordulásával. Májgraftok kilökődéséről is beszámoltak.

Autoantitestek és autoimmun betegségek

Alfa-interferonok alkalmazása során autoantitestek képződését és autoimmun betegségek fellépését
észlelték. Autoimmun kórképekre hajlamos betegek fokozottan veszélyeztetettek lehetnek.
Autoimmun betegségre utaló panaszok és tünetek esetén gondos értékelés szükséges, ill. mérlegelni
kell az interferon-kezelés folytatásának várható előnyeit és lehetséges kockázatait (lásd még 4.4 pont,
„ Krónikus hepatitis C, Monoterápia” (pajzsmirigy-működési rendellenességek), valamint 4.8 pont). 
Interferonnal kezelt krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél a Vogt-Koyanagi-Harada- (VKH-)
szindróma eseteiről számoltak be. Ez a szindróma a szemet, a hallószervet, az agyhártyát és a bőrt
érintő granulomatózus, gyulladásos elváltozás. Amennyiben VKH-szindróma gyanúja áll fenn, a
vírusellenes kezelést le kell állítani, és kortikoszteroid-terápiát kell kezdeni (lásd 4.8 pont).

Egyidejű kemoterápia
Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban), mely a gyógyszerek
együttadása következtében életveszélyes vagy fatális lehet. A leggyakrabban észlelt, potenciálisan
életveszélyes vagy fatális nemkívánatos események közé tartozik a mucositis, a hasmenés, a
neutropenia, a vesekárosodás és az elektrolitzavarok. A fokozott toxicitás veszélye miatt
körültekintően kell módosítani az IntronA és az egyidejűleg adott kemoterápiás szerek adagjait (lásd
4.5 pont). Az IntronA hidroxiureával történő együttes alkalmazása esetén a cutan vasculitis
előfordulásának gyakorisága és súlyossága fokozódhat.

Krónikus hepatitis C
Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél. 

A krónikus hepatitis C klinikai vizsgálataiban minden résztvevőnél májbiopsziás vizsgálatot végeztek
a bevonás előtt, ugyanakkor bizonyos esetekben (2-es vagy 3-as genotípussal fertőzötteknél)
kórszövettani megerősítés nélkül is végezhető kezelés. Javasolt a hatályos terápiás ajánlásokban
ellenőrizni, hogy a kezelés elkezdése előtt szükséges-e májbiopsziát végezni.

Monoterápia

A krónikus hepatitis C miatt IntronA-kezelésben részesülő felnőtt betegeknél ritkán
pajzsmirigyműködési-rendellenesség (hypo- vagy hyperthyreosis) alakult ki. A klinikai vizsgálatok
IntronA-val kezelt résztvevőinek 2,8%-ánál jelentkezett pajzsmirigyműködési-rendellenesség. A
rendellenességek uralhatók voltak a pajzsmirigy-diszfunkció szokásos kezelésével. Nem ismert, hogy
az IntronA milyen mechanizmussal befolyásolja a pajzsmirigy működését. A krónikus hepatitis C
esetén az IntronA-kezelés elkezdése előtt meg kell határozni a TSH szérumszintjét. Az ekkor
felfedezett pajzsmirigyműködési-rendellenességeket szokásos módon kell kezelni. Az IntronA adása
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abban az esetben kezdhető el, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a
TSH-szintjét. Ha az IntronA-kezelés ideje alatt pajzsmirigy-diszfunkcióra utaló tünetek jelentkeznek,
meg kell határozni a TSH-szintet. Pajzsmirigy-diszfunkció esetén az IntronA adását akkor szabad
folytatni, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a TSH-szintjét. Az
IntronA-kezelés felfüggesztése a kezelés során kialakult pajzsmirigy-diszfunkciót nem szűnteti meg
(lásd még A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében).

A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében

Az interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel kezelt gyermekek körülbelül 12%-ánál alakult ki thyreoidea-
stimuláló hormon (TSH) emelkedése. További 4%-uknál a normálérték alsó határa alá történő
átmeneti csökkenés volt tapasztalható. Az IntronA-kezelés megkezdése előtt a TSH-szintet meg kell
határozni, és az ekkor felfedezett bármilyen pajzsmirigy-rendellenességet a szokásos módon kezelni
kell. Az IntronA-kezelés abban az esetben kezdhető meg, ha a TSH-szintje gyógyszeresen a normál
tartományban tartható. Interferon alfa-2b és ribavirin együttes alkalmazása során pajzsmirigy-
működési zavart figyeltek meg. Pajzsmirigy-rendellenesség észlelésekor a pajzsmirigy állapotát ki kell
vizsgálni, és a klinikumnak megfelelően kezelni kell. A pajzsmirigy-működési zavar (pl. TSH)
kizárása érdekében a gyermekeket és serdülőket 3 havonta monitorozni kell. 

HCV/HIV társfertőzés
HIV társfertőzéses, HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy) kezelésben részesülő betegeket
fokozottan fenyegetheti a tejsavas acidózis kialakulásának kockázata. Körültekintően kell eljárni
HAART kezelés mellett történő IntronA és ribavirin alkalmazásakor (lásd a ribavirin alkalmazási
előírását). IntronA és ribavirin kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb
lehet az anémia kialakulásának a kockázata. 
Előrehaladott májcirrhosisban szenvedő, HAART kezelésben részesülő, társfertőzéses betegeknél
fokozott lehet a májműködés dekompenzációjának és a halálozásnak a kockázata. A kezelést alfa-
interferonnal önállóan vagy ribavirinnel kiegészítve a kockázat tovább növekedhet a betegek ezen
alcsoportjában.

HCV/HBV társfertőzés

Hepatitis B vírus reaktiválódás eseteit (köztük súlyos szövődményekkel járókat is) jelentették hepatitis
B és hepatitis C társfertőzésben szenvedő, interferonnal kezelt betegeknél. Úgy tűnik, hogy az ilyen
reaktiváció gyakorisága alacsony.
A hepatitis C interferonnal történő kezelésének megkezdése előtt minden betegnél hepatitis B
szűrővizsgálatot kell végezni; a hepatitis B és C társfertőzésben szenvedő betegeket az érvényes
klinikai irányelveknek megfelelően kell monitorozni és kezelni.

Fog- és fogágybetegségek

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogágybetegségeket észleltek a IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. A IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára. A
betegeknek napi kétszer alaposan fogat kell mosniuk, és rendszeres fogászati ellenőrzésre kell járniuk.
Ezenkívül néhány betegnél hányás jelentkezhet. Ilyen esetre a betegnek azt kell javasolni, hogy utána
alaposan öblítse ki a száját.

Laboratóriumi vizsgálatok
A szisztémás IntronA-kezelés megkezdése előtt, ill. a kezelés ideje alatt időszakosan minden betegen
el kell végezni a szokásos hematológiai és vérkémiai vizsgálatokat (teljes és minőségi vérkép,
thrombocytaszám, elektrolitok, májenzimek, szérumfehérjék, szérumbilirubin és szérumkreatinin).

Hepatitis B vagy C kezelésekor a vizsgálatokat a terápia 1., 2., 4., 8., 12., 16. hetében, majd ezt
követően minden második hónapban kell elvégezni a kezelés befejezéséig. Ha az ALT aktivitása a
kezelés előtti érték kétszeresére vagy afölé emelkedik, folytatható az IntronA-terápia, hacsak
májelégtelenségre utaló panaszok és tünetek nem jelentkeznek. Az ALT aktivitás fokozódásának ideje
alatt a következő májfunkciós értékeket kell kéthetente ellenőrizni: ALT, protrombinidő, alkalikus
foszfatáz, albumin és bilirubin.
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Melanoma malignum kezelésekor az indukciós kezelés ideje alatt hetente, a fenntartó kezelés során
havonta kell ellenőrizni a betegek májműködését, fehérvérsejtszámát és minőségi vérképét.

A fertilitásra kifejtett hatás
Az interferon károsíthatja a nemző-/fogamzóképességet (lásd 4.6 és 5.3 pont).

Fontos információ az IntronA egyes összetevőivel kapcsolatban
A készítmény 3 ml-enként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

Nyomonkövethetőség
A biológiai készítmények nyomonkövethetőségének javítása érdekében, az alkalmazott készítmény
nevét és gyártási tételszámát egyértelműen kell feltüntetni.

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Interakciós vizsgálatokat csak felnőttek körében végeztek.

A kábító fájdalomcsillapítókat, az altatókat és nyugtatókat az IntronA-val kezelt betegeknél körültekintően
kell alkalmazni.

Az IntronA és más egyidejűleg adott gyógyszerek kölcsönhatásait nem tárták fel teljes körűen. Az IntronA
és más potenciálisan myeloszuppresszív hatású szerek kombinációit körültekintően kell alkalmazni.

Az interferonok befolyásolhatják az oxidatív anyagcsere-folyamatokat. Ezt figyelembe kell venni a
szervezetben oxidatív metabolizmussal lebomló gyógyszerek – pl. xantinszármazékok (teofillin,
aminofillin) – egyidejű adásakor. Xantinok egyidejű alkalmazásakor ellenőrizni kell a szérum teofillin
szintjét, és ha szükséges, módosítani kell a gyógyszeradagot.

Alfa-interferonnal - többek között IntronA-val - kezelt betegeknél ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulomonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont „shosaikoto” kínai
gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.4 pont).

Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban) (lásd 4.4 pont).

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

Egy klinikai vizsgálat, mely a napi 600 mg telbivudin hetente egyszer 180 mikrogramm subcutan
alkalmazott pegilált interferon alfa-2a-val történő kombinációjának alkalmazását tanulmányozta, azt
mutatja, hogy ez a kombináció a peripheriás neuropathia kialakulásának megnövekedett kockázatával
jár. Ezen események mechanizmusa nem ismert (lásd a telbivudin alkalmazási előírásának  4.3, 4.4 és
4.5 pontját). Továbbá, a telbivudin interferonokkal történő egyidejű alkalmazásának biztonságosságát
és hatásosságát krónikus hepatitis B kezelésében még nem mutatták ki. Ezért az IntronA telbivudinnal
kombinációban történő alkalmazása ellenjavallt (lásd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 

Fogamzóképes nők/fogamzásgátlás férfiak és nők esetében
Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt. Humán leukocyta-
interferonnal kezelt nők esetében csökkent szérumösztradiol- és szérumprogeszteron-szintről
számoltak be.

Az IntronA körültekintően alkalmazandó nemzőképes férfibetegek esetében.
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Ribavirinnel kombinált kezelés 

A terhesség ideje alatt alkalmazott ribavirin súlyos születési rendellenességeket okoz. Fokozottan
ügyelni kell arra, hogy az IntronA-t ribavirinnel kombinációban szedő nőbetegek, illetve a férfibetegek
partnerei elkerüljék a terhességet. Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a
kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig. A férfibetegeknek vagy partnerüknek hatásos
fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig (lásd
a ribavirin alkalmazási előírásában).

Terhesség
Terhes nőkön történő alkalmazásra nincs megfelelő adat az interferon alfa-2b tekintetében. Az
állatokon végzett kísérletek reprodukciós toxicitást mutattak (lásd 5.3 pont). Emberben a potenciális
veszély nem ismert. Terhesség idején csak abban az esetben adható IntronA, ha a kezelés várható
előnyei felülmúlják a magzatot fenyegető lehetséges kockázatot.

Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin-kezelés a terhes nőknél ellenjavallt.

Szoptatás
Nem ismert, hogy a készítmény összetevői kiválasztódnak-e az anyatejbe. A szoptatott csecsemőt
fenyegető mellékhatások veszélye miatt a kezelés elkezdése előtt a szoptatást abba kell hagyni.

4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt jelentkezhet kimerültség,
aluszékonyság vagy zavartság, ezért tanácsos mellőzni a járművezetést, ill. a gépek kezelését.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A ribavirinnel kapcsolatos nemkívánatos hatásokat át kell tekinteni a ribavirin alkalmazási előírásában,
amennyiben az interferon alfa-2b-t együtt alkalmazzák ribavirinnel krónikus hepatitis C-ben szenvedő
betegeknél.

A számos különböző javallat alapján széles dózistartományban (hajas sejtes leukaemiában
6 millió NE/m²/hét – melanomában 100 millió NE/m²/hét) folytatott klinikai vizsgálatok során
leggyakrabban észlelt mellékhatások a lázas állapot, a kimerültség, a fejfájás és az izomfájdalom
voltak. A kezelés szüneteltetésekor vagy abbahagyása után a lázas állapot és a kimerültség gyakran
72 órán belül megszűnt.

Felnőttek
A hepatitis C-ben szenvedő populáción végzett klinikai vizsgálatokban a betegek monoterápiaként
vagy ribavirinnel együtt kapták az IntronA-t, 1 éven keresztül. Az említett vizsgálatokban minden
beteg 3 millió NE IntronA-t kapott hetente háromszor. Az 1. táblázat a naiv, 1 éven keresztül kezelt
betegeknél a klinikai vizsgálatok során regisztrált (kezeléssel összefüggésben álló) mellékhatások
gyakoriságát tükrözi. A mellékhatások általában enyhék, illetve közepesen súlyosak voltak.
Az 1. táblázatban felsorolt mellékhatások a klinikai vizsgálatok során és a forgalomba hozatalt
követően tapasztaltakon alapulnak. A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő
előfordulási gyakoriság szerint vannak csoportosítva: nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100 -
< 1/10); nem gyakori ( 1/1000 - < 1/100); ritka ( 1/10 000, - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert. Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben
kerülnek megadásra.
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1. táblázat A klinikai vizsgálatok során vagy a forgalomba hozatalt követően a monoterápiaként vagy
ribavirinnel kombinációban adott IntronA-val kapcsolatosan jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és 
parazitafertőzések  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nem gyakori: 
Ritka: 
Nem ismert:  

Pharyngitis, vírusinfekció

Bronchitis, sinusitis, herpes simplex (rezisztencia), rhinitis
Bakteriális fertőzés
Pneumonia§, szepszis
Hepatitis B reaktiváció a HCV/HBV társfertőzött
betegeknél

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
Nagyon ritka:  
Nem ismert:  

Leukopenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia, lymphopenia
Aplasticus anaemia
Tiszta vörösvértest-aplasia, idiopathiás thrombocytopeniás
purpura, thromboticus thrombocytopeniás purpura 

Immunrendszeri betegségek és 
tünetek§ Nagyon ritka:  
Nem ismert: 

Sarcoidosis, a sarcoidosis súlyosbodása
Szisztémás lupus erythematosus, vasculitis, rheumatoid
arthritis (új, illetve súlyosbodó), Vogt-Koyanagi-Harada
szindróma, akut túlérzékenységi reakciók, beleértve az
urticariát, angioödémát, bronchospasmust, anafilaxiát§

Endokrin betegségek és tünetek  
Gyakori: 
Nagyon ritka:  

Hypothyreosis§, hyperthyroeosis§

Diabetes, súlyosbodó diabetes
Anyagcsere- és táplálkozási 
betegségek és tünetek  
Nagyon gyakori: 
Gyakori:  
Nagyon ritka:  

Anorexia
Hypocalcaemia, dehydratio, hyperurikaemia, szomjúság
Hyperglykaemia, hypertriglyceridaemia§, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§  
Nagyon gyakori: 
 
Gyakori: 
Ritka:  
Nagyon ritka: 
 
 
Nem ismert: 

Depresszió, álmatlanság, szorongás, érzelmi labilitás,
izgatottság, idegesség
Zavartság, alvászavar, libidócsökkenés
Öngyilkossági gondolatok
Öngyilkosság, öngyilkossági kísérlet, erőszakos
viselkedés (olykor mások irányában tanúsított) viselkedés,
pszichózis, beleértve a hallucinációkat
Gyilkossággal kapcsolatos gondolatok, a mentális status
megváltozása§, mánia, bipoláris zavarok

Idegrendszeri betegségek és tünetek§ 
Nagyon gyakori: 
Gyakori: 
 
Nem gyakori: 
Nagyon ritka:  
 
Nem ismert: 

Szédülés, fejfájás, koncentrációs zavar, szájszárazság
Tremor, paraesthesia, hypaesthesia, migrén, kipirulás,
aluszékonyság, ízérzés zavara
Perifériás neuropathia 
Cerebrovascularis vérzés, cerebrovascularis ischaemia,
konvulzió, tudatzavar, encephalopathia 
Mononeuropathiák, kóma§
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Szembetegségek és szemészeti tünetek
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Ritka: 

Nem ismert:

Homályos látás
Conjunctivitis, látászavar, könnymirigy-rendellenesség,
szemfájdalom
Retinabevérzések§, retinopathiák (beleértve a
maculaoedemát), arteria, ill. vena retinae elzáródás§,
látóideg-gyulladás, papillaoedema, látásélesség-
csökkenés, ill. látótérkiesés, vattatépésszerű foltok§ 
Serosus retinaleválás

A fül és az egyensúly-érzékelő szerv
betegségei és tünetei 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Vertigo, tinnitus 
Hallásvesztés, hallászavar

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos
tünetek 
Gyakori:
Nem gyakori:
Ritka:
Nagyon ritka:
Nem ismert:

Palpitatio, tachycardia
Pericarditis
Cardiomyopathia
Myocardialis infarctus, cardialis ischaemia 
Congestiv szívelégtelenség, pericardialis folyadékgyülem,
arrhythmia 

Érbetegségek és tünetek 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hypertonia
Perifériás ischaemia, hypotonia§

Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Nagyon ritka: 
Nem ismert:

Dyspnoe, köhögés

Orrvérzés, légzési panaszok, orrdugulás, rhinorrhoea,
improduktív köhögés 
Tüdőinfiltrátumok§, pneumonitis§

Fibrosis pulmonum, pulmonális artériás hipertónia#

Emésztőrendszeri betegségek és
tünetek Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka:

Nem ismert: 

Hányinger/hányás, hasi fájdalom, hasmenés, stomatitis,
dyspepsia
Stomatitis ulcerosa, fájdalom a has jobb felső negyedében,
glossitis, gingivitis, székrekedés, laza széklet
Pancreatitis, ischaemiás colitis, colitis ulcerosa,
fogínyvérzés
Fogágybetegségek k.m.n., fogbetegségek k.m.n., a nyelv
pigmentációja §

Máj- és epebetegségek, illetve tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hepatomegalia
Hepatotoxicitás, (beleértve a halálos kimenetelt)

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei
és tünetei 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka: 

Alopecia, pruritus, bőrszárazság, bőrkiütés, fokozott
verejtékezés
Psoriasis (új keletű vagy súlyosbodó) §, maculopapulosus
bőrkiütés, erythemás bőrkiütés, ekzema, bőrpír,
bőrbetegségek
Stevens-Johnson-szindróma, toxikus epidermalis
necrolysis, erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a
kötőszövet betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori: 
Gyakori:
Nagyon ritka:

Myalgia, arthralgia, mozgásszervi fájdalom
Arthritis
Rhabdomyolysis, myositis, lábszárgörcs, hátfájás
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Vese- és húgyúti betegségek és tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Gyakori vizelés
Veseelégtelenség, beszűkült vesefunkció, nephrosis
szindróma

A nemi szervekkel és az emlőkkel
kapcsolatos betegségek és tünetek
Gyakori: Amenorrhoea, emlőfájdalom, dysmenorrhoea,

menorrhagia, menstruációs zavar, hüvelybetegség
Általános tünetek, az alkalmazás 
helyén fellépő reakciók  
Nagyon gyakori: 
 
 
 
Gyakori: 
Nagyon ritka: 

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű
tünetek§, gyengeség, ingerlékenység, mellkasi fájdalom,
rossz közérzet
Fájdalom az injekció helyén
Szövetelhalás az injekció helyén, arcvizenyő

Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok 
eredményei  
Nagyon gyakori: Fogyás
*Ezek az események csak IntronA monoterápia esetén voltak gyakoriak 

§ Lásd 4.4 pont
#Interferon tartalmú készítmények csoportjára vonatkozó általános megjelölés, lásd alább a Pulmonális
artériás hipertónia részt

A felsorolt mellékhatásokat IntronA monoterápia mellett is észlelték.

A hepatitis C kezelése során regisztrált mellékhatások alapvetően nem különböznek az egyéb
javallatok alapján végzett IntronA-kezelés mellett jelentett mellékhatásoktól, figyelembe véve a
nagyobb dózisok esetében várható megnövekedett előfordulási gyakoriságot. Például melanomás
betegeken nagydózisú adjuváns IntronA-val végzett vizsgálatban gyakrabban jelentkezett kimerültség,
lázas állapot, izomfájdalom, neutropenia/anaemia, étvágytalanság, émelygés és hányás, hasmenés,
hidegrázás, influenzaszerű panaszok, depresszió, alopecia, ízérzészavar és szédülés a hepatitis C
indikációban végzett vizsgálatokhoz képest. A nagydózisú kezelés során a mellékhatások súlyossága is
fokozódott (a betegek 66%-ában WHO 3., 14%-ában WHO 4. fokozatú) az alacsonyabb dózisoknál
tapasztalt enyhe, illetve közepesen súlyos szinthez képest. A mellékhatások általában
dózismódosítással uralhatók voltak.

A szív- és érrendszeri mellékhatások - különösen a ritmuszavarok -, úgy tűnik, leginkább a
kórelőzményben szereplő szív- és érrendszeri betegségekkel, valamint cardiotoxicus hatású szerekkel
végzett korábbi kezeléssel hozhatók összefüggésbe (lásd 4.4 pont). Ritkán beszámoltak
szívbetegségben nem szenvedő betegeken cardiomyopathiáról, mely az alfa-interferon abbahagyásával
esetleg visszafordítható (lásd 4.4 pont).

Az alfa interferon készítmények esetében pulmonális artériás hipertónia (PAH) eseteiről számoltak be,
leginkább a PAH kockázati tényezőivel (például portális hipertónia, HIV-fertőzés, cirrózis) rendelkező
betegeknél. Az eseményekről különböző időpontokban számoltak be, jellemzően több hónappal az
alfa interferon kezelés kezdetét követően.

Az alfa-interferonok alkalmazása során számos különböző autoimmun, ill. immunmediált
rendellenességet észleltek, pl. pajzsmirigyműködési-rendellenességet, szisztémás lupus
erythematosust, (új, illetve súlyosbodó) rheumatoid arthritist, idiopathiás és thromboticus
thrombocytopeniás purpurát, vasculitist, neuropathiát, beleértve a mononeuropathiákat is (lásd még
4.4 pont).

A klinikailag jelentős – leggyakrabban napi 10 millió NE-nél nagyobb dózisoknál jelentkező –
laboratóriumi rendellenességek közé tartoznak: a granulocyta- és a fehérvérsejtszám csökkenése, a
hemoglobinszint és a thrombocytaszám csökkenése, az alkalikus foszfatáz, az LDH, a szérumkreatinin
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és szérumkarbamid-nitrogén emelkedése. Közepes fokú és általában reverzíbilis pancytopeniát
jelentettek. A szérum-ALT/AST (SGPT/SGOT) aktivitásának abnormális fokozódását észlelték egyes,
hepatitisben nem szenvedő betegeken, továbbá néhány hepatitis B-vel fertőzött betegen, miközben a
virális DNSp kimutathatósága megszűnt.

Gyermekek és serdülők 
Krónikus hepatitis C - Kombinációs kezelés ribavirinnel

Több klinikai vizsgálatban, melyet 118 gyermeken és serdülőn végeztek (3 és 16 év között), a
mellékhatások miatt a kezelést a betegek 6%-a hagyta abba. Általánosságban, a mellékhatásprofil a
vizsgált, korlátozott méretű, gyermekekből és serdülőkből álló populációban hasonló volt a
felnőtteknél megfigyelthez, azonban van egy specifikus gyermekgyógyászati szempont a növekedés
gátlására vonatkozóan, ugyanis a testmagasság percentil (9 percentiles átlagos percentil-csökkenés) és
a testsúly percentil (13 percentiles átlagos percentil-csökkenés) csökkenését észlelték a kezelés alatt. A
kezelést követő 5 éves követés során a gyermekek átlagos magassága 44 percentil volt, mely
alacsonyabb, mint a normatív populáció medián értéke és alacsonyabb, mint amekkora az átlagos
kiindulási magasságuk volt (48 percentil). A 97 gyermekből 20-nál (21%) > 15-tel csökkent a
magasság percentil, 20-ból 10 gyermeknél > 30-cal csökkent a magasság percentil a kezelés kezdetétől
a hosszú távú (legfeljebb 5 éves) követés végéig. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges
testmagassága állt rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően
12 gyermeknél továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil). A legfeljebb
48 hétig tartó IntronA és ribavirin kombinációs kezelés során növekedésgátlást figyeltek meg, amely
néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett. Konkrétan, a
kiindulástól a hosszú távú követés végéig az átlagmagasság percentilben mért csökkenés a
legjelentősebb a pubertáskorú gyermekeknél volt (lásd 4.4 pont).

Továbbá öngyilkossági késztetést vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint felnőtt betegeknél
(2,4% szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés során. A felnőtt
betegekhez hasonlóan a gyermekek és serdülők is tapasztaltak egyéb pszichiátriai nemkívánatos
eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság) (lásd 4.4 pont). Ezenkívül, a felnőtt
betegekkel összehasonlítva gyermekeknél és serdülőknél gyakrabban jelentkezett elváltozás az
injekció beadásának helyén, valamint lázas állapot, étvágytalanság, hányás és érzelmi labilitás. A
dózis módosítására a betegek 30%-ánál volt szükség, leggyakrabban anémia és neutropenia miatt.

A 2. táblázatban felsorolt mellékhatások két, gyermekekkel és serdülőkkel végzett multicentrikus
klinikai vizsgálat során tapasztaltakon alapulnak. 
A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő előfordulási gyakoriság szerint
vannak csoportosítva (nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100,- < 1/10). Az egyes gyakorisági
kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben kerülnek megadásra.

2. táblázat Az IntronA és ribavirin kombinációs kezelésben részesült gyermekekkel és serdülőkkel
végzett klinikai vizsgálatok során gyakran és nagyon gyakran jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és
parazitafertőzések 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Vírusfertőzés, pharyngitis
Gombafertőzés, bakteriális fertőzés, pulmonalis fertőzés, otitis
media, fogtályog, herpes simplex, húgyúti fertőzés, vaginitis,
gastroenteritis

Jó-, rosszindulatú és nem
meghatározott daganatok
(beleértve a cisztákat és
polipokat is)
Gyakori: Neoplazma (nem meghatározott)
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Vérképzőszervi és
nyirokrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anaemia, neutropenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Endokrin betegségek és
tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hypothyreosis§, 
Hyperthyreosis§, virilismus

Anyagcsere- és táplálkozási
betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anorexia
Hypertriglyceridaemia§, hyperurikaemia, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság
Öngyilkossági gondolatok, agresszív reakció, zavartság, viselkedési
zavar, izgatottság, somnambulismus, szorongás, idegesség,
alvászavar, szokatlan álmok, apátia

Idegrendszeri betegségek és
tünetek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Fejfájás, szédülés 
Hyperkinesis, tremor, dysphonia, paresthaesia, hypaesthesia,
hyperaesthesia, koncentrációs zavar, aluszékonyság

Szembetegségek és
szemészeti tünetek 
Gyakori: Conjunctivitis, szemfájdalom, látászavar,

könnymirigy-rendellenesség
Érbetegségek és tünetek
Gyakori: Kipirulás, sápadtság
Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tünetek 
Gyakori: Dyspnoe, tachypnoe, epistaxis, köhögés, orrdugulás, orrirritáció,

rhinorrhoea, tüsszögés
Emésztőrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hasmenés, hányás, hányinger, hasi fájdalom
Szájfekély, stomatitis ulcerosa, stomatitis, fájdalom a has jobb felső
negyedében, dyspepsia, glossitis, gastrooesophagealis reflux,
végbélbetegség, emésztőrendszeri zavar, székrekedés, laza széklet,
fogfájás, fogbetegség 

Máj- és epebetegségek, illetve
tünetek 
Gyakori: Kóros májfunkció
A bőr és a bőr alatti szövet
betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Alopecia, bőrkiütés
Fényérzékenységi reakció, maculopapulosus bőrkiütés, ekzema,
acne, bőrelváltozás, körömeltérés, bőrelszíneződés, pruritus,
bőrszárazság, erythema, bevérzések, fokozott verejtékezés

A csont- és izomrendszer,
valamint a kötőszövet
betegségei és tünetei
Nagyon gyakori: Arthralgia, myalgia, mozgásszervi fájdalom
Vese- és húgyúti betegségek
és tünetek
Gyakori: Enuresis, mictiós zavar, vizelet-inkontinencia
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A nemi szervekkel és az
emlőkkel kapcsolatos
betegségek és tünetek 
Gyakori: Lányok: amenorrhoea, menorrhagia, menstruációs zavar,

hüvelybetegség
Fiúk: herefájdalom

Általános tünetek, az
alkalmazás helyén fellépő
reakciók 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű tünetek§,
rossz közérzet, ingerlékenység 
Mellkasi fájdalom, asthenia, oedema, fájdalom az injekció helyén 

Laboratóriumi és egyéb
vizsgálatok eredményei 
Nagyon gyakori: Növekedés ütemének csökkenése (testmagasság- és/vagy

testsúlycsökkenés a korosztályhoz képest)§

Sérülés, mérgezés és a
beavatkozással kapcsolatos
szövődmények 
Gyakori: Repedezett bőr
§ Lásd 4.4 pont

Feltételezett mellékhatások bejelentése
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez
fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen
kísérni. Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a
hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9 Túladagolás

Egyetlen esetben sem számoltak be heveny klinikai tünetekben megnyilvánuló túladagolásról.
Mindazonáltal mint minden más, farmakológiailag aktív készítmény esetében, tüneti kezelés, a beteg
életfunkcióinak gyakori ellenőrzése és állapotának gondos megfigyelése javasolt.

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: interferon alfa-2b, ATC kód: L03A B05.

Az IntronA rekombináns géntechnológiával előállított, nagy tisztaságú, steril, stabil interferon alfa-2b
készítmény. A rekombináns interferon alfa-2b kb. 19 300 dalton molekulatömegű, vízben oldódó
fehérje, melyet humán leukocytákból kivont, interferon alfa-2b gént hordozó, géntechnológiai
eljárásokkal előállított plazmid-hibridet tartalmazó E. coli baktériumklónnal termeltetnek.

Az IntronA aktivitását nemzetközi egységben (NE) fejezik ki: 1 mg rekombináns interferon alfa-2b
fehérje aktivitása 2,6 × 108 NE. A nemzetközi egységet úgy állapítják meg, hogy a rekombináns
interferon alfa-2b aktivitását az Egészségügyi Világszervezet által elfogadott, nemzetközi
referenciakészítmény (humán leukocyta interferon) aktivitásához viszonyítják.

Az interferonok családjába kisméretű, kb. 15 000-21 000 dalton tömegű fehérjemolekulák tartoznak.
Sejtek termelik és szekretálják vírusfertőzések vagy különféle szintetikus és biológiai induktorok
hatására. Az interferonoknak három fő osztályuk ismert: alfa, béta és gamma. Ez a három fő osztály
önmagán belül sem homogén; az interferonok több különböző molekulaszerkezetű válfaját is
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tartalmazhatják. Több mint 14, genetikailag különböző humán alfa interferon ismert. Az IntronA
besorolása szerint rekombináns interferon alfa-2b.

Az interferonok specifikus sejtfelszíni receptorokhoz kapcsolódva fejtik ki sejtszintű hatásaikat. A
humán lymphoblastoid (Daudi) sejtek felszínéről izolált humán interferon-receptorok erősen
aszimmetrikus fehérjéknek tűnnek. Szelektíven kötik a humán interferont a murin eredetűekkel
szemben, ami fajspecificitásra utal. Más interferonokkal folytatott vizsgálatok fajspecificitást
mutattak. Mindazonáltal, egyes majomfajok (pl. a rhesus majmok) fogékonyak a humán 1-es típusú
interferonok farmakodinámiás serkentő hatására.

Több vizsgálat eredményei azt mutatják, hogy a sejtmembránhoz kapcsolódott interferon
intracelluláris folyamatok összetett sorozatát indítja el, többek között bizonyos enzimeket indukál.
Feltételezik, hogy ezek a folyamatok a felelősek – legalább is részben – az interferonok különféle
sejtszintű hatásaiért, például vírusokkal fertőzött sejtekben a vírusreplikáció gátlásáért, a
sejtproliferáció gátlásáért, valamint az immunmoduláns hatásokért, amilyenek a macrophagok
fagocitáló aktivitásának serkentése és a lymphocyták célsejtekkel szembeni specifikus
cytotoxicitásának fokozása. A felsorolt aktivitások bármelyike vagy mindegyik közrejátszhat az
interferonok terápiás hatásaiban.

A rekombináns interferon alfa-2b állati, ill. emberi eredetű sejtkultúrákban, továbbá állatokba
implantált humán daganat-xenograftokon sejtburjánzást gátló hatást fejtett ki. Jelentős
immunmoduláns aktivitást mutatott in vitro körülmények között.

A rekombináns interferon alfa-2b a vírusreplikációt is gátolja in vitro és in vivo. Bár a rekombináns
interferon alfa-2b pontos antivirális mechanizmusa nem ismert, úgy tűnik, hogy a gazdasejt
anyagcseréjét változtatja meg. Ennek hatására gátlódik a vírusreplikáció, ill. ha vírusreplikáció
történik, a keletkezett virionok képtelenek kijutni a sejtből.

Krónikus hepatitis B 
Négy-hat hónapon keresztül interferon alfa-2b-vel kezelt betegeken szerzett új keletű klinikai
tapasztalatok alapján a kezelés képes eltüntetni a szérumból a HBV-DNS-t. Javulás volt megfigyelhető
a máj szövettani képében. Olyan felnőtt korú betegeknél, akiknél eltűnt a HBeAg és a HBV-DNS, a
morbiditás és mortalitás szignifikáns csökkenését tapasztalták.

Krónikus aktív hepatitis B-ben szenvedő gyermekeket kezeltek interferon alfa-2b-vel (hetente 3-szor
6 millió NE/m² dózissal 6 hónapon keresztül). A vizsgálat metodikai hiányosságai következtében nem
sikerült bizonyítani a kezelés hatásosságát. Ráadásul, az interferon alfa-2b-vel kezelt gyermekeknél a
növekedés ütemének lassulását és bizonyos esetekben depresszió kialakulását észlelték.

Krónikus hepatitis C felnőtt betegeknél
Interferon-ribavirin kombinációs kezelésben részesülő felnőttek esetében a tartós válasz aránya 47%.
Kiemelkedő hatásosságot sikerült kimutatni pegilált interferon és ribavirin kombinációjával (egy
10,6 mg/ttkg-nál magasabb ribavirin dózist alkalmazó, naiv betegeken végzett tanulmány során az
elért tartós válasz aránya 61% volt, p< 0,01).

A monoterápiaként alkalmazott, vagy ribavirinnel kombinált IntronA hatásait 4 randomizált, III. fázisú
klinikai vizsgálat értékelte 2552 interferon-naiv, krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegen. A
vizsgálatok az önmagában, illetve a ribavirinnel együtt adott IntronA hatásosságát hasonlították össze.
A hatásosságot a kezelés befejezése után 6 hónappal is fennálló, tartós virológiai válaszként
definiálták. Ezekben a vizsgálatokban krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegek vehettek részt,
akiknél a diagnózist polimeráz-láncreakcióval (PCR) detektált HCV-RNS-pozitivitással
(> 100 kópia/ml) igazolták, és akiknél a májbiopszia szövettani lelete (más okra vissza nem
vezethető) krónikus hepatitist bizonyított, és a szérum ALT-aktivitása is kóros volt.

Az IntronA-t heti 3-szor 3 millió NE dózisban monoterápiaként, vagy ribavirinnel kombinálva
alkalmazták. Ezekben a vizsgálatokban a betegek zömét egy éven keresztül kezelték. A tartós
virológiai válasz detektálásának érdekében minden beteget a kezelés befejezésétől számított további

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



95

6 hónapon keresztül követtek. Az egy éven keresztül önmagában vagy ribavirinnel kombináltan
alkalmazott IntronA-kezeléssel elért tartós virológiai válasz gyakoriságát az egyes kezelési
csoportokban (két vizsgálat eredményei alapján) a 3. táblázat mutatja.

A kezelést ribavirinnel kiegészítve legalább kétszeresére fokozódott az interferon-naiv, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő betegek kezelésére adott IntronA   hatásossága. Ismeretes, hogy a HCV
genotípusa és a kezelés előtti vírusterhelés nagysága prognosztikai tényezőként befolyásolják a
kezelésre adott választ. Az IntronA monoterápiához képest az IntronA és ribavirin kombinációval elért
magasabb terápiás válaszarány minden alcsoportban igazolódott. Az IntronA + ribavirin kombináció
nagyobb hatásossága különösen a betegek legnehezebben kezelhető csoportjában (1-es genotípus
okozta, magas vírusterheléssel járó fertőzés) jelentős (3. táblázat).

Ezekben a vizsgálatokban az előírásokat betartó gyógyszerszedés növelte a terápiás válasz
gyakoriságát. A vírus genotípusától függetlenül, azok az IntronA és ribavirin kombinációban részesülő
betegek, akik a kezelés  80%-át megkapták gyakrabban értek el tartós választ 6 hónappal az 1 éves
kezelés után, mint azok, akik a kezelés < 80%-át kapták meg (56% szemben a 32%-kal a C/I98-580-as
vizsgálatban).

3. táblázat A tartós virológiai válasz gyakorisága IntronA + ribavirin (egyéves kezelés) esetén
a genotípus és a vírusterhelés függvényében

HCV genotípus I
N=503

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C/I98-580

Összes genotípus 16% 41% 47%

1-es genotípus 9% 29% 33%

1-es genotípus
 2 millió kópia/ml

25% 33% 45%

1-es genotípus
> 2 millió kópia/ml

3% 27% 29%

2-es / 3-as genotípus 31% 65% 79%

I IntronA (3 millió NE hetente 3-szor).
I/R IntronA (3 millió NE hetente 3-szor) + ribavirin (1000/1200 mg/nap).

HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegek 

Két klinikai vizsgálatot végeztek HIV és HCV társfertőzésben szenvedő betegeken. Összességében
elmondható, hogy mindkét vizsgálatban az IntronA és ribavirin kombinációt kapó betegek kisebb
valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin kombinációt kapók. Mindkét
vizsgálat kezelésre adott válaszai a 4. táblázatban láthatók. Az 1-es számú vizsgálat (RIBAVIC;
P01017) randomizált, multicentrikus vizsgálat volt, melybe 412, korábban nem kezelt, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött, felnőtt beteget vontak be. A betegeket 48 hétig tartó,
pegilált interferon alfa-2b (1,5 g/ttkg/hét) és ribavirin (800 mg/nap) vagy interferon alfa-2b (hetente
3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800 mg/nap) terápiára randomizálták, 6 hónapos követési időszakkal.
A 2-es számú vizsgálat (P02080) randomizált, egycentrumos vizsgálat volt, melybe 95, korábban nem
kezelt, krónikus hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött felnőtt beteget vontak be. A betegeket
pegilált interferon alfa-2b (100-150 g/hét, testtömeg alapján adva) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) vagy IntronA (hetente 3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) terápiára randomizálták. A kezelés időtartama 48 hét volt, 6 hónapos követési
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időszakkal, kivéve a 2-es, illetve 3-as genotípussal fertőzött és 800 000 NE/ml-nél (Amplicor)
alacsonyabb vírusterhelésű betegeknél, akik 24 hétig kapták a kezelést, 6 hónapos követési időszakkal.

4. táblázat Tartós virológiai válasz IntronA és ribavirin kombinációs kezelés után, a pegilált
interferon alfa-2b és ribavirin kombinációs kezelés utáni eredménnyel összehasonlítva,
HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegeknél, genotípus szerint

 1-es számú vizsgálat1 2-es számú vizsgálat2

 pegilált 
interferon  

alfa-2b 
(1,5 g/ttkg/hét) 

+ 
ribavirin 

(800 mg/nap) 

 
 

IntronA 
(hetente 3- 

szor 3 millió 
NE) + 

ribavirin 
(800 mg/nap) 
 

 
 
 
 
 

p- 
értéka 

pegilált 
interferon  

alfa-2b  
(100 vagy 

150c g/hét) 
+ ribavirin 

(800-
1200 mg/nap)d

IntronA
(hetente 3-szor
3 millió NE)
+ ribavirin

(800-1200 mg/nap)d p-
értékb

Minden 
beteg

27% (56/205) 20% (41/205) 0,047 44% (23/52) 21% (9/43) 0,017

1-es és 4- 
es
genotípus

17% (21/125) 6% (8/129) 0,006 38% (12/32) 7% (2/27) 0,007

2-es és 3- 
as
genotípus

44% (35/80) 43% (33/76) 0,88 53% (10/19) 47% (7/15) 0,730

NE = nemzetközi egység
a: p-érték a Cochran-Mantel-Haenszel khi-négyzet próba alapján.
b: p-érték a khi-négyzet próba alapján.
c: A < 75 kg testtömegű betegek 100 g/hét pegilált interferon alfa-2b-t kaptak, a ≥ 75 kg testtömegű betegek 150 g/hét
pegilált interferon alfa-2b-t kaptak.
d: A ribavirin adagja a < 60 kg testtömegű betegeknél 800 mg, a 60-75 kg közötti testtömegű betegeknél 1000 mg, a > 75 kg
testtömegű betegeknél 1200 mg volt.

1Carrat F, Bani-Sadr F, Pol S et al. JAMA 2004; 292(23): 2839-2848.
2Laguno M, Murillas J, Blanco J.L et al. AIDS 2004; 18(13): F27-F36.

Relapsusos betegek

Összesen 345, alfa-interferon-kezelés után visszaesett beteget kezeltek két klinikai vizsgálatban
monoterápiában vagy ribavirinnel együtt adott IntronA-val. Ezeknél a betegeknél az IntronA-hoz
hozzáadott ribavirin jelentősen, 10-szeresére növelte a krónikus hepatitis C kezelésére adott IntronA
monoterápia hatásosságát (48,6% szemben a 4,7%-kal). A megnövekedett hatásossághoz sorolandó a
HCV eltűnése a szérumból (< 100 kópia/ml PCR-rel), a májszöveti gyulladás javulása, valamint az
ALT normalizálódása, és mindezek tartós fennállása 6 hónappal a kezelés befejezése után
meghatározva.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy nagy vizsgálatba 1071, korábbi vizsgálat során nem pegilált interferon alfa-2b vagy nem pegilált
interferon alfa-2b/ribavirin-kezelésben részesült beteget vontak be, hogy felmérjék a tartós virológiai
válasz időtartamát, valamint a folytonos vírusnegativitásnak a klinikai kimenetelre gyakorolt hatását.
A hosszú távú, legalább 5 éves követési időt 462 beteg fejezte be, és a 492, tartós virológiai választ
mutató beteg közül mindössze 12 került relapsusba a vizsgálat ideje alatt. 
A folyamatos tartós válasz 5 éves időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az összes
betegre vonatkoztatva 97%, ahol a 95%-os konfidencia-intervallum [95%, 99%]. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel (ribavirinnel vagy anélkül) történő kezelését
követő tartós virológiai válasz a vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés
megszűnését és a krónikus HCV klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban nem zárja ki hepaticus
események kialakulását cirrhosisos betegek esetében (beleértve a hepatocarcinomát).

Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekek és serdülők
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Három klinikai vizsgálatot végeztek gyermekeken és serdülőkön. Kettőt standard interferonnal és
ribavirinnel, egyet pedig pegilált interferonnal és ribavirinnel. Az IntronA és ribavirin kombinációt
kapó betegek kisebb valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin
kombinációt kapók.

Olyan 3 és 16 év közötti gyermekeket és serdülőket vontak be két multicentrikus vizsgálatba, akik
kompenzált krónikus hepatitis C-ben szenvedtek, és akiknél HCV-RNS volt kimutatható (kutatási RT-
PCR-assay-t alkalmazó központi laboratórium által). A betegek hetente 3 alkalommal 3 millió NE/m2

IntronA-t és naponta 15 mg/ttkg Rebetolt kaptak egy éven át, majd a kezelés után 6 hónapos követési
időszak következett. Összesen 118 beteget vontak be: 57% fiú, 80% fehér bőrű, 78% 1-es genotípusú
és 64%  12 éves. A bevont betegpopuláció főleg enyhe, illetve közepesen súlyos hepatitis C-ben
szenvedő gyermekekből állt. A két multicentrikus vizsgálatban a tartós virológiai válasz aránya
gyermekeknél és serdülőknél hasonló volt, mint a felnőtteknél. A nemkívánatos hatások lehetősége
miatt, valamint mivel e két multicentrikus vizsgálatból nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekre
vonatkozólag, akiknél a betegség progressziója súlyos lett volna, a ribavirin és interferon alfa-2b
kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan mérlegelni kell (lásd 4.1, 4.4 és
4.8 pont).

A vizsgálat eredményeit az 5. táblázat foglalja össsze.

5. táblázat Tartós virológiai válasz korábban nem kezelt gyermekeknél és serdülőknél
 IntronA 3 millióNE/m2 hetente 3-szor 

+
ribavirin 15 mg/ttkg/nap 

Összesített válaszaránya (n=118) 54 (46%)*

1-es genotípus (n=92) 33 (36%)*

2-es, 3-as, 4-es genotípus (n=26) 21 (81%)*

*A betegek száma (%)
aMeghatározása: A HCV-RNS a kutatási RT-PCR-assay alkalmazásával a kimutathatósági szint alatt van a kezelés végén és a
követési időszak során.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy 5 évig tartó hosszú távú, megfigyelésen alapuló, követéses klinikai vizsgálatba 97, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő gyermek beteget vontak be azt követően, hogy részt vettek standard
interferonnal végzett multicentrikus klinikai vizsgálatokban. A bevont betegek 70%-a (68/97) fejezte
be a vizsgálatot, akik közül 75% (42/56) tarós választ mutatónak bizonyult. A vizsgálat célja az volt,
hogy évente felmérjék a tartós virológiai válasz időtartamát, valamint a tartós vírusnegativitásnak a
klinikai kimenetelre gyakorolt hatását azoknál a betegeknél, akik a 48-hetes interferon alfa-2b és
ribavirin-kezelés befejezése után 24 héttel tartós virológiai válaszadónak bizonyultak. Az interferon
alfa-2b és ribavirin-kezelés befejezése utáni hosszú távú követés során egy kivételével minden
gyermekgyógyászati beteg tartós virológiai választ mutató maradt. A folyamatos tartós válasz 5 éves
időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az interferon alfa-2b és ribavirin-kezelésben
részesült gyermek betegekre vonatkoztatva 98% [95% CI: 95%, 100%]. Ezen felül a követés
24. hetében normális ALT-szinttel rendelkezők 98%-ánál (51/52) a normális ALT-szint az utolsó
ellenőrzéskor is fennmaradt. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel történő kezelését követő tartós virológiai válasz a
vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés megszűnését és a krónikus HCV
klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban cirrhosisos betegeknél nem zárja ki hepaticus események
kialakulását (beleértve a hepatocarcinomát is). 

A pegilált interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel végzett klinikai vizsgálat eredményei

Egy multicentrikus vizsgálat során 3 és 17 éves kor közötti, kompenzált krónikus hepatitis C-ben
szenvedő gyermekeket és serdülőket kezeltek heti egyszeri 60 g/m2 peginterferon alfa-2b-vel és napi
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15 mg/ttkg ribavirinnel, a HCV genotípusától és a vizsgálat megkezdésekor észlelt vírusterheléstől
függően 24 vagy 48 héten keresztül. A kezelés befejezése után minden beteget 24 hétig követtek. Az
összesen 107, kezelésben részesült beteg 52%-a lány, 89%-a fehérbőrű, 67%-a 1-es HCV genotípusú
és 63%-a 12 évesnél fiatalabb volt. A bevont betegpopuláció főleg enyhe és közepesen súlyos
hepatitis C-ben szenvedő gyermekekből állt. A nemkívánatos hatások lehetősége miatt, valamint azért,
mert nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekek esetén, akiknél a betegség progressziója súlyos, a
peginterferon alfa-2b és ribavirin kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan
mérlegelni kell (lásd peginterferon alfa-2b és ribavirin alkalmazási előírás 4.4  pont). A vizsgálati
eredményeket a 6. táblázat foglalja össze.

6. táblázat Tartós virológiai válaszarány (na,b (%)) a korábban nem kezelt gyermekeknél és
serdülőknél genotípusonként és a kezelés időtartama szerint – Minden beteg

n = 107
 24 hét 48 hét

Minden genotípus 26/27 (96%) 44/80 (55%)

1-es genotípus - 38/72 (53%)

2-es genotípus 14/15 (93%) -

3-as genotípus c 12/12 (100%) 2/3 (67%)

4-es genotípus - 4/5 (80%)
a: A kezelésre adott válasz definíciója a HCV-RNS-szint kimutathatóságának hiánya volt a kezelés befejezését követő

24. héten, a kimutathatóság alsó határa = 125 NE/ml. 
b: n = a kezelésre reagálók száma/az adott genotípussal rendelkező betegek száma, és a hozzárendelt kezelési időtartam.

c: Az alacsony vírusterhelségű (< 600 000 NE/ml), 3-as genotípusú betegeket 24 hétig kezelték, a magas vírustreheltségűeket
(≥ 600 000 NE/ml) pedig 48 hétig.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok

Az IntronA farmakokinetikai sajátosságait egészséges önkénteseken tanulmányozták subcutan adott
egyszeri 5 millió NE/m2 és 10 millió NE, továbbá intramuscularisan, illetve 30 perces intravénás
infúzióban adott 5 millió NE/m² dózisok alkalmazása után. A subcutan, ill. intramuscularis injekciók
beadása után hasonló volt az átlagos szérum-interferonszint. A maximális szérumkoncentráció az
alacsonyabb dózis mellett három-12 óra múlva, a nagyobb dózis mellett hat-nyolc óra múlva alakult
ki. Az interferon injekció eliminációs felezési ideje rendre két-három óra, ill. hat-hét óra volt. Az
injekció beadása után rendre 16, ill. 24 órával már a kimutathatósági küszöb alatt volt a szérumszint. A
subcutan és az intramuscularis adagolás több mint 100%-os biohasznosulást eredményezett.

Intravénás alkalmazás esetén a szérum interferon szintje az infúzió beadásának befejezésekor tetőzött
(135-273 NE/ml), majd a subcutan, illetve intramuscularisan adagolt gyógyszer esetéhez képest
valamivel gyorsabb ütemben csökkent, és négy órával az infúzió beadása után már nem volt mérhető.
Az elminiációs felezési idő hossza kb. két óra volt.

A vizeletben az interferon szintje a kimutathatósági küszöb alatt volt mindhárom gyógyszeradagolási
mód esetén.

A Schering-Plough által monitorozott klinikai vizsgálatok során IntronA-val kezelt betegek
szérummintáit interferon-neutralizáló faktorok kimutatására alkalmas tesztekkel vizsgálták. Az
interferon-neutralizáló faktorok antitestek, melyek semlegesítik az interferon antivirális aktivitását. A
neutralizáló faktorok klinikai előfordulása a szisztémás IntronA terápiában részesülő rákos betegek
esetében 2,9%, a krónikus hepatitises betegeknél 6,2%. A mérhető titerek szinte kivétel nélkül
alacsonyak, és nem minden esetben járnak együtt a terápiás hatás megszűnésével vagy bármilyen
autoimmun jelenséggel. A hepatitises betegek esetében nem tapasztalták a terápiás hatás elmaradását,
vélhetően az alacsony titerek miatt.

Gyermekek és serdülők 
Az IntronA injekció és a ribavirin kapszula ismételt dózisának farmakokinetikai tulajdonságait 5-16 év
közötti, krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermeknél és serdülőknél, a 7. táblázat foglalja össze. Az
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IntronA és ribavirin (normalizált dózis mellett) farmakokinetikája felnőtteknél és gyermekeknél,
illetve serdülőknél hasonló.

7. táblázat Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekeknek és serdülőknek adott IntronA és
 ribavirin kapszula ismételt dózisának átlagos (% CV) farmakokinetikai paraméterei

Paraméter Ribavirin 
15 mg/ttkg/nap két részre osztva 

(n = 17) 

IntronA
3 millió NE/m2 hetente

háromszor
(n = 54)

Tmax (óra) 1,9 (83) 5,9 (36)
Cmax (ng/ml) 3275 (25) 51 (48)

AUC* 29 774 (26) 622 (48)
Látszólagos clearance l/óra/ttkg 0,27 (27) Nem vizsgálták
*AUC12 (ng óra/ml) a ribavirin esetében; AUC0-24 (NE óra/ml) az IntronA esetében

Bejutása az ondófolyadékba

Vizsgálták a ribavirin ondófolyadék útján történő átadását. A ribavirin koncentrációja az
ondófolyadékban körülbelül 2-szer magasabb, mint a szérumban. Mindazonáltal, felbecsülve a
ribavirin nemi érintkezést követő szisztémás expozícióját kezelt betegek partnernőiben, azt találták,
hogy annak szintje messze elmaradt a ribavirin terápiás plazmakoncentrációjától.

5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Noha az interferont fajspecifikus fehérjeként tartják számon, az állatkísérletes toxicitási vizsgálatokat
elvégezték. A legfeljebb három hónapon keresztül injekcióban adagolt humán rekombináns interferon
alfa-2b egérben, patkányban, és nyúlban nem idézett elő toxicitást. Cynomolgus majmokat 3 hónapon
keresztül 20 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelve nem észleltek számottevő toxicitást. A 3 hónapon
keresztül 100 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelt majmokon toxikus hatásokat figyeltek meg.

Interferonnal kezelt nem humán főemlősökön a menstruációs ciklus rendellenességeit észlelték (lásd
4.4 pont).

Az állatkísérletes reprodukciós toxicitási vizsgálatok során a rekombináns interferon alfa-2b
patkányban, nyúlban nem bizonyult teratogénnek, és nem befolyásolta károsan a kezelt patkányok
vemhességét, utódjainak magzati fejlődését, ill. szaporodóképességét. Az interferon alfa-2b vetélést
idézett elő Macaca mulatta (rhesus majom) esetében a javasolt 2 millió NE/m² intramuscularis vagy
subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagban. Abortuszt mindegyik dózisszinten
(7,5 millió, 15 millió és 30 millió NE/ttkg) megfigyeltek, és ez a kontrollcsoporthoz képest
statisztikailag szignifikánsnak bizonyult a közepes és a nagy dózisszintek (a javasolt 2 millió NE/m²
intramuscularis vagy subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagok) esetén. Ismert,
hogy rhesus majmokon az alfa- és béta-interferonok más típusai nagy adagban az alkalmazott dózistól
függően anovulációt és vetélést idéznek elő.

Az interferon alfa-2b-vel végzett mutagenitási vizsgálatok nem tártak fel károsító hatásokat.

IntronA és ribavirin 
Nem végeztek vizsgálatokat fiatal állatokon az interferon alfa-2b-kezelésnek a növekedésre, a
fejlődésre, a szexuális érésre és viselkedésre kifejtett hatásait illetően. A preklinikai juvenilis toxicitási
vizsgálatok eredményei csekély, dózisfüggő növekedés-lassulást mutattak ribavirinnel kezelt újszülött
patkányoknál (lásd a Rebetol alkalmazási előírásának 5.3 pontjában, amennyiben az IntronA
alkalmazása ribavirinnel kombinációban történik).
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6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK   

6.1 Segédanyagok felsorolása

Vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát
Nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát
Dinátrium-edetát
Nátrium-klorid
M-krezol
Poliszorbát 80
Injekcióhoz való víz

6.2 Inkompatibilitások

Ez a gyógyszer kizárólag a 6.6 pontban felsorolt gyógyszerekkel keverhető.

6.3 Felhasználhatósági időtartam  

2 év.

Kémiai és fizikai stabilitását a felbontást követően 2C - 8C között 28 napig megőrzi.
Mikrobiológiai megfontolások alapján, felbontást követően a készítmény legfeljebb 28 napig tárolható
2C - 8C között. Az alkalmazásig eltelt idő és körülmény megválasztása a felhasználó felelőssége. 
A szállíthatóság érdekében az oldat a felhasználás előtt 25°C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a lejárati időn belül. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a készítményt hét napon belül nem használják fel, a hűtőszekrénybe
visszahelyezni nem szabad, hanem meg kell semmisíteni.

6.4 Különleges tárolási előírások

Hűtőszekrényben (2°C – 8°C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A gyógyszerre vonatkozó tárolási előírásokat lásd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése

3 ml oldat (ami 18 millió NE-nek felel meg) többadagos többadagos injekciós üvegben (I. típusú
injekciós üveg), dugóval (halobutil gumi), lepattintható kupakkal (alumínium).

Az IntronA a következő kiszerelési egységekben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

12 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 24 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

24 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 72 db injekciós tű és 144 db

törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

144 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény
kezelésével kapcsolatos információk

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható.
Körültekintően válassza ki a megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget.

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió közvetlenül befecskendezhető az injekciós üvegből a
megfelelő adagok steril injekciós fecskendőbe történő felszívása után.

A subcutan adagolás módjának részletes leírása a betegtájékoztatóban található (lásd „Hogyan adjuk
be saját magunknak az IntronA injekciót”).

Az IntronA elkészítése intravénás infúzióhoz: Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni.
Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső
koncentrációja a nátrium-klorid oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA
megfelelő dózisát fel kell szívni az injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid
oldatos injekcióhoz hozzáadni infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Mint minden parenteralis gyógyszer esetében, beadás előtt meg kell vizsgálni az IntronA oldatos
injekciót vagy infúziót, hogy nem látható-e benne lebegő részecske vagy nincs-e elszíneződés. Az
oldatnak tisztának és színtelennek kell lennie.

A megfelelő adag kiszívása után, bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/023
EU/1/99/127/024
EU/1/99/127/025
EU/1/99/127/026
EU/1/99/127/041
EU/1/99/127/042
EU/1/99/127/045
EU/1/99/127/046
EU/1/99/127/047

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁNAK
DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2000. március 9.
A forgalomba hozatali engedély legutóbbi megújításának dátuma: 2010. március 9.
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10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA  

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.
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1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 25 millió NE/2,5 ml oldatos injekció vagy infúzió

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Egy injekciós üveg injekció vagy infúzió 25 millió NE, rekombináns DNS-technológiával, E. coli

baktériumokban előállított interferon alfa-2b-t tartalmaz 2,5 ml oldatban.

Egy ml oldat 10 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3. GYÓGYSZERFORMA

Oldatos injekció vagy infúzió.
Áttetsző és színtelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZŐK  

4.1 Terápiás javallatok

Krónikus hepatitis B
Krónikus hepatitis B-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére, ha a hepatitis B vírus replikációja
bizonyított (a hepatitis B vírus DNS-ének (HBV-DNS) jelenléte, hepatitis B antigén (HBeAg)
pozitivitás), magas alanin-amino-transzferáz (ALT) aktivitás, valamint szövettanilag igazolt aktív
májgyulladás és/vagy fibrosis észlelhető.

Krónikus hepatitis C
Az IntronA-kezelés megkezdése előtt ajánlatos fontolóra venni az IntronA-t a pegilált interferonnal
összehasonlító klinikai vizsgálatok eredményeit (lásd 5.1 pont).

Felnőtt betegek 
Az IntronA krónikus hepatitis C-ben szenvedő, felnőtt korú betegek kezelésére javasolt, akiknél
fokozott a transzaminázok aktivitása a májműködés dekompenzációja nélkül, továbbá akik a
hepatitis C vírus RNS-ére (HCV-RNS) pozitívak (lásd 4.4 pont).

E javallat alapján a legcélszerűbb ribavirinnel együtt adni az IntronA-t.

3 éves és ennél idősebb gyermekek és serdülők
Az IntronA ribavirinnel végzett kombinációs kezelés részeként azoknak a 3 éves vagy ennél idősebb
gyermekeknek és azoknak a serdülőknek a kezelésére javasolt, akik krónikus hepatitis C-ben
szenvednek, korábban nem kezelték őket, a májműködésük kompenzált, és akik HCV-RNS pozitívak.

Amikor úgy döntünk, hogy a kezeléssel nem várjuk meg a felnőttkor elérését, fontos figyelembe
venni, hogy a kombinációs kezelés gátolta a növekedést, ami néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori
végleges testmagasságot eredményezett.
A kezelésről történő döntésnek minden beteg esetén egyénileg kell történnie (lásd 4.4 pont).

Hajas sejtes leukaemia
Hajas sejtes leukaemiában szenvedő betegek kezelésére.
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Krónikus myeloid leukaemia
Monoterápia

Philadelphia-kromoszóma- vagy bcr/abl transzlokáció-pozitív, krónikus myeloid leukaemiás betegek
kezelésére.

A klinikai tapasztalatok szerint hematológiai és citogenetikai major/minor terápiás válasz érhető el a
kezelt betegek zömében. A major citogenetikai választ úgy határozzák meg, hogy a Ph+ leukaemiás
sejtek részaránya a csontvelőben < 34%, míg minor válasz esetén a Ph+ sejtek részaránya a
csontvelőben  34%-os, de < 90%.

Kombinált kezelés

A kezelés első 12 hónapjában az interferon alfa-2b-t citarabinnal (Ara-C) kombinálva az interferon
alfa-2b monoterápiához képest szignifikáns mértékben nő a major citogenetikai válasz gyakorisága és
szignifikánsan megnő a teljes túlélés 3 évnél.

Myeloma multiplex
Olyan betegek fenntartó kezelésére, akiknél az első, indukciós kemoterápia objektív remissziót (a
myeloma fehérje szintjének 50%-ot meghaladó csökkenése) eredményezett.
Új keletű klinikai tapasztalatok alapján a fenntartó kezelésként adott interferon alfa-2b
meghosszabbítja a platófázis időtartamát; a teljes túlélésre kifejtett hatását azonban egyértelműen nem
bizonyították.

Follicularis lymphoma
Nagy tumorterhelésű follicularis lymphoma kezelésére, megfelelő kombinált indukciós kemoterápia,
pl. CHOP vagy hasonló protokoll kiegészítéseként. A nagy tumorterhelést úgy határozzák meg, hogy a
következők valamelyike teljesül: tömeges (> 7 cm átmérőjű) tumormassza, legalább három (egyenként
> 3 cm átmérőjű) érintett nyirokcsomó, szisztémás tünetek (> 10%-os testsúlycsökkenés, 8 napnál
hosszabb ideig tartó 38 °C feletti lázas állapot vagy éjszakai verejtékezés), a köldök szintjét
meghaladó splenomegalia, jelentős szervi obstrukció vagy kompresszió, szemüregi vagy epiduralis
érintettség, serosus izzadmány képződése, leukaemia.

Karcinoid tumor
Nyirokcsomó- vagy májáttéteket adó, „karcinoid szindróma” tüneteivel járó karcinoid tumorok
kezelésére.

Melanoma malignum
Műtéti beavatkozást követően tumormentes betegek adjuváns kezelésére, ha a szisztémás recidíva
kockázata magas, pl. primer vagy kiújuló (klinikai vagy patológiai) nyirokcsomó-érintettség esetén.

4.2 Adagolás és alkalmazás

A terápiát csak a betegség kezelésében jártas orvos indíthatja el.

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható. A
megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget kell kiválasztani. 

Az IntronA bármely indikációban történő alkalmazásának ideje alatt jelentkező mellékhatások
észlelésekor azok megszűnéséig csökkenteni szükséges az adagot vagy átmenetileg szüneteltetni kell a
kezelést. Ha a megfelelő dózismódosítás után tartós vagy kiújuló intolerancia lép fel, vagy a betegség
rosszabbodik, akkor abba kell hagyni az IntronA-kezelést. Az orvos döntésétől függően a beteg
beadhatja saját magának az adagot a subcutan fenntartó kezelés során.

Krónikus hepatitis B
Az IntronA javasolt adagja 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként) subcutan
injekcióban, 4-6 hónapon keresztül.
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Vérképzőszervi rendellenesség (fehérvérsejtszám < 1500/mm³, granulocytaszám < 1000/mm³,
thrombocytaszám < 100 000/mm³) észlelésekor 50%-kal csökkenteni kell az IntronA adagját. A kezelést
abba kell hagyni súlyos leukopenia (< 1200/mm³), neutropenia (< 750/mm³) vagy thrombocytopenia
(< 70 000/mm³) kialakulásakor.

Minden betegre érvényes szabály, hogy ha 3-4 hónapos - a beteg által tolerált maximális dózissal
végzett - kezelés után sem észlelhető a szérum-HBV-DNS kedvező változása, akkor abba kell hagyni
az IntronA adását.

Krónikus hepatitis C
Felnőttek 
Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente háromszor (másodnaponként) 3 millió NE dózisban kell
adagolni felnőtt betegeknek monoterápiaként, ill. ribavirinnel együtt. 

3 éves vagy annál idősebb gyermekek és serdülők

Az IntronA-t subcutan injekcióban, hetente 3-szor (másodnaponként) 3 millió NE/m2 dózisban kell
adagolni ribavirin kapszulával vagy ribavirin belsőleges oldattal való kombinációban, melyeket
naponta két részletre osztva (reggel és este) étkezés közben kell bevenni.

(A ribavirin kapszula adagolását és a kombinált kezelésre vonatkozó dózismódosítási útmutatást lásd a
ribavirin kapszula Alkalmazási előírásában. Olyan beteg gyermekek esetében, akiknek testsúlya
 47 kg, vagy akik nem tudják lenyelni a kapszulát, tanulmányozza át a ribavirin belsőleges oldat
Alkalmazási előírását.)

Relapsusos betegek (felnőttek)

Az IntronA-t ribavirinnel együtt kell adni. A klinikai vizsgálatok (6 hónapos kezeléssel szerzett)
tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel kombinálva 6 hónapon keresztül javasolt alkalmazni.

Naiv betegek (felnőttek)
Az IntronA hatásosságát fokozza az egyidejűleg adott ribavirin. Az IntronA-t önmagában kell
alkalmazni leginkább ribavirinnel szembeni intolerancia vagy kontraindikáció esetén.

- IntronA ribavirinnel kombinálva 
A klinikai vizsgálatok (12 hónapos kezeléssel szerzett) tapasztalatai alapján az IntronA-t ribavirinnel
kombinálva legalább 6 hónapon keresztül kell alkalmazni.

A 6 havi kezelés után HCV-RNS negatív betegek, valamint a (kezelés előtti minta alapján) 1-es
genotípusú HCV-vel fertőzött, magas kezelés előtti vírusterhelésű betegek kezelését további 6 hónapig
(összesen 12 hónapon keresztül) kell folytatni.

A kezelés 12 hónapig tartó meghosszabbításakor a kedvezőtlen kórjóslatot tükröző további tényezőket
(> 40 éves kor, férfi nem, áthidaló fibrosis) is mérlegelni kell.

A klinikai vizsgálatok résztvevőin szerzett tapasztalatok szerint, ha 6 havi kezelés után nem volt
észlelhető virológiai válasz (a HCV-RNS-szintje a kimutathatósági küszöb alatt), a betegeknél nem
alakult ki tartós virológiai remisszió (a kezelés befejezése után 6 hónappal a HCV-RNS-szintje a
kimutathatósági küszöb alatt).

- IntronA önmagában
Az IntronA monoterápia optimális időtartamát még nem határozták meg pontosan, de a javasolt
kezelési időtartam 12-18 hónap.

Az IntronA monoterápia időtartama legalább 3-4 hónap legyen; ez idő eltelte után HCV-RNS
vizsgálatot ajánlatos végezni. HCV-RNS negativitás esetén a kezelést folytatni kell.
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Naiv betegek (gyermekek és serdülők)

Az IntronA és ribavirin kombináció hatásosságát és biztonságosságát olyan gyermekeken és
serdülőkön tanulmányozták, akiket korábban nem kezeltek krónikus hepatitis C miatt.

A kezelés időtartama gyermekeknél és felnőtteknél
 1-es genotípus: A kezelés javasolt időtartama egy év. Azoknál a betegeknél, akik tizenkét heti

kezelés után nem mutatnak virológiai választ, nagy valószínűséggel nem alakul ki tartós
virológiai válasz (negatív prediktív érték 96%). Ezért azoknál az IntronA/ribavirin
kombinációs kezelésben részesülő gyermek és serdülő betegeknél, akiknél a 12. héten a
kiindulási értékhez képest 2 log10-nál kisebb a HCV-RNS-szint csökkenés, vagy a 24. héten a
HCV-RNS kimutatható, a kezelés befejezése javasolt.

 2-es, 3-as genotípus: A kezelés javasolt időtartama 24 hét.

Hajas sejtes leukaemia
A javasolt adag – splenectomizált, ill. splenectomián át nem esett betegeknek egyaránt –
2 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként). IntronA terápiával a hajas sejtes
leukaemiában szenvedő betegek zömében 1-2 hónapon belül egy vagy több hematológiai paraméter
normalizálódása érhető el. Mindhárom hematológiai paraméterben (granulocyta- és thrombocytaszám,
valamint hemoglobinszint) bekövetkező javuláshoz 6 hónapos vagy ennél hosszabb kezelés is
szükséges lehet. Az IntronA fenti adagolását addig kell folytatni, amíg a betegség hirtelen nem
rosszabbodik, vagy súlyos intolerancia fel nem lép.

Krónikus myeloid leukaemia
Az IntronA javasolt adagja 4-5 millió NE/m² naponta, subcutan injekcióban. Egyes betegeknél
előnyösnek bizonyult az 5 millió NE/m² napi dózisú subcutan IntronA-kezelés, melyet havonta
10 napon keresztül 20 mg/m² (legfeljebb napi 40 mg) dózisban, subcutan adagolt citarabinnal (Ara-C)
kapcsoltak össze. A fehérvérsejtszám megfelelő szintjének elérése után az IntronA tolerálható
maximális dózisát (4-5 millió NE/m² naponta) kell alkalmazni a hematológiai remisszió fenntartásának
érdekében.

Ha 8-12 hetes kezeléssel nem sikerült legalább részleges hematológiai remissziót elérni vagy klinikai
szempontból jelentős mértékben csökkenteni a sejtszámot, abba kell hagyni az IntronA adását.

Myeloma multiplex
Fenntartó kezelés

Az indukciós kemoterápia után platófázisban lévő (több mint 50%-os myelomafehérje-csökkenést
elérő) betegeknek monoterápiaként adható interferon alfa-2b subcutan 3 millió NE/m² dózisban
hetente háromszor (másodnaponként).

Follicularis lymphoma
A kemoterápia kiegészítéseként adható interferon alfa-2b subcutan 5 millió NE dózisban hetente
háromszor (másodnaponként) 18 hónapon keresztül. Kemoterápiára tanácsos CHOP vagy hasonló
protokollt választani, ugyanakkor klinikai tapasztalatot csak a CHVP (ciklofoszfamid, doxorubicin,
tenipozid és prednizolon) kombinációval szereztek.

Karcinoid tumor
A szokásos adag 5 millió NE (3-9 millió NE) hetente háromszor (másodnaponként), subcutan
injekcióban. Előrehaladott betegségben napi 5 millió NE adagolása válhat szükségessé. A műtét idején
és azt követően átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. A kezelés mindaddig folytatható, amíg a
beteg reagál az interferon alfa-2b terápiára.

Melanoma malignum
Indukciós kezelésként az interferon alfa-2b adagja 20 millió NE/m² naponta intravénásan a hét
5 napján, 4 héten keresztül. Az IntronA számított adagját 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos
injekcióhoz kell hozzáadni és 20 perces infúzióban beadni (lásd 6.6 pont). A javasolt fenntartó adag
10 millió NE/m² subcutan hetente háromszor (másodnaponként), 48 héten keresztül.
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Ha az interferon alfa-2b-kezelés során súlyos mellékhatások lépnek fel – legfőképpen, ha a
granulocytaszám 500/mm³ alá csökken, ill. az alanin-amino-transzferáz/aszpartát-amino-transzferáz
(ALT/AST) aktivitás a normálérték felső határának több mint 5-szörösére fokozódik –, a mellékhatás
megszűnéséig átmenetileg szüneteltetni kell a kezelést. Az interferon alfa-2b-kezelést az előzőleg
alkalmazott dózis 50%-ával kell újrakezdeni. Ha az intolerancia a dózismódosítás után is fennáll, vagy
a granulocytaszám 250/mm³ alá csökken, ill. az ALT/AST aktivitás a normálérték felső határának több
mint 10-szeresére fokozódik, végleg abba kell hagyni az interferon alfa-2b adását.

Bár a maximális klinikai hatást biztosító (legkisebb) optimális dózis nem ismert, a javasolt adagot kell
alkalmazni, a toxicitás esetén előírt dóziscsökkentés figyelembevételével.

Az IntronA üvegből vagy műanyagból készült egyszer használatos injekciós fecskendővel egyaránt
beadható.

4.3 Ellenjavallatok

- A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni
túlérzékenység.

- A kórtörténetben szereplő, súlyos szívbetegség, pl. nem uralható pangásos szívelégtelenség,
friss myocardialis infarctus, súlyos ritmuszavarok.

- A vese- vagy májműködés súlyos zavara (a daganatáttét okozta diszfunkciót is beleértve).
- Epilepszia és/vagy károsodott központi idegrendszeri (KIR) működés (lásd 4.4 pont).
- Krónikus hepatitis dekompenzált májcirrhosissal.
- Immunszuppresszív szerekkel a közelmúltban (a rövid távú kortikoszteroid-elvonás kivétel)

vagy jelenleg kezelt krónikus hepatitis.
- Autoimmun hepatitis; autoimmun kórfolyamat a kórelőzményben; szervátültetés miatti

immunszuppresszió.
- Fennálló pajzsmirigybetegség, ha szokásos kezeléssel nem uralható.
- IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása.

Gyermekek és serdülők 
- Fennálló vagy az anamnézisben szereplő súlyos pszichiátriai betegség, különösen a súlyos

depresszió, öngyilkossági késztetés vagy öngyilkossági kísérlet.

Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az IntronA-t ribavirinnel együtt
alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Pszichiátriai és központi idegrendszeri (KIR) hatások 
Az IntronA-val kezelt néhány betegnél súlyos KIR-i hatásokat, különösen depressziót, öngyilkossági
késztetést és öngyilkossági kísérletet észleltek a kezelés idején, valamint még a kezelés befejezését
követően is, főleg a 6 hónapos követés alatt. IntronA és ribavirin kombinációjával kezelt
gyermekeknél és serdülőknél öngyilkossági gondolatokat vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint
felnőtt betegeknél (2,4%, szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés
során. A felnőtt betegekhez hasonlóan gyermekeknél és serdülőknél is észleltek egyéb pszichiátriai
nemkívánatos eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság). Az alfa-
interferonokkal megfigyelt további KIR-i hatások közé tartozik az agresszív viselkedés (ami olykor
mások ellen irányuló, pl. gyilkossági gondolatok), bipoláris zavarok, mánia, zavartság és a
megváltozott elmeállapot. A betegeknél gondosan figyelni kell, hogy fellép-e náluk bármilyen
pszichés zavarra utaló jel vagy tünet. Ha ilyen tünetek jelentkeznek, az ilyen nemkívánatos hatások
potenciális súlyosságára a gyógyszert felíró orvosnak gondolnia kell, s a megfelelő terápia
bevezetésének szükségessége megfontolandó. Ha a pszichiátriai tünetek tartósan fennállnak vagy
romlanak, illetve öngyilkossági vagy gyilkossági késztetés állapítható meg, javasolt az IntronA
leállítása és a beteg követése, és ha szükséges, pszichiátriai kezelés megkezdése.
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Súlyos pszichiátriai állapotban szenvedő, vagy ilyen kórelőzménnyel rendelkező betegek:
Ha az interferon alfa-2b-kezelést szükségesnek tartják olyan felnőtt betegeknél, akiknél súlyos
pszichiátriai állapot van jelen, vagy ilyen szerepel a kórelőzményben, a kezelés csak akkor kezdhető
meg, ha a pszichiátriai állapot megfelelő, személyre szabott diagnosztikája és terápiás ellátása
biztosított. 
- Az interferon alfa-2b alkalmazása ellenjavallt olyan gyermekeknél és serdülőknél, akiknek súlyos

pszichiátriai betegségük van, vagy ilyen szerepel az anamnézisükben (lásd 4.3 pont).

Szerhasználatban/abúzusban szenvedő betegek:

Azoknál a HCV-fertőzött betegeknél, akiknél egyidejűleg szerhasználati (alkohol, kannabis, stb.)
betegség áll fenn, alfa interferon-kezelés alatt nagyobb a pszichiátriai betegségek kialakulásának vagy
a már meglévő pszichiátriai kórképek exacerbatiójának a kockázata. Ha az alfa interferon-kezelést
szükségesnek ítélik meg ezeknél a betegeknél, a pszichiátriai komorbiditások meglétét és egyéb
szerhasználat potenciális lehetőségét a terápia megkezdése előtt gondosan értékelni és megfelelően
kezelni kell. Amennyiben szükséges, megfontolandó egy mentálhigiénés gondozót vagy
függőség-specialistát is bevonó, komplex megközelítés, a beteg értékelése, kezelése és követése
céljából. A betegeket szorosan monitorozni kell a kezelés alatt és a kezelés befejezése után is.
Pszichiátriai kórképek és a szerhasználat újbóli megjelenésekor vagy kialakulásakor korai beavatkozás
ajánlott.

Gyermekek és serdülők: Növekedés és fejlődés (krónikus hepatitis C)
A legfeljebb 48 hétig tartó interferon (standard és pegilált)/ribavirin kombinációs terápia ideje alatt a
3 és 17 év közötti betegeknél gyakran figyeltek meg fogyást és gátolt növekedést (lásd 4.8 és
5.1 pont). A standard interferon/ribavirin kombinációs terápiában részesített gyermekek hosszabb távú
adatai is jelzik a növekedés visszamaradását (a magasság percentil kiindulási értékéhez képest
> 15 percentiles csökkenését) a gyermekek 21%-nál (n=20), annak ellenére, hogy a kezelés több mint
5 éve befejeződött. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges testmagassága állt
rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően 12 gyermeknél
továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil).

Az esetek egyenkénti előny/kockázat értékelése gyermekeknél

A kezelés várható előnyeit alaposan mérlegelni kell a gyermekekkel és serdülőkkel végzett klinikai
vizsgálatok során megfigyelt biztonságossági kockázatok figyelembe vételével (lásd 4.8 és 5.1 pont).
- Fontos figyelembe venni, hogy a kombinációs kezelés növekedésgátlást okozott, ami néhány

betegnél alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett..
- Ezt a kockázatot a gyermek betegségének sajátosságaival kell összevetni, például a betegség

progressziójára utaló bizonyítékkal (főként a fibrosissal), a betegség progresszióját hátrányosan
befolyásoló társbetegségekkel (mint pl. HIV fertőzés), csakúgy mint a válaszadás prognosztikai
faktoraival (HCV genotípus és vírus terheltség). 

Amennyiben lehetséges, a növekedésgátló hatás veszélyének csökkentése érdekében a gyermeket a
pubertáskori hirtelen növekedés időszaka után kell kezelni. Nem áll rendelkezésre adat a nemi érésre
kifejtett hosszú távú hatásokat illetően.

Túlérzékenységi reakciók

Az IntronA alkalmazása során ritkán észleltek akut túlérzékenységi reakciókat (urticariát,
angiooedemát, hörgőgörcsöt, anaphylaxiát). Ha ilyen reakció jelentkezik, abba kell hagyni a
gyógyszer adását, és meg kell kezdeni a szakszerű ellátást. Múló jellegű bőrkiütés kialakulása esetén
nem szükséges abbahagyni a kezelést.

Mellékhatások, beleértve a véralvadási idő megnyúlását és a májműködésbeli eltéréseket

Középsúlyos-súlyos mellékhatások jelentkezésekor az IntronA adagolásának módosítása, ill. olykor a
kezelés abbahagyása válhat szükségessé. Az IntronA cirrhosisos betegek esetében fokozza a
decompensatio hepatis és a halál bekövetkezésének kockázatát.
Az IntronA adását abba kell hagyni krónikus hepatitisben szenvedő betegek véralvadási paramétereinek
megnyúlása esetén, mert ez a májműködés dekompenzációjára utalhat.
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Az IntronA adagolásának ideje alatt kialakuló májfunkciós zavar esetén a beteg állapotát gondosan
figyelemmel kell kísérni, és a tünetek, panaszok rosszabbodása esetén a kezelést abba kell hagyni.
Cirrhosisos betegek esetében a májenzimeket és a májfunkciót szorosan monitorozni kell.

Hypotonia

Az IntronA adagolása idején, ill. legfeljebb két nappal azt követően hypotonia léphet fel, ami
támogató kezelést tehet szükségessé.

Megfelelő folyadékbevitel szükségessége 
Az IntronA-val kezelt betegeknél folyamatosan biztosítani kell a megfelelő folyadékbevitelt, ugyanis
egyes esetekben folyadékhiány okozta vérnyomásesést észleltek. Szükség lehet a folyadék pótlására.

Lázas állapot

Bár a lázas állapot az interferon-kezelés során gyakran észlelt influenzaszerű tünetcsoport
részjelensége is lehet, a tartós lázas állapot egyéb okait ki kell zárni.

Súlyos elesettséggel járó kórképekben szenvedő betegek
Súlyos elesettséggel járó kórképekben, például légzőszervi betegségben (pl. krónikus obstruktív
tüdőbetegség) vagy ketoacidosisra hajlamos diabetes mellitusban körültekintően kell alkalmazni az
IntronA-t. Véralvadási zavarokban (pl. thrombophlebitis, tüdőembólia) vagy súlyos
myelosuppressióban úgyszintén ajánlatos körültekintően eljárni.

Tüdőt érintő állapotok 

Alfa-interferonnal – többek között IntronA-val - kezelt betegeken ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulmonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont  a „shosaikoto” nevű
kínai gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.5 pont). Lázas állapot, köhögés,
nehézlégzés vagy bármilyen más légzőszervi panasz esetén mellkasröntgen-vizsgálatot kell végezni.
Ha a mellkasröntgen-vizsgálat pulmonalis infiltrátumokat mutat vagy légzésfunkció-károsodás
észlelhető, gondosan monitorozni kell a beteg állapotát és szükség esetén abba kell hagyni az alfa-
interferon adását. Bár az előbbieket krónikus hepatitis C miatt alfa-interferonnal kezelt betegeken
sűrűbben észlelték, ezek előfordultak daganatos betegség miatt alkalmazott alfa-interferon-kezelés
mellett is. Az alfa-interferon-kezelés azonnali abbahagyása és kortikoszteroidok alkalmazása úgy
tűnik, összefüggésben áll a légzőszervi nemkívánatos hatások visszafejlődésével.

Szemet érintő mellékhatások
Alfa-interferonok adása után szórványosan észleltek szemet érintő mellékhatásokat (lásd 4.8 pont),
pl. retinabevérzést, vattatépésszerű foltokat, serosus retinaleválást, továbbá a retinalis artéria, ill. véna
elzáródását. Minden beteg esetében szemészeti vizsgálatot kell végezni a kezelés elkezdése előtt. Az
IntronA-kezelés idején a látásélesség csökkenésére, látótérkiesésre vagy más szemészeti
rendellenességre panaszkodó betegen azonnal teljes körű szemészeti vizsgálatot kell végezni. Az
IntronA-kezelés ideje alatt ajánlatos rendszeres időközönként megismételni a szemészeti ellenőrzést,
különösen azoknál a betegeknél, akiknél a kísérőbetegség (pl. diabetes mellitus, hypertonia)
szövődményeként retinopathia alakulhat ki. Új keletű vagy súlyosbodó szemészeti rendellenesség
esetén megfontolandó az IntronA-kezelés abbahagyása.

Tudatszint-csökkenés, kóma és encephalopathia

Egyes, nagy dózisokkal kezelt betegeken (rendszerint időskorúakon) jelentősebb tudatszint-csökkenést
és kómát észleltek, encephalopathiás eseteket is beleértve. Bár ezek a hatások általában reverzíbilisek,
teljes megszűnésük néhány beteg esetében akár 3 hetet is igénybe vett. Nagy dózisú IntronA-kezelés
mellett nagyon ritka esetben észleltek konvulziót.

Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező betegek
Gondosan figyelni kell azokat az IntronA-terápiára szoruló felnőtt betegeket, akiknek a
kórelőzményében pangásos szívelégtelenség, myocardialis infarctus szerepel, és/vagy akiknek
ritmuszavara van vagy volt. Előzőleg fennálló cardialis eltérésekkel rendelkező és/vagy előrehaladott
rákbetegségben szenvedőkön ajánlatos a kezelés elkezdése előtt, ill. alatt EKG-vizsgálatot végezni. A
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(zömmel supraventricularis eredetű) cardialis arrhythmiák a hagyományos kezelésre általában
reagálnak, de az IntronA-kezelés abbahagyása is szükségessé válhat. Nem állnak rendelkezésre olyan
adatok, melyek olyan gyermekekre és serdülőkre vonatkoznak, akiknek a kórtörténetében szívbetegség
szerepel.

Hypertriglyceridaemia

Hypertriglyceridaemiát, illetve a hypertriglyceridaemia rosszabbodását figyelték meg, mely esetenként
súlyos volt. Ezért javasolt a lipidszint ellenőrzése.

Psoriasisban illetve sarcoidosisban szenvedő betegek 

Az alfa-interferon psoriasist és sarcoidosist súlyosbító hatásáról szóló beszámolók miatt, psoriasisban
vagy sarcoidosisban szenvedő betegek esetében csak akkor alkalmazható IntronA, ha a kezelés
várható előnyei felülmúlják annak lehetséges veszélyeit.

Vese- és májgraftok kilökődése

Az előzetes adatok azt mutatják, hogy az alfa-interferonnal történő kezelés összefüggésben állhat a
vesegraftok kilökődésének gyakoribb előfordulásával. Májgraftok kilökődéséről is beszámoltak.

Autoantitestek és autoimmun betegségek

Alfa-interferonok alkalmazása során autoantitestek képződését és autoimmun betegségek fellépését
észlelték. Autoimmun kórképekre hajlamos betegek fokozottan veszélyeztetettek lehetnek.
Autoimmun betegségre utaló panaszok és tünetek esetén gondos értékelés szükséges, ill. mérlegelni
kell az interferon-kezelés folytatásának várható előnyeit és lehetséges kockázatait (lásd még 4.4 pont,
„ Krónikus hepatitis C, Monoterápia” (pajzsmirigy-működési rendellenességek), valamint 4.8 pont). 
Interferonnal kezelt krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél a Vogt-Koyanagi-Harada- (VKH-)
szindróma eseteiről számoltak be. Ez a szindróma a szemet, a hallószervet, az agyhártyát és a bőrt
érintő granulomatózus, gyulladásos elváltozás. Amennyiben VKH-szindróma gyanúja áll fenn, a
vírusellenes kezelést le kell állítani, és kortikoszteroid-terápiát kell kezdeni (lásd 4.8 pont).

Egyidejű kemoterápia 
Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban), mely a gyógyszerek
együttadása következtében életveszélyes vagy fatális lehet. A leggyakrabban észlelt, potenciálisan
életveszélyes vagy fatális nemkívánatos események közé tartozik a mucositis, a hasmenés, a
neutropenia, a vesekárosodás és az elektrolitzavarok. A fokozott toxicitás veszélye miatt
körültekintően kell módosítani az IntronA és az egyidejűleg adott kemoterápiás szerek adagjait (lásd
4.5 pont). Az IntronA hidroxiureával történő együttes alkalmazása esetén a cutan vasculitis
előfordulásának gyakorisága és súlyossága fokozódhat.

Krónikus hepatitis C
Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél. 

A krónikus hepatitis C klinikai vizsgálataiban minden résztvevőnél májbiopsziás vizsgálatot végeztek
a bevonás előtt, ugyanakkor bizonyos esetekben (2-es vagy 3-as genotípussal fertőzötteknél)
kórszövettani megerősítés nélkül is végezhető kezelés. Javasolt a hatályos terápiás ajánlásokban
ellenőrizni, hogy a kezelés elkezdése előtt szükséges-e májbiopsziát végezni.

Monoterápia

A krónikus hepatitis C miatt IntronA-kezelésben részesülő felnőtt betegeknél ritkán
pajzsmirigyműködési-rendellenesség (hypo- vagy hyperthyreosis) alakult ki. A klinikai vizsgálatok
IntronA-val kezelt résztvevőinek 2,8%-ánál jelentkezett pajzsmirigyműködési-rendellenesség. A
rendellenességek uralhatók voltak a pajzsmirigy-diszfunkció szokásos kezelésével. Nem ismert, hogy
az IntronA milyen mechanizmussal befolyásolja a pajzsmirigy működését. A krónikus hepatitis C
esetén az IntronA-kezelés elkezdése előtt meg kell határozni a TSH szérumszintjét. Az ekkor
felfedezett pajzsmirigyműködési-rendellenességeket szokásos módon kell kezelni. Az IntronA adása
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abban az esetben kezdhető el, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a
TSH-szintjét. Ha az IntronA-kezelés ideje alatt pajzsmirigy-diszfunkcióra utaló tünetek jelentkeznek,
meg kell határozni a TSH-szintet. Pajzsmirigy-diszfunkció esetén az IntronA adását akkor szabad
folytatni, ha a gyógyszeres kezeléssel sikerül a normál tartományban tartani a TSH-szintjét. Az
IntronA-kezelés felfüggesztése a kezelés során kialakult pajzsmirigy-diszfunkciót nem szűnteti meg
(lásd még A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében).

A pajzsmirigy kiegészítő ellenőrzése, főként gyermekek és serdülők esetében

Az interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel kezelt gyermekek körülbelül 12%-ánál alakult ki thyreoidea-
stimuláló hormon (TSH) emelkedése. További 4%-uknál a normálérték alsó határa alá történő
átmeneti csökkenés volt tapasztalható. Az IntronA-kezelés megkezdése előtt a TSH-szintet meg kell
határozni, és az ekkor felfedezett bármilyen pajzsmirigy-rendellenességet a szokásos módon kezelni
kell. Az IntronA-kezelés abban az esetben kezdhető meg, ha a TSH-szintje gyógyszeresen a normál
tartományban tartható. Interferon alfa-2b és ribavirin együttes alkalmazása során pajzsmirigy-
működési zavart figyeltek meg. Pajzsmirigy-rendellenesség észlelésekor a pajzsmirigy állapotát ki kell
vizsgálni, és a klinikumnak megfelelően kezelni kell. A pajzsmirigy-működési zavar (pl. TSH)
kizárása érdekében a gyermekeket és serdülőket 3 havonta monitorozni kell. 

HCV/HIV társfertőzés
HIV társfertőzéses, HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy) kezelésben részesülő betegeket
fokozottan fenyegetheti a tejsavas acidózis kialakulásának kockázata. Körültekintően kell eljárni
HAART kezelés mellett történő IntronA és ribavirin alkalmazásakor (lásd a ribavirin alkalmazási
előírását). IntronA és ribavirin kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb
lehet az anémia kialakulásának a kockázata.
Előrehaladott májcirrhosisban szenvedő, HAART kezelésben részesülő, társfertőzéses betegeknél
fokozott lehet a májműködés dekompenzációjának és a halálozásnak a kockázata. A kezelést alfa-
interferonnal önállóan vagy ribavirinnel kiegészítve a kockázat tovább növekedhet a betegek ezen
alcsoportjában.

HCV/HBV társfertőzés

Hepatitis B vírus reaktiválódás eseteit (köztük súlyos szövődményekkel járókat is) jelentették hepatitis
B és hepatitis C társfertőzésben szenvedő, interferonnal kezelt betegeknél. Úgy tűnik, hogy az ilyen
reaktiváció gyakorisága alacsony.
A hepatitis C interferonnal történő kezelésének megkezdése előtt minden betegnél hepatitis B
szűrővizsgálatot kell végezni; a hepatitis B és C társfertőzésben szenvedő betegeket az érvényes
klinikai irányelveknek megfelelően kell monitorozni és kezelni.

Fog- és fogágybetegségek

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogágybetegségeket észleltek a IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. A IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára. A
betegeknek napi kétszer alaposan fogat kell mosniuk, és rendszeres fogászati ellenőrzésre kell járniuk.
Ezenkívül néhány betegnél hányás jelentkezhet. Ilyen esetre a betegnek azt kell javasolni, hogy utána
alaposan öblítse ki a száját.

Laboratóriumi vizsgálatok
A szisztémás IntronA-kezelés megkezdése előtt, ill. a kezelés ideje alatt időszakosan minden betegen
el kell végezni a szokásos hematológiai és vérkémiai vizsgálatokat (teljes és minőségi vérkép,
thrombocytaszám, elektrolitok, májenzimek, szérumfehérjék, szérumbilirubin és szérumkreatinin).

Hepatitis B vagy C kezelésekor a vizsgálatokat a terápia 1., 2., 4., 8., 12., 16. hetében, majd ezt
követően minden második hónapban kell elvégezni a kezelés befejezéséig. Ha az ALT aktivitása a
kezelés előtti érték kétszeresére vagy afölé emelkedik, folytatható az IntronA-terápia, hacsak
májelégtelenségre utaló panaszok és tünetek nem jelentkeznek. Az ALT aktivitás fokozódásának ideje
alatt a következő májfunkciós értékeket kell kéthetente ellenőrizni: ALT, protrombinidő, alkalikus
foszfatáz, albumin és bilirubin.
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Melanoma malignum kezelésekor az indukciós kezelés ideje alatt hetente, a fenntartó kezelés során
havonta kell ellenőrizni a betegek májműködését, fehérvérsejtszámát és minőségi vérképét.

A fertilitásra kifejtett hatás
Az interferon károsíthatja a nemző-/fogamzóképességet (lásd 4.6 és 5.3 pont).

Fontos információ az IntronA egyes összetevőivel kapcsolatban
A készítmény 2,5 ml-enként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

Nyomonkövethetőség
A biológiai készítmények nyomonkövethetőségének javítása érdekében, az alkalmazott készítmény
nevét és gyártási tételszámát egyértelműen kell feltüntetni.

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Interakciós vizsgálatokat csak felnőttek körében végeztek.

A kábító fájdalomcsillapítókat, az altatókat és nyugtatókat az IntronA-val kezelt betegeknél körültekintően
kell alkalmazni.

Az IntronA és más egyidejűleg adott gyógyszerek kölcsönhatásait nem tárták fel teljes körűen. Az IntronA
és más potenciálisan myeloszuppresszív hatású szerek kombinációit körültekintően kell alkalmazni.

Az interferonok befolyásolhatják az oxidatív anyagcsere-folyamatokat. Ezt figyelembe kell venni a
szervezetben oxidatív metabolizmussal lebomló gyógyszerek – pl. xantinszármazékok (teofillin,
aminofillin) – egyidejű adásakor. Xantinok egyidejű alkalmazásakor ellenőrizni kell a szérum teofillin
szintjét, és ha szükséges, módosítani kell a gyógyszeradagot.

Alfa-interferonnal - többek között IntronA-val - kezelt betegeknél ritka esetben észleltek – olykor
fatális kimenetelű – pulomonalis infiltrátumokat, pneumonitist és pneumoniát. A kór okát nem
határozták meg. Gyakrabban számoltak be ilyen tünetekről, ha az alfa-interferont „shosaikoto” kínai
gyógynövénykészítménnyel együtt alkalmazták (lásd 4.4 pont).

Az IntronA és más kemoterápiás szerek (pl. Ara-C, ciklofoszfamid, doxorubicin, tenipozid) egyidejű
alkalmazása fokozhatja a toxicitás veszélyét (súlyosságban, időtartamban) (lásd 4.4 pont).

A ribavirin alkalmazási előírását is át kell tekinteni, amennyiben az interferon alfa-2b-t ribavirinnel
együtt alkalmazzák krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegeknél.

Egy klinikai vizsgálat, mely a napi 600 mg telbivudin hetente egyszer 180 mikrogramm subcutan
alkalmazott pegilált interferon alfa-2a-val történő kombinációjának alkalmazását tanulmányozta, azt
mutatja, hogy ez a kombináció a peripheriás neuropathia kialakulásának megnövekedett kockázatával
jár. Ezen események mechanizmusa nem ismert (lásd a telbivudin alkalmazási előírásának  4.3, 4.4 és
4.5 pontját). Továbbá, a telbivudin interferonokkal történő egyidejű alkalmazásának biztonságosságát
és hatásosságát krónikus hepatitis B kezelésében még nem mutatták ki. Ezért az IntronA telbivudinnal
kombinációban történő alkalmazása ellenjavallt (lásd 4.3 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 

Fogamzóképes nők/fogamzásgátlás férfiak és nők esetében
Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt. Humán leukocyta-
interferonnal kezelt nők esetében csökkent szérumösztradiol- és szérumprogeszteron-szintről
számoltak be.

Az IntronA körültekintően alkalmazandó nemzőképes férfibetegek esetében.
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Ribavirinnel kombinált kezelés 

A terhesség ideje alatt alkalmazott ribavirin súlyos születési rendellenességeket okoz. Fokozottan
ügyelni kell arra, hogy az IntronA-t ribavirinnel kombinációban szedő nőbetegek, illetve a férfibetegek
partnerei elkerüljék a terhességet. Fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a
kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig. A férfibetegeknek vagy partnerüknek hatásos
fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig (lásd
a ribavirin alkalmazási előírásában).

Terhesség
Terhes nőkön történő alkalmazásra nincs megfelelő adat az interferon alfa-2b tekintetében. Az
állatokon végzett kísérletek reprodukciós toxicitást mutattak (lásd 5.3 pont). Emberben a potenciális
veszély nem ismert. Terhesség idején csak abban az esetben adható IntronA, ha a kezelés várható
előnyei felülmúlják a magzatot fenyegető lehetséges kockázatot.

Ribavirinnel kombinált kezelés

A ribavirin-kezelés a terhes nőknél ellenjavallt.

Szoptatás
Nem ismert, hogy a készítmény összetevői kiválasztódnak-e az anyatejbe. A szoptatott csecsemőt
fenyegető mellékhatások veszélye miatt a kezelés elkezdése előtt a szoptatást abba kell hagyni.

4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt jelentkezhet kimerültség,
aluszékonyság vagy zavartság, ezért tanácsos mellőzni a járművezetést, ill. a gépek kezelését.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A ribavirinnel kapcsolatos nemkívánatos hatásokat át kell tekinteni a ribavirin alkalmazási előírásában,
amennyiben az interferon alfa-2b-t együtt alkalmazzák ribavirinnel krónikus hepatitis C-ben szenvedő
betegeknél.

A számos különböző javallat alapján széles dózistartományban (hajas sejtes leukaemiában
6 millió NE/m²/hét – melanomában 100 millió NE/m²/hét) folytatott klinikai vizsgálatok során
leggyakrabban észlelt mellékhatások a lázas állapot, a kimerültség, a fejfájás és az izomfájdalom
voltak. A kezelés szüneteltetésekor vagy abbahagyása után a lázas állapot és a kimerültség gyakran
72 órán belül megszűnt.

Felnőttek
A hepatitis C-ben szenvedő populáción végzett klinikai vizsgálatokban a betegek monoterápiaként
vagy ribavirinnel együtt kapták az IntronA-t, 1 éven keresztül. Az említett vizsgálatokban minden
beteg 3 millió NE IntronA-t kapott hetente háromszor. Az 1. táblázat a naiv, 1 éven keresztül kezelt
betegeknél a klinikai vizsgálatok során regisztrált (kezeléssel összefüggésben álló) mellékhatások
gyakoriságát tükrözi. A mellékhatások általában enyhék, illetve közepesen súlyosak voltak.
Az 1. táblázatban felsorolt mellékhatások a klinikai vizsgálatok során és a forgalomba hozatalt
követően tapasztaltakon alapulnak. A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő
előfordulási gyakoriság szerint vannak csoportosítva: nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100 -
< 1/10); nem gyakori ( 1/1000 - < 1/100); ritka ( 1/10 000, - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert. Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben
kerülnek megadásra.
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1. táblázat A klinikai vizsgálatok során vagy a forgalomba hozatalt követően a monoterápiaként vagy
ribavirinnel kombinációban adott IntronA-val kapcsolatosan jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és 
parazitafertőzések  
Nagyon gyakori:
Gyakori:
Nem gyakori:
Ritka:
Nem ismert:

Pharyngitis, vírusinfekció

Bronchitis, sinusitis, herpes simplex (rezisztencia), rhinitis
Bakteriális fertőzés
Pneumonia§, szepszis
Hepatitis B reaktiváció a HCV/HBV társfertőzött
betegeknél

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri
betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:
Nagyon ritka: 
Nem ismert: 

Leukopenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia, lymphopenia
Aplasticus anaemia
Tiszta vörösvértest-aplasia, idiopathiás thrombocytopeniás
purpura, thromboticus thrombocytopeniás purpura 

Immunrendszeri betegségek és
tünetek§ Nagyon ritka: 
Nem ismert:

Sarcoidosis, a sarcoidosis súlyosbodása
Szisztémás lupus erythematosus, vasculitis, rheumatoid
arthritis (új, illetve súlyosbodó), Vogt-Koyanagi-Harada
szindróma, akut túlérzékenységi reakciók, beleértve az
urticariát, angioödémát, bronchospasmust, anafilaxiát§

Endokrin betegségek és tünetek 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hypothyreosis§, hyperthyroeosis§

Diabetes, súlyosbodó diabetes
Anyagcsere- és táplálkozási
betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori: 
Nagyon ritka: 

Anorexia
Hypocalcaemia, dehydratio, hyperurikaemia, szomjúság
Hyperglykaemia, hypertriglyceridaemia§, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§ 
Nagyon gyakori:

Gyakori:
Ritka: 
Nagyon ritka:

Nem ismert:

Depresszió, álmatlanság, szorongás, érzelmi labilitás,
izgatottság, idegesség
Zavartság, alvászavar, libidócsökkenés
Öngyilkossági gondolatok
Öngyilkosság, öngyilkossági kísérlet, erőszakos (olykor
mások irányában tanúsított) viselkedés, pszichózis,
beleértve a hallucinációkat
Gyilkossággal kapcsolatos gondolatok, a mentális status
megváltozása§, mánia, bipoláris zavarok

Idegrendszeri betegségek és tünetek§

Nagyon gyakori:
Gyakori:

Nem gyakori:
Nagyon ritka: 

Nem ismert:

Szédülés, fejfájás, koncentrációs zavar, szájszárazság
Tremor, paraesthesia, hypaesthesia, migrén, kipirulás,
aluszékonyság, ízérzés zavara
Perifériás neuropathia 
Cerebrovascularis vérzés, cerebrovascularis ischaemia,
konvulzió, tudatzavar, encephalopathia
Mononeuropathiák, kóma§
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Szembetegségek és szemészeti tünetek
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Ritka: 

Nem ismert:

Homályos látás
Conjunctivitis, látászavar, könnymirigy-rendellenesség,
szemfájdalom
Retinabevérzések§, retinopathiák (beleértve a
maculaoedemát), arteria, ill. vena retinae elzáródás§,
látóideg-gyulladás, papillaoedema, látásélesség-
csökkenés, ill. látótérkiesés, vattatépésszerű foltok§ 
Serosus retinaleválás

A fül és az egyensúly-érzékelő szerv
betegségei és tünetei 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Vertigo, tinnitus 
Hallásvesztés, hallászavar

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos
tünetek 
Gyakori:
Nem gyakori:
Ritka:
Nagyon ritka:
Nem ismert:

Palpitatio, tachycardia
Pericarditis
Cardiomyopathia
Myocardialis infarctus, cardialis ischaemia 
Congestiv szívelégtelenség, pericardialis folyadékgyülem,
arrhythmia 

Érbetegségek és tünetek 
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hypertonia
Perifériás ischaemia, hypotonia§

Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Nagyon ritka:
Nem ismert:

Dyspnoe, köhögés

Orrvérzés, légzési panaszok, orrdugulás, rhinorrhoea,
improduktív köhögés 
Tüdőinfiltrátumok§, pneumonitis§

Fibrosis pulmonum, pulmonális artériás hipertónia#

Emésztőrendszeri betegségek és
tünetek Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka:

Nem ismert: 

Hányinger/hányás, hasi fájdalom, hasmenés, stomatitis,
dyspepsia
Stomatitis ulcerosa, fájdalom a has jobb felső negyedében,
glossitis, gingivitis, székrekedés, laza széklet
Pancreatitis, ischaemiás colitis, colitis ulcerosa,
fogínyvérzés
Fogágybetegségek k.m.n., fogbetegségek k.m.n. , a nyelv
pigmentációja §

Máj- és epebetegségek, illetve tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Hepatomegalia
Hepatotoxicitás, (beleértve a halálos kimenetelt)

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei
és tünetei 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Nagyon ritka: 

Alopecia, pruritus, bőrszárazság, bőrkiütés, fokozott
verejtékezés
Psoriasis (új keletű vagy súlyosbodó) §, maculopapulosus
bőrkiütés, erythemás bőrkiütés, ekzema, bőrpír,
bőrbetegségek
Stevens-Johnson-szindróma, toxikus epidermalis
necrolysis, erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a
kötőszövet betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori: 
Gyakori:
Nagyon ritka:

Myalgia, arthralgia, mozgásszervi fájdalom
Arthritis
Rhabdomyolysis, myositis, lábszárgörcs, hátfájás
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Vese- és húgyúti betegségek és tünetek
Gyakori:
Nagyon ritka: 

Gyakori vizelés
Veseelégtelenség, beszűkült vesefunkció, nephrosis
szindróma

A nemi szervekkel és az emlőkkel
kapcsolatos betegségek és tünetek
Gyakori: Amenorrhoea, emlőfájdalom, dysmenorrhoea,

menorrhagia, menstruációs zavar, hüvelybetegség
Általános tünetek, az alkalmazás 
helyén fellépő reakciók  
Nagyon gyakori: 
 
 
 
Gyakori: 
Nagyon ritka: 

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű
tünetek§, gyengeség, ingerlékenység, mellkasi fájdalom,
rossz közérzet
Fájdalom az injekció helyén
Szövetelhalás az injekció helyén, arcvizenyő

Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok 
eredményei  
Nagyon gyakori: Fogyás
*Ezek az események csak IntronA monoterápia esetén voltak gyakoriak 

§ Lásd 4.4 pont
#Interferon tartalmú készítmények csoportjára vonatkozó általános megjelölés, lásd alább a Pulmonális
artériás hipertónia részt

A felsorolt mellékhatásokat IntronA monoterápia mellett is észlelték.

A hepatitis C kezelése során regisztrált mellékhatások alapvetően nem különböznek az egyéb
javallatok alapján végzett IntronA-kezelés mellett jelentett mellékhatásoktól, figyelembe véve a
nagyobb dózisok esetében várható megnövekedett előfordulási gyakoriságot. Például melanomás
betegeken nagydózisú adjuváns IntronA-val végzett vizsgálatban gyakrabban jelentkezett kimerültség,
lázas állapot, izomfájdalom, neutropenia/anaemia, étvágytalanság, émelygés és hányás, hasmenés,
hidegrázás, influenzaszerű panaszok, depresszió, alopecia, ízérzészavar és szédülés a hepatitis C
indikációban végzett vizsgálatokhoz képest. A nagydózisú kezelés során a mellékhatások súlyossága is
fokozódott (a betegek 66%-ában WHO 3., 14%-ában WHO 4. fokozatú) az alacsonyabb dózisoknál
tapasztalt enyhe, illetve közepesen súlyos szinthez képest. A mellékhatások általában
dózismódosítással uralhatók voltak.

A szív- és érrendszeri mellékhatások - különösen a ritmuszavarok -, úgy tűnik, leginkább a
kórelőzményben szereplő szív- és érrendszeri betegségekkel, valamint cardiotoxicus hatású szerekkel
végzett korábbi kezeléssel hozhatók összefüggésbe (lásd 4.4 pont). Ritkán beszámoltak
szívbetegségben nem szenvedő betegeken cardiomyopathiáról, mely az alfa-interferon abbahagyásával
esetleg visszafordítható (lásd 4.4 pont).

Az alfa interferon készítmények esetében pulmonális artériás hipertónia (PAH) eseteiről számoltak be,
leginkább a PAH kockázati tényezőivel (például portális hipertónia, HIV-fertőzés, cirrózis) rendelkező
betegeknél. Az eseményekről különböző időpontokban számoltak be, jellemzően több hónappal az
alfa interferon kezelés kezdetét követően.

Az alfa-interferonok alkalmazása során számos különböző autoimmun, ill. immunmediált
rendellenességet észleltek, pl. pajzsmirigyműködési-rendellenességet, szisztémás lupus
erythematosust, (új, illetve súlyosbodó) rheumatoid arthritist, idiopathiás és thromboticus
thrombocytopeniás purpurát, vasculitist, neuropathiát, beleértve a mononeuropathiákat is (lásd még
4.4 pont).

A klinikailag jelentős – leggyakrabban napi 10 millió NE-nél nagyobb dózisoknál jelentkező –
laboratóriumi rendellenességek közé tartoznak: a granulocyta- és a fehérvérsejtszám csökkenése, a
hemoglobinszint és a thrombocytaszám csökkenése, az alkalikus foszfatáz, az LDH, a szérumkreatinin
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és szérumkarbamid-nitrogén emelkedése. Közepes fokú és általában reverzíbilis pancytopeniát
jelentettek. A szérum-ALT/AST (SGPT/SGOT) aktivitásának abnormális fokozódását észlelték egyes,
hepatitisben nem szenvedő betegeken, továbbá néhány hepatitis B-vel fertőzött betegen, miközben a
virális DNSp kimutathatósága megszűnt.

Gyermekek és serdülők 
Krónikus hepatitis C - Kombinációs kezelés ribavirinnel

Több klinikai vizsgálatban, melyet 118 gyermeken és serdülőn végeztek (3 és 16 év között), a
mellékhatások miatt a kezelést a betegek 6%-a hagyta abba. Általánosságban, a mellékhatásprofil a
vizsgált, korlátozott méretű, gyermekekből és serdülőkből álló populációban hasonló volt a
felnőtteknél megfigyelthez, azonban van egy specifikus gyermekgyógyászati szempont a növekedés
gátlására vonatkozóan, ugyanis a testmagasság percentil (9 percentiles átlagos percentil-csökkenés) és
a testsúly percentil (13 percentiles átlagos percentil-csökkenés) csökkenését észlelték a kezelés alatt. A
kezelést követő 5 éves követés során a gyermekek átlagos magassága 44 percentil volt, mely
alacsonyabb, mint a normatív populáció medián értéke és alacsonyabb, mint amekkora az átlagos
kiindulási magasságuk volt (48 percentil). A 97 gyermekből 20-nál (21%) > 15-tel csökkent a
magasság percentil, 20-ból 10 gyermeknél > 30-cal csökkent a magasság percentil a kezelés kezdetétől
a hosszú távú (legfeljebb 5 éves) követés végéig. Ezen gyermekek közül 14-nek a felnőttkori végleges
testmagassága állt rendelkezésre, mely azt mutatta, hogy 10-12 évvel a kezelés befejezését követően
12 gyermeknél továbbra is megmaradt a növekedésbeli lemaradás (> 15 percentil). A legfeljebb
48 hétig tartó IntronA és ribavirin kombinációs kezelés során növekedésgátlást figyeltek meg, amely
néhány betegnél alacsonyabb felnőttkori végleges testmagasságot eredményezett. Konkrétan, a
kiindulástól a hosszú távú követés végéig az átlagmagasság percentilben mért csökkenés a
legjelentősebb a pubertáskorú gyermekeknél volt (lásd 4.4 pont).

Továbbá öngyilkossági késztetést vagy kísérletet gyakrabban jelentettek, mint felnőtt betegeknél
(2,4% szemben az 1%-kal) a kezelés alatt és a kezelés utáni 6 hónapos követés során. A felnőtt
betegekhez hasonlóan a gyermekek és serdülők is tapasztaltak egyéb pszichiátriai nemkívánatos
eseményeket (pl. depresszió, érzelmi labilitás és aluszékonyság) (lásd 4.4 pont). Ezenkívül, a felnőtt
betegekkel összehasonlítva gyermekeknél és serdülőknél gyakrabban jelentkezett elváltozás az
injekció beadásának helyén, valamint lázas állapot, étvágytalanság, hányás és érzelmi labilitás. A
dózis módosítására a betegek 30%-ánál volt szükség, leggyakrabban anémia és neutropenia miatt.

A 2. táblázatban felsorolt mellékhatások két, gyermekekkel és serdülőkkel végzett multicentrikus
klinikai vizsgálat során tapasztaltakon alapulnak. 
A szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások a következő előfordulási gyakoriság szerint
vannak csoportosítva (nagyon gyakori ( 1/10); gyakori ( 1/100,- < 1/10). Az egyes gyakorisági
kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyossági sorrendben kerülnek megadásra.

2. táblázat Az IntronA és ribavirin kombinációs kezelésben részesült gyermekekkel és serdülőkkel
végzett klinikai vizsgálatok során gyakran és nagyon gyakran jelentett mellékhatások

Szervrendszerek Mellékhatások
Fertőző betegségek és
parazitafertőzések 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Vírusfertőzés, pharyngitis
Gombafertőzés, bakteriális fertőzés, pulmonalis fertőzés, otitis
media, fogtályog, herpes simplex, húgyúti fertőzés, vaginitis,
gastroenteritis

Jó-, rosszindulatú és nem
meghatározott daganatok
(beleértve a cisztákat és
polipokat is)
Gyakori: Neoplazma (nem meghatározott)
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Vérképzőszervi és
nyirokrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anaemia, neutropenia
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Endokrin betegségek és
tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hypothyreosis§, 
Hyperthyreosis§, virilismus

Anyagcsere- és táplálkozási
betegségek és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Anorexia
Hypertriglyceridaemia§, hyperurikaemia, fokozott étvágy

Pszichiátriai kórképek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság
Öngyilkossági gondolatok, agresszív reakció, zavartság, viselkedési
zavar, izgatottság, somnambulismus, szorongás, idegesség,
alvászavar, szokatlan álmok, apátia

Idegrendszeri betegségek és
tünetek§ 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Fejfájás, szédülés 
Hyperkinesis, tremor, dysphonia, paresthaesia, hypaesthesia,
hyperaesthesia, koncentrációs zavar, aluszékonyság

Szembetegségek és
szemészeti tünetek 
Gyakori: Conjunctivitis, szemfájdalom, látászavar,

könnymirigy-rendellenesség
Érbetegségek és tünetek
Gyakori: Kipirulás, sápadtság
Légzőrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tünetek 
Gyakori: Dyspnoe, tachypnoe, epistaxis, köhögés, orrdugulás, orrirritáció,

rhinorrhoea, tüsszögés
Emésztőrendszeri betegségek
és tünetek 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Hasmenés, hányás, hányinger, hasi fájdalom
Szájfekély, stomatitis ulcerosa, stomatitis, fájdalom a has jobb felső
negyedében, dyspepsia, glossitis, gastrooesophagealis reflux,
végbélbetegség, emésztőrendszeri zavar, székrekedés, laza széklet,
fogfájás, fogbetegség 

Máj- és epebetegségek, illetve
tünetek 
Gyakori: Kóros májfunkció
A bőr és a bőr alatti szövet
betegségei és tünetei 
Nagyon gyakori:
Gyakori:

Alopecia, bőrkiütés
Fényérzékenységi reakció, maculopapulosus bőrkiütés, ekzema,
acne, bőrelváltozás, körömeltérés, bőrelszíneződés, pruritus,
bőrszárazság, erythema, bevérzések, fokozott verejtékezés

A csont- és izomrendszer,
valamint a kötőszövet
betegségei és tünetei
Nagyon gyakori: Arthralgia, myalgia, mozgásszervi fájdalom
Vese- és húgyúti betegségek
és tünetek
Gyakori: Enuresis, mictiós zavar, vizelet-inkontinencia
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A nemi szervekkel és az
emlőkkel kapcsolatos
betegségek és tünetek 
Gyakori: Lányok: amenorrhoea, menorrhagia, menstruációs zavar,

hüvelybetegség
Fiúk: herefájdalom

Általános tünetek, az
alkalmazás helyén fellépő
reakciók 
Nagyon gyakori:

Gyakori:

Gyulladás az injekció helyén, reakció az injekció helyén,
kimerültség, hidegrázás, lázas állapot§, influenzaszerű tünetek§,
rossz közérzet, ingerlékenység 
Mellkasi fájdalom, asthenia, oedema, fájdalom az injekció helyén 

Laboratóriumi és egyéb
vizsgálatok eredményei 
Nagyon gyakori: Növekedés ütemének csökkenése (testmagasság- és/vagy

testsúlycsökkenés a korosztályhoz képest)§

Sérülés, mérgezés és a
beavatkozással kapcsolatos
szövődmények 
Gyakori: Repedezett bőr
§ Lásd 4.4 pont

Feltételezett mellékhatások bejelentése
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez
fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen
kísérni. Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a
hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9 Túladagolás

Egyetlen esetben sem számoltak be heveny klinikai tünetekben megnyilvánuló túladagolásról.
Mindazonáltal mint minden más, farmakológiailag aktív készítmény esetében, tüneti kezelés, a beteg
életfunkcióinak gyakori ellenőrzése és állapotának gondos megfigyelése javasolt.

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: interferon alfa-2b, ATC kód: L03A B05.

Az IntronA rekombináns géntechnológiával előállított, nagy tisztaságú, steril, stabil interferon alfa-2b
készítmény. A rekombináns interferon alfa-2b kb. 19 300 dalton molekulatömegű, vízben oldódó
fehérje, melyet humán leukocytákból kivont, interferon alfa-2b gént hordozó, géntechnológiai
eljárásokkal előállított plazmid-hibridet tartalmazó E. coli baktériumklónnal termeltetnek.

Az IntronA aktivitását nemzetközi egységben (NE) fejezik ki: 1 mg rekombináns interferon alfa-2b
fehérje aktivitása 2,6 × 108 NE. A nemzetközi egységet úgy állapítják meg, hogy a rekombináns
interferon alfa-2b aktivitását az Egészségügyi Világszervezet által elfogadott, nemzetközi
referenciakészítmény (humán leukocyta interferon) aktivitásához viszonyítják.

Az interferonok családjába kisméretű, kb. 15 000-21 000 dalton tömegű fehérjemolekulák tartoznak.
Sejtek termelik és szekretálják vírusfertőzések vagy különféle szintetikus és biológiai induktorok
hatására. Az interferonoknak három fő osztályuk ismert: alfa, béta és gamma. Ez a három fő osztály
önmagán belül sem homogén; az interferonok több különböző molekulaszerkezetű válfaját is
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tartalmazhatják. Több mint 14, genetikailag különböző humán alfa interferon ismert. Az IntronA
besorolása szerint rekombináns interferon alfa-2b.

Az interferonok specifikus sejtfelszíni receptorokhoz kapcsolódva fejtik ki sejtszintű hatásaikat. A
humán lymphoblastoid (Daudi) sejtek felszínéről izolált humán interferon-receptorok erősen
aszimmetrikus fehérjéknek tűnnek. Szelektíven kötik a humán interferont a murin eredetűekkel
szemben, ami fajspecificitásra utal. Más interferonokkal folytatott vizsgálatok fajspecificitást
mutattak. Mindazonáltal, egyes majomfajok (pl. a rhesus majmok) fogékonyak a humán 1-es típusú
interferonok farmakodinámiás serkentő hatására.

Több vizsgálat eredményei azt mutatják, hogy a sejtmembránhoz kapcsolódott interferon
intracelluláris folyamatok összetett sorozatát indítja el, többek között bizonyos enzimeket indukál.
Feltételezik, hogy ezek a folyamatok a felelősek – legalább is részben – az interferonok különféle
sejtszintű hatásaiért, például vírusokkal fertőzött sejtekben a vírusreplikáció gátlásáért, a
sejtproliferáció gátlásáért, valamint az immunmoduláns hatásokért, amilyenek a macrophagok
fagocitáló aktivitásának serkentése és a lymphocyták célsejtekkel szembeni specifikus
cytotoxicitásának fokozása. A felsorolt aktivitások bármelyike vagy mindegyik közrejátszhat az
interferonok terápiás hatásaiban.

A rekombináns interferon alfa-2b állati, ill. emberi eredetű sejtkultúrákban, továbbá állatokba
implantált humán daganat-xenograftokon sejtburjánzást gátló hatást fejtett ki. Jelentős
immunmoduláns aktivitást mutatott in vitro körülmények között.

A rekombináns interferon alfa-2b a vírusreplikációt is gátolja in vitro és in vivo. Bár a rekombináns
interferon alfa-2b pontos antivirális mechanizmusa nem ismert, úgy tűnik, hogy a gazdasejt
anyagcseréjét változtatja meg. Ennek hatására gátlódik a vírusreplikáció, ill. ha vírusreplikáció
történik, a keletkezett virionok képtelenek kijutni a sejtből.

Krónikus hepatitis B 
Négy-hat hónapon keresztül interferon alfa-2b-vel kezelt betegeken szerzett új keletű klinikai
tapasztalatok alapján a kezelés képes eltüntetni a szérumból a HBV-DNS-t. Javulás volt megfigyelhető
a máj szövettani képében. Olyan felnőtt korú betegeknél, akiknél eltűnt a HBeAg és a HBV-DNS, a
morbiditás és mortalitás szignifikáns csökkenését tapasztalták.

Krónikus aktív hepatitis B-ben szenvedő gyermekeket kezeltek interferon alfa-2b-vel (hetente 3-szor
6 millió NE/m² dózissal 6 hónapon keresztül). A vizsgálat metodikai hiányosságai következtében nem
sikerült bizonyítani a kezelés hatásosságát. Ráadásul, az interferon alfa-2b-vel kezelt gyermekeknél a
növekedés ütemének lassulását és bizonyos esetekben depresszió kialakulását észlelték.

Krónikus hepatitis C felnőtt betegeknél
Interferon-ribavirin kombinációs kezelésben részesülő felnőttek esetében a tartós válasz aránya 47%.
Kiemelkedő hatásosságot sikerült kimutatni pegilált interferon és ribavirin kombinációjával (egy
10,6 mg/ttkg-nál magasabb ribavirin dózist alkalmazó, naiv betegeken végzett tanulmány során az
elért tartós válasz aránya 61% volt, p< 0,01).

A monoterápiaként alkalmazott, vagy ribavirinnel kombinált IntronA hatásait 4 randomizált, III. fázisú
klinikai vizsgálat értékelte 2552 interferon-naiv, krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegen. A
vizsgálatok az önmagában, illetve a ribavirinnel együtt adott IntronA hatásosságát hasonlították össze.
A hatásosságot a kezelés befejezése után 6 hónappal is fennálló, tartós virológiai válaszként
definiálták. Ezekben a vizsgálatokban krónikus hepatitis C-ben szenvedő betegek vehettek részt,
akiknél a diagnózist polimeráz-láncreakcióval (PCR) detektált HCV-RNS-pozitivitással
(> 100 kópia/ml) igazolták, és akiknél a májbiopszia szövettani lelete (más okra vissza nem
vezethető) krónikus hepatitist bizonyított, és a szérum ALT-aktivitása is kóros volt.

Az IntronA-t heti 3-szor 3 millió NE dózisban monoterápiaként, vagy ribavirinnel kombinálva
alkalmazták. Ezekben a vizsgálatokban a betegek zömét egy éven keresztül kezelték. A tartós
virológiai válasz detektálásának érdekében minden beteget a kezelés befejezésétől számított további
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6 hónapon keresztül követtek. Az egy éven keresztül önmagában vagy ribavirinnel kombináltan
alkalmazott IntronA-kezeléssel elért tartós virológiai válasz gyakoriságát az egyes kezelési
csoportokban (két vizsgálat eredményei alapján) a 3. táblázat mutatja.

A kezelést ribavirinnel kiegészítve legalább kétszeresére fokozódott az interferon-naiv, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő betegek kezelésére adott IntronA hatásossága. Ismeretes, hogy a HCV
genotípusa és a kezelés előtti vírusterhelés nagysága prognosztikai tényezőként befolyásolják a
kezelésre adott választ. Az IntronA monoterápiához képest az IntronA és ribavirin kombinációval elért
magasabb terápiás válaszarány minden alcsoportban igazolódott. Az IntronA + ribavirin kombináció
nagyobb hatásossága különösen a betegek legnehezebben kezelhető csoportjában (1-es genotípus
okozta, magas vírusterheléssel járó fertőzés) jelentős (3. táblázat).

Ezekben a vizsgálatokban az előírásokat betartó gyógyszerszedés növelte a terápiás válasz
gyakoriságát. A vírus genotípusától függetlenül, azok az IntronA és ribavirin kombinációban részesülő
betegek, akik a kezelés  80%-át megkapták gyakrabban értek el tartós választ 6 hónappal az 1 éves
kezelés után, mint azok, akik a kezelés < 80%-át kapták meg (56% szemben a 32%-kal a C/I98-580-as
vizsgálatban).

3. táblázat A tartós virológiai válasz gyakorisága IntronA + ribavirin (egyéves kezelés)
esetén a genotípus és a vírusterhelés függvényében

HCV genotípus I
N=503

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C95-132/I95-143

I/R
N=505

C/I98-580

Összes genotípus 16% 41% 47%

1-es genotípus 9% 29% 33%

1-es genotípus
 2 millió kópia/ml

25% 33% 45%

1-es genotípus
> 2 millió kópia/ml

3% 27% 29%

2-es / 3-as genotípus 31% 65% 79%

I IntronA (3 millió NE hetente 3-szor).
I/R IntronA (3 millió NE hetente 3-szor) + ribavirin (1000/1200 mg/nap).

HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegek 

Két klinikai vizsgálatot végeztek HIV és HCV társfertőzésben szenvedő betegeken. Összességében
elmondható, hogy mindkét vizsgálatban az IntronA és ribavirin kombinációt kapó betegek kisebb
valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin kombinációt kapók. Mindkét
vizsgálat kezelésre adott válaszai a 4. táblázatban láthatók. Az 1-es számú vizsgálat (RIBAVIC;
P01017) randomizált, multicentrikus vizsgálat volt, melybe 412, korábban nem kezelt, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött, felnőtt beteget vontak be. A betegeket 48 hétig tartó,
pegilált interferon alfa-2b (1,5 g/ttkg/hét) és ribavirin (800 mg/nap) vagy interferon alfa-2b (hetente
3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800 mg/nap) terápiára randomizálták, 6 hónapos követési időszakkal.
A 2-es számú vizsgálat (P02080) randomizált, egycentrumos vizsgálat volt, melybe 95, korábban nem
kezelt, krónikus hepatitis C-ben szenvedő, HIV-vel társfertőzött felnőtt beteget vontak be. A betegeket
pegilált interferon alfa-2b (100-150 g/hét, testtömeg alapján adva) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) vagy IntronA (hetente 3-szor 3 millió NE) és ribavirin (800-1200 mg/nap,
testtömeg alapján adva) terápiára randomizálták. A kezelés időtartama 48 hét volt, 6 hónapos követési
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időszakkal, kivéve a 2-es, illetve 3-as genotípussal fertőzött és 800 000 NE/ml-nél (Amplicor)
alacsonyabb vírusterhelésű betegeknél, akik 24 hétig kapták a kezelést, 6 hónapos követési időszakkal.

4. táblázat Tartós virológiai válasz IntronA és ribavirin kombinációs kezelés után, a pegilált
interferon alfa-2b és ribavirin kombinációs kezelés utáni eredménnyel összehasonlítva,
HCV/HIV társfertőzésben szenvedő betegeknél, genotípus szerint

 1-es számú vizsgálat1 2-es számú vizsgálat2

 pegilált 
interferon  

alfa-2b 
(1,5 g/ttkg/hét) 

+ 
ribavirin 

(800 mg/nap) 

 
 

IntronA 
(hetente 3- 

szor 3 millió 
NE) + 

ribavirin 
(800 mg/nap) 
 

 
 
 
 
 

p- 
értéka 

pegilált 
interferon  

alfa-2b  
(100 vagy 

150c g/hét) 
+ ribavirin 

(800-
1200 mg/nap)d

IntronA
(hetente 3-szor
3 millió NE)
+ ribavirin

(800-1200 mg/nap)d p-
értékb

Minden 
beteg

27% (56/205) 20% (41/205) 0,047 44% (23/52) 21% (9/43) 0,017

1-es és 4- 
es
genotípus

17% (21/125) 6% (8/129) 0,006 38% (12/32) 7% (2/27) 0,007

2-es és 3- 
as
genotípus

44% (35/80) 43% (33/76) 0,88 53% (10/19) 47% (7/15) 0,730

NE = nemzetközi egység
a: p-érték a Cochran-Mantel-Haenszel khi-négyzet próba alapján.
b: p-érték a khi-négyzet próba alapján.
c: A < 75 kg testtömegű betegek 100 g/hét pegilált interferon alfa-2b-t kaptak, a ≥ 75 kg testtömegű betegek 150 g/hét
pegilált interferon alfa-2b-t kaptak.
d: A ribavirin adagja a < 60 kg testtömegű betegeknél 800 mg, a 60-75 kg közötti testtömegű betegeknél 1000 mg, a > 75 kg
testtömegű betegeknél 1200 mg volt.

1Carrat F, Bani-Sadr F, Pol S et al. JAMA 2004; 292(23): 2839-2848.
2Laguno M, Murillas J, Blanco J.L et al. AIDS 2004; 18(13): F27-F36.

Relapsusos betegek

Összesen 345, alfa-interferon-kezelés után visszaesett beteget kezeltek két klinikai vizsgálatban
monoterápiában vagy ribavirinnel együtt adott IntronA-val. Ezeknél a betegeknél az IntronA-hoz
hozzáadott ribavirin jelentősen, 10-szeresére növelte a krónikus hepatitis C kezelésére adott IntronA
monoterápia hatásosságát (48,6% szemben a 4,7%-kal). A megnövekedett hatásossághoz sorolandó a
HCV eltűnése a szérumból (< 100 kópia/ml PCR-rel), a májszöveti gyulladás javulása, valamint az
ALT normalizálódása, és mindezek tartós fennállása 6 hónappal a kezelés befejezése után
meghatározva.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy nagy vizsgálatba 1071, korábbi vizsgálat során nem pegilált interferon alfa-2b vagy nem pegilált
interferon alfa-2b/ribavirin-kezelésben részesült beteget vontak be, hogy felmérjék a tartós virológiai
válasz időtartamát, valamint a folytonos vírusnegativitásnak a klinikai kimenetelre gyakorolt hatását.
A hosszú távú, legalább 5 éves követési időt 462 beteg fejezte be, és a 492, tartós virológiai választ
mutató beteg közül mindössze 12 került relapsusba a vizsgálat ideje alatt. 
A folyamatos tartós válasz 5 éves időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az összes
betegre vonatkoztatva 97%, ahol a 95%-os konfidencia-intervallum [95%, 99%]. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel (ribavirinnel vagy anélkül) történő kezelését
követő tartós virológiai válasz a vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés
megszűnését és a krónikus HCV klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban nem zárja ki hepaticus
események kialakulását cirrhosisos betegek esetében (beleértve a hepatocarcinomát).

Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekek és serdülők
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Három klinikai vizsgálatot végeztek gyermekeken és serdülőkön. Kettőt standard interferonnal és
ribavirinnel, egyet pedig pegilált interferonnal és ribavirinnel. Az IntronA és ribavirin kombinációt
kapó betegek kisebb valószínűséggel reagáltak, mint a pegilált interferon alfa-2b és ribavirin
kombinációt kapók.

Olyan 3 és 16 év közötti gyermekeket és serdülőket vontak be két multicentrikus vizsgálatba, akik
kompenzált krónikus hepatitis C-ben szenvedtek, és akiknél HCV-RNS volt kimutatható (kutatási RT-
PCR-assay-t alkalmazó központi laboratórium által). A betegek hetente 3 alkalommal 3 millió NE/m2

IntronA-t és naponta 15 mg/ttkg Rebetolt kaptak egy éven át, majd a kezelés után 6 hónapos követési
időszak következett. Összesen 118 beteget vontak be: 57% fiú, 80% fehér bőrű, 78% 1-es genotípusú
és 64%  12 éves. A bevont betegpopuláció főleg enyhe, illetve közepesen súlyos hepatitis C-ben
szenvedő gyermekekből állt. A két multicentrikus vizsgálatban a tartós virológiai válasz aránya
gyermekeknél és serdülőknél hasonló volt, mint a felnőtteknél. A nemkívánatos hatások lehetősége
miatt, valamint mivel e két multicentrikus vizsgálatból nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekre
vonatkozólag, akiknél a betegség progressziója súlyos lett volna, a ribavirin és interferon alfa-2b
kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan mérlegelni kell (lásd 4.1, 4.4 és
4.8 pont).

A vizsgálat eredményeit az 5. táblázat foglalja össsze.

5. táblázat Tartós virológiai válasz korábban nem kezelt gyermekeknél és serdülőknél
 IntronA 3 millióNE/m2 hetente 3-szor 

+
ribavirin 15 mg/ttkg/nap 

Összesített válaszaránya (n=118) 54 (46%)*

1-es genotípus (n=92) 33 (36%)*

2-es, 3-as, 4-es genotípus (n=26) 21 (81%)*

*A betegek száma (%)
aMeghatározása: A HCV-RNS a kutatási RT-PCR-assay alkalmazásával a kimutathatósági szint alatt van a kezelés végén és a
követési időszak során.

Hosszú távú hatásossági adatok

Egy 5 évig tartó hosszú távú, megfigyelésen alapuló, követéses klinikai vizsgálatba 97, krónikus
hepatitis C-ben szenvedő gyermek beteget vontak be azt követően, hogy részt vettek standard
interferonnal végzett multicentrikus klinikai vizsgálatokban. A bevont betegek 70%-a (68/97) fejezte
be a vizsgálatot, akik közül 75% (42/56) tarós választ mutatónak bizonyult. A vizsgálat célja az volt,
hogy évente felmérjék a tartós virológiai válasz időtartamát, valamint a tartós vírusnegativitásnak a
klinikai kimenetelre gyakorolt hatását azoknál a betegeknél, akik a 48-hetes interferon alfa-2b és
ribavirin-kezelés befejezése után 24 héttel tartós virológiai válaszadónak bizonyultak. Az interferon
alfa-2b és ribavirin-kezelés befejezése utáni hosszú távú követés során egy kivételével minden
gyermekgyógyászati beteg tartós virológiai választ mutató maradt. A folyamatos tartós válasz 5 éves
időtartamú meglétének Kaplan-Meier-féle becslése az interferon alfa-2b és ribavirin-kezelésben
részesült gyermek betegekre vonatkoztatva 98% [95% CI: 95%, 100%]. Ezen felül a követés
24. hetében normális ALT-szinttel rendelkezők 98%-ánál (51/52) a normális ALT-szint az utolsó
ellenőrzéskor is fennmaradt. 
A krónikus HCV nem pegilált interferon alfa-2b-vel történő kezelését követő tartós virológiai válasz a
vírus hosszú távú eliminálását eredményezi, ami a hepaticus fertőzés megszűnését és a krónikus HCV
klinikai „gyógyulását” jelenti. Ez azonban cirrhosisos betegeknél nem zárja ki hepaticus események
kialakulását (beleértve a hepatocarcinomát is). 

A pegilált interferon alfa-2b-vel és ribavirinnel végzett klinikai vizsgálat eredményei

Egy multicentrikus vizsgálat során 3 és 17 éves kor közötti, kompenzált krónikus hepatitis C-ben
szenvedő gyermekeket és serdülőket kezeltek heti egyszeri 60 g/m2 peginterferon alfa-2b-vel és napi
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15 mg/ttkg ribavirinnel, a HCV genotípusától és a vizsgálat megkezdésekor észlelt vírusterheléstől
függően 24 vagy 48 héten keresztül. A kezelés befejezése után minden beteget 24 hétig követtek. Az
összesen 107, kezelésben részesült beteg 52%-a lány, 89%-a fehérbőrű, 67%-a 1-es HCV genotípusú
és 63%-a 12 évesnél fiatalabb volt. A bevont betegpopuláció főleg enyhe és közepesen súlyos
hepatitis C-ben szenvedő gyermekekből állt. A nemkívánatos hatások lehetősége miatt, valamint azért,
mert nem áll rendelkezésre adat olyan gyermekek esetén, akiknél a betegség progressziója súlyos, a
peginterferon alfa-2b és ribavirin kombináció előny/kockázat arányát ebben a populációban gondosan
mérlegelni kell (lásd peginterferon alfa-2b és ribavirin alkalmazási előírás 4.4  pont). A vizsgálati
eredményeket a 6. táblázat foglalja össze.

6. táblázat Tartós virológiai válaszarány (na,b (%)) a korábban nem kezelt gyermekeknél és
serdülőknél genotípusonként és a kezelés időtartama szerint – Minden beteg

n = 107
 24 hét 48 hét

Minden genotípus 26/27 (96%) 44/80 (55%)

1-es genotípus - 38/72 (53%)

2-es genotípus 14/15 (93%) -

3-as genotípus c 12/12 (100%) 2/3 (67%)

4-es genotípus - 4/5 (80%)
a: A kezelésre adott válasz definíciója a HCV-RNS-szint kimutathatóságának hiánya volt a kezelés befejezését követő

24. héten, a kimutathatóság alsó határa = 125 NE/ml. 
b: n = a kezelésre reagálók száma/az adott genotípussal rendelkező betegek száma, és a hozzárendelt kezelési időtartam.

c: Az alacsony vírusterhelségű (< 600 000 NE/ml), 3-as genotípusú betegeket 24 hétig kezelték, a magas vírustreheltségűeket
(≥ 600 000 NE/ml) pedig 48 hétig.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok

Az IntronA farmakokinetikai sajátosságait egészséges önkénteseken tanulmányozták subcutan adott
egyszeri 5 millió NE/m2 és 10 millió NE, továbbá intramuscularisan, illetve 30 perces intravénás
infúzióban adott 5 millió NE/m² dózisok alkalmazása után. A subcutan, ill. intramuscularis injekciók
beadása után hasonló volt az átlagos szérum-interferonszint. A maximális szérumkoncentráció az
alacsonyabb dózis mellett három-12 óra múlva, a nagyobb dózis mellett hat-nyolc óra múlva alakult
ki. Az interferon injekció eliminációs felezési ideje rendre két-három óra, ill. hat-hét óra volt. Az
injekció beadása után rendre 16, ill. 24 órával már a kimutathatósági küszöb alatt volt a szérumszint. A
subcutan és az intramuscularis adagolás több mint 100%-os biohasznosulást eredményezett.

Intravénás alkalmazás esetén a szérum interferon szintje az infúzió beadásának befejezésekor tetőzött
(135-273 NE/ml), majd a subcutan, illetve intramuscularisan adagolt gyógyszer esetéhez képest
valamivel gyorsabb ütemben csökkent, és négy órával az infúzió beadása után már nem volt mérhető.
Az elminiációs felezési idő hossza kb. két óra volt.

A vizeletben az interferon szintje a kimutathatósági küszöb alatt volt mindhárom gyógyszeradagolási
mód esetén.

A Schering-Plough által monitorozott klinikai vizsgálatok során IntronA-val kezelt betegek
szérummintáit interferon-neutralizáló faktorok kimutatására alkalmas tesztekkel vizsgálták. Az
interferon-neutralizáló faktorok antitestek, melyek semlegesítik az interferon antivirális aktivitását. A
neutralizáló faktorok klinikai előfordulása a szisztémás IntronA terápiában részesülő rákos betegek
esetében 2,9%, a krónikus hepatitises betegeknél 6,2%. A mérhető titerek szinte kivétel nélkül
alacsonyak, és nem minden esetben járnak együtt a terápiás hatás megszűnésével vagy bármilyen
autoimmun jelenséggel. A hepatitises betegek esetében nem tapasztalták a terápiás hatás elmaradását,
vélhetően az alacsony titerek miatt.

Gyermekek és serdülők 
Az IntronA injekció és a ribavirin kapszula ismételt dózisának farmakokinetikai tulajdonságait 5-16 év
közötti, krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermeknél és serdülőknél, a 7. táblázat foglalja össze. Az
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IntronA és ribavirin (normalizált dózis mellett) farmakokinetikája felnőtteknél és gyermekeknél,
illetve serdülőknél hasonló.

7. táblázat Krónikus hepatitis C-ben szenvedő gyermekeknek és serdülőknek adott IntronA és
ribavirin kapszula ismételt dózisának átlagos (% CV) farmakokinetikai paraméterei

Paraméter Ribavirin 
15 mg/ttkg/nap két részre osztva 

(n = 17) 

IntronA
3 millió NE/m2 hetente

háromszor
(n = 54)

Tmax (óra) 1,9 (83) 5,9 (36)
Cmax (ng/ml) 3275 (25) 51 (48)

AUC* 29 774 (26) 622 (48)
Látszólagos clearance l/óra/ttkg 0,27 (27) Nem vizsgálták
*AUC12 (ng óra/ml) a ribavirin esetében; AUC0-24 (NE óra/ml) az IntronA esetében

Bejutása az ondófolyadékba

Vizsgálták a ribavirin ondófolyadék útján történő átadását. A ribavirin koncentrációja az
ondófolyadékban körülbelül 2-szer magasabb, mint a szérumban. Mindazonáltal, felbecsülve a
ribavirin nemi érintkezést követő szisztémás expozícióját kezelt betegek partnernőiben, azt találták,
hogy annak szintje messze elmaradt a ribavirin terápiás plazmakoncentrációjától.

5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Noha az interferont fajspecifikus fehérjeként tartják számon, az állatkísérletes toxicitási vizsgálatokat
elvégezték. A legfeljebb három hónapon keresztül injekcióban adagolt humán rekombináns interferon
alfa-2b egérben, patkányban, és nyúlban nem idézett elő toxicitást. Cynomolgus majmokat 3 hónapon
keresztül 20 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelve nem észleltek számottevő toxicitást. A 3 hónapon
keresztül 100 × 106 NE/ttkg/nap dózissal kezelt majmokon toxikus hatásokat figyeltek meg.

Interferonnal kezelt nem humán főemlősökön a menstruációs ciklus rendellenességeit észlelték (lásd
4.4 pont).

Az állatkísérletes reprodukciós toxicitási vizsgálatok során a rekombináns interferon alfa-2b
patkányban, nyúlban nem bizonyult teratogénnek, és nem befolyásolta károsan a kezelt patkányok
vemhességét, utódjainak magzati fejlődését, ill. szaporodóképességét. Az interferon alfa-2b vetélést
idézett elő Macaca mulatta (rhesus majom) esetében a javasolt 2 millió NE/m² intramuscularis vagy
subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagban. Abortuszt mindegyik dózisszinten
(7,5 millió, 15 millió és 30 millió NE/ttkg) megfigyeltek, és ez a kontrollcsoporthoz képest
statisztikailag szignifikánsnak bizonyult a közepes és a nagy dózisszintek (a javasolt 2 millió NE/m²
intramuscularis vagy subcutan dózis 90-, illetve 180-szorosának megfelelő adagok) esetén. Ismert,
hogy rhesus majmokon az alfa- és béta-interferonok más típusai nagy adagban az alkalmazott dózistól
függően anovulációt és vetélést idéznek elő.

Az interferon alfa-2b-vel végzett mutagenitási vizsgálatok nem tártak fel károsító hatásokat.

IntronA és ribavirin
Nem végeztek vizsgálatokat fiatal állatokon az interferon alfa-2b-kezelésnek a növekedésre, a
fejlődésre, a szexuális érésre és viselkedésre kifejtett hatásait illetően. A preklinikai juvenilis toxicitási
vizsgálatok eredményei csekély, dózisfüggő növekedés-lassulást mutattak ribavirinnel kezelt újszülött
patkányoknál (lásd a Rebetol alkalmazási előírásának 5.3 pontjában, amennyiben az IntronA
alkalmazása ribavirinnel kombinációban történik).
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6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK   

6.1 Segédanyagok felsorolása

Vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát
Nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát
Dinátrium-edetát
Nátrium-klorid
M-krezol
Poliszorbát 80
Injekcióhoz való víz

6.2 Inkompatibilitások

Ez a gyógyszer kizárólag a 6.6 pontban felsorolt gyógyszerekkel keverhető.

6.3 Felhasználhatósági időtartam  

2 év.

Kémiai és fizikai stabilitását a felbontást követően 2C - 8C között 28 napig megőrzi.
Mikrobiológiai megfontolások alapján, felbontást követően a készítmény legfeljebb 28 napig tárolható
2C - 8C között. Az alkalmazásig eltelt idő és körülmény megválasztása a felhasználó felelőssége.
A szállíthatóság érdekében az oldat a felhasználás előtt 25 °C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a lejárati időn belül. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a készítményt hét napon belül nem használják fel, a hűtőszekrénybe
visszahelyezni nem szabad, hanem meg kell semmisíteni.

6.4 Különleges tárolási előírások

Hűtőszekrényben (2°C – 8°C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A gyógyszerre vonatkozó tárolási előírásokat lásd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése

2,5 ml oldat (ami 25 millió NE-nek felel meg) többadagos injekciós üvegben (I. típusú injekciós
üveg), dugóval (halobutil gumi), lepattintható kupakkal (alumínium), védőlappal (polipropilén).

Az IntronA a következő kiszerelési egységekben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

12 db törlőkendő
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és 12 db törlőkendő
- 
- 2 db injekciós üveg
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 24 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

24 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és 24 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 72 db injekciós tű és 144 db

törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

144 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és 144 db törlőkendő
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Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény
kezelésével kapcsolatos információk

Bizonyos indikációk esetén nem minden gyógyszerforma, illetve hatáserősség alkalmazható.
Körültekintően válassza ki a megfelelő gyógyszerformát, illetve hatáserősséget.

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió közvetlenül befecskendezhető az injekciós üvegből a
megfelelő adagok steril injekciós fecskendőbe történő felszívása után.

A subcutan adagolás módjának részletes leírása a betegtájékoztatóban található (lásd „Hogyan adjuk
be saját magunknak az IntronA injekciót”).

Az IntronA elkészítése intravénás infúzióhoz: Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni.
Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső
koncentrációja a nátrium-klorid oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA
megfelelő dózisát fel kell szívni az injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid
oldatos injekcióhoz hozzáadni infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Mint minden parenteralis gyógyszer esetében, beadás előtt meg kell vizsgálni az IntronA oldatos
injekciót vagy infúziót, hogy nem látható-e benne lebegő részecske vagy nincs-e elszíneződés. Az
oldatnak tisztának és színtelennek kell lennie.

A megfelelő adag kiszívása után, bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani .

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/027
EU/1/99/127/028
EU/1/99/127/029
EU/1/99/127/030
EU/1/99/127/043
EU/1/99/127/044
EU/1/99/127/048
EU/1/99/127/049
EU/1/99/127/050
EU/1/99/127/051
EU/1/99/127/052
EU/1/99/127/053

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



128

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁNAK
DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2000. március 9.
A forgalomba hozatali engedély legutóbbi megújításának dátuma: 2010. március 9.

10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA  

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.
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II. MELLÉKLET

A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A
GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT
FELELŐS GYÁRTÓ

B. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AZ ELLÁTÁS ÉS
HASZNÁLAT KAPCSÁN

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB
FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI

D. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A GYÓGYSZER
BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA
VONATKOZÓAN
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A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK
VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ

A biológiai eredetű hatóanyag gyártójának neve és címe

MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Brinny)
Brinny
Innishannon
Co. Cork
Írország

A gyártási tételek végfelszabadításáért felelős gyártó neve és címe

SP Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

B. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AZ ELLÁTÁS ÉS HASZNÁLAT KAPCSÁN

Korlátozott érvényű orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (lásd I. Melléklet: Alkalmazási előírás,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS
KÖVETELMÉNYEI

 Időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készítményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irányelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megállapított és az európai internetes gyógyszerportálon nyilvánosságra hozott uniós referencia
időpontok listája (EURD lista), illetve annak bármely későbbi frissített változata szerinti
követelményeknek megfelelően kell benyújtani.

D. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS
HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓAN

 Kockázatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kötelezi magát, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljában leírt, jóváhagyott kockázatkezelési tervben, illetve annak jóváhagyott frissített
verzióiban részletezett, kötelező farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozásokat elvégzi.

A frissített kockázatkezelési terv benyújtandó a következő esetekben:
 ha az Európai Gyógyszerügynökség ezt indítványozza;
 ha a kockázatkezelési rendszerben változás történik, főként azt követően, hogy olyan új

információ érkezik, amely az előny/kockázat profil jelentős változásához vezethet, illetve (a
biztonságos gyógyszeralkalmazásra vagy kockázat-minimalizálásra irányuló) újabb,
meghatározó eredmények születnek.
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III. MELLÉKLET

CÍMKESZÖVEG ÉS BETEGTÁJÉKOZTATÓ
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A. CÍMKESZÖVEG 
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK  

KÜLSŐ FALTKARTON  

1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 3 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Egy injekciós üveg 3 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát,
dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

3 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió 
1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg
1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és
1 db törlőkendő
6 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és
6 db törlőkendő
12 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű
és 12 db törlőkendő

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS
MÓDJA(I)

Subcutan vagy intravénás alkalmazásra.
Intravénás alkalmazás előtt hígítandó. 
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT
GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8. LEJÁRATI IDŐ

EXP
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9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK  

Hűtőszekrényben tárolandó. Nem fagyasztható! 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK
ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Az adag kiszívása után megmaradó oldatot meg kell semmisíteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/011 1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/012 1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
EU/1/99/127/013 6 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
EU/1/99/127/014 12 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő

13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

14. A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16. BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

IntronA 3 millió NE

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
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18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ
ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKE

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

IntronA 3 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b
sc./iv.

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3. LEJÁRATI IDŐ

EXP

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

5. A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

3 millió NE/0,5 ml

6. EGYÉB INFORMÁCIÓK
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK  

KÜLSŐ FALTKARTON  

1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 5 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE 

Egy injekciós üveg 5 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA 

Segédanyagok: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát,
dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

5 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg 
1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és
1 db törlőkendő
6 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és
6 db törlőkendő
12 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű
és 12 db törlőkendő

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS
MÓDJA(I)

Subcutan vagy intravénás alkalmazásra.
Intravénás alkalmazás előtt hígítandó. 
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT
GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8. LEJÁRATI IDŐ

EXP
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9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK  

Hűtőszekrényben tárolandó. Nem fagyasztható! 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK
ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Az adag kiszívása után megmaradó oldatot meg kell semmisíteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/015 1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/016 1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
EU/1/99/127/017 6 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
EU/1/99/127/018 12 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő

13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

14. A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16. BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

IntronA 5 millió NE

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
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18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ
ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKE

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

IntronA 5 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b
sc./iv.

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3. LEJÁRATI IDŐ

EXP

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

5. A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

5 millió NE/0,5 ml

6. EGYÉB INFORMÁCIÓK
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK  

KÜLSŐ FALTKARTON  

1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 10 millió NE/ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE 

Egy injekciós üveg 10 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz 1 ml oldatban.

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA 

Segédanyagok: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát,
dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

10 millió NE/ml oldatos injekció vagy infúzió
1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg 
1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 1 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és
1 db törlőkendő
6 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és
6 db törlőkendő
12 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű
és 12 db törlőkendő

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS
MÓDJA(I)

Subcutan vagy intravénás alkalmazásra.
Intravénás alkalmazás előtt hígítandó. 
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT
GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8. LEJÁRATI IDŐ

EXP
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9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK  

Hűtőszekrényben tárolandó. Nem fagyasztható! 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK
ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Az adag kiszívása után megmaradó oldatot meg kell semmisíteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/019 1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/020 1 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 1 db 2 ml-es injekciós fecskendő,
1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
EU/1/99/127/021 6 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 2 ml-es injekciós fecskendő,
6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
EU/1/99/127/022 12 db egyszeri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 2 ml-es injekciós fecskendő,
12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő

13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

14. A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16. BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

IntronA 10 millió NE

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
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18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ
ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKE

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

IntronA 10 millió NE/ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b
sc./iv.

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3. LEJÁRATI IDŐ

EXP

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

5. A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

10 millió NE/ml

6. EGYÉB INFORMÁCIÓK
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK  

KÜLSŐ FALTKARTON  

1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 18 millió NE/3 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE 

Egy injekciós üveg 18 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz 3 ml oldatban.

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA 

Segédanyagok: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát,
dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

18 millió NE/3 ml oldatos injekció vagy infúzió
1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg 
1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és
12 db törlőkendő
1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott
injekciós fecskendő és 12 db törlőkendő
2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg 
2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű
és 24 db törlőkendő
2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott
injekciós fecskendő és 24 db törlőkendő
12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg
12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 72 db injekciós
tű és 144 db törlőkendő
12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott
injekciós fecskendő és 144 db törlőkendő

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS
MÓDJA(I)

Subcutan vagy intravénás alkalmazásra.
Intravénás alkalmazás előtt hígítandó. 
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT
GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8. LEJÁRATI IDŐ

EXP

9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK  

Hűtőszekrényben tárolandó. Nem fagyasztható! 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK
ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/023 1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/024 1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
6 injekciós tű és 12 db törlőkendő
EU/1/99/127/045 1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő
szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és 12 db törlőkendő
EU/1/99/127/025 2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/041 2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
12 db injekciós tű és 24 db törlőkendő
EU/1/99/127/046 2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő
szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és 24 db törlőkendő
EU/1/99/127/026 12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/042 12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós
fecskendő, 72 db injekciós tű és 144 db törlőkendő
EU/1/99/127/047 12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő
szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és 144 db törlőkendő

13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

14. A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
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16. BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

IntronA 18 millió NE

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ
ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKE

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

IntronA 18 millió NE/3 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b
sc./iv.

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3. LEJÁRATI IDŐ

EXP

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

5. A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

18 millió NE/3 ml

6. EGYÉB INFORMÁCIÓK

A gy
óg

ys
ze

r fo
rga

lom
ba

 ho
za

tal
i e

ng
ed

ély
e m

eg
sz
űn

t



149

A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK  

KÜLSŐ FALTKARTON  

1. A GYÓGYSZER NEVE

IntronA 25 millió NE/2,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE 

Egy injekciós üveg 25 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz 2,5 ml oldatban.

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA 

Segédanyagok: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát,
dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

25 millió NE/2,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg 
1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és
12 db törlőkendő
1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott
injekciós fecskendő és 12 db törlőkendő
1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és
12 db törlőkendő 
2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg 
2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű
és 24 db törlőkendő
2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott
injekciós fecskendő és 24 db törlőkendő
2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és
24 db törlőkendő
12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg 
12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 72 db injekciós
tű és 144 db törlőkendő
12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott
injekciós fecskendő és 144 db törlőkendő
12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és
144 db törlőkendő

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS
MÓDJA(I)

Subcutan vagy intravénás alkalmazásra.
Intravénás alkalmazás előtt hígítandó. 
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
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6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT
GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8. LEJÁRATI IDŐ

EXP

9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK  

Hűtőszekrényben tárolandó. Nem fagyasztható! 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK
ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/99/127/027 1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/028 1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
6 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
EU/1/99/127/048 1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő
szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és 12 db törlőkendő
EU/1/99/127/051 1 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós
fecskendő és 12 db törlőkendő
EU/1/99/127/029 2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/043 2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő,
12 db injekciós tű és 24 db törlőkendő
EU/1/99/127/049 2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő
szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és 24 db törlőkendő
EU/1/99/127/052 2 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel ellátott
injekciós fecskendő és 24 db törlőkendő
EU/1/99/127/030 12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg
EU/1/99/127/044 12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós
fecskendő, 72 db injekciós tű és 144 db törlőkendő
EU/1/99/127/050 12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő
szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és 144 db törlőkendő
EU/1/99/127/053 12 db többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel ellátott
injekciós fecskendő és 144 db törlőkendő
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13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

14. A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16. BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

IntronA 25 millió NE

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ
ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKE

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

IntronA 25 millió NE/2,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b
sc./iv.

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3. LEJÁRATI IDŐ

EXP

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot

5. A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

25 millió NE/2,5 ml

6. EGYÉB INFORMÁCIÓK
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B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ
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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára

IntronA 3 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót,
mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
 Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége

lehet.
 További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző

egészségügyi szakemberhez.
 Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert

számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.
 Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét

vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt
bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.

A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?
2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt
3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?
4. Lehetséges mellékhatások
5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható? 

Az IntronA (interferon alfa-2b) módosítja az immunrendszer működését és ezáltal elősegíti, hogy a
szervezet leküzdhesse a fertőzéseket és a súlyos betegségeket. 

Az IntronA felnőtt betegekben a vér, a csontvelő, a nyirokcsomók és a bőr bizonyos, a szervezetben
esetleg tovaterjedő elváltozásainak kezelésére használatos. Ezek közé tartozik a hajas sejtes leukémia,
a krónikus myeloid leukémia, a myeloma multiplex, a follicularis lymphoma, a karcinoid tumor és a
melanoma malignum. 

Az IntronA felnőtt betegekben a krónikus hepatitis B vagy C kezelésére is adható, melyek a máj
vírusos fertőzései.

Az IntronA-t ribavirinnel kombinációban alkalmazzák olyan 3 éves vagy annál idősebb gyermekek és
serdülők kezelésére, akiket korábban nem kezeltek a krónikus hepatitis C miatt.

2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt

Ne alkalmazza az IntronA-t
 ha allergiás az interferonra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.
 ha Ön súlyos szívbetegségben szenved.
 ha Önnek beszűkült a vese- vagy a májműködése.
 ha Önnek előrehaladott, dekompenzált (kezeléssel nem uralható) májbetegsége van.
 ha Önnek hepatitise van, és az immunrendszer működését gátló gyógyszerekkel a közelmúltban

kezelték (a rövid időtartamú, kortizon típusú gyógyszerrel folytatott kezelést leszámítva).
 ha a kórelőzményében görcsrohamok (konvulziók) szerepelnek.
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 ha a kórelőzményében autoimmun betegség szerepel, vagy szervátültetés után az
immunrendszer működését gátló gyógyszert szed (az immunrendszer óvja a szervezetet a
fertőzésektől).

 ha Önnek pajzsmirigybetegsége van, mely nincs megfelelően kezelve.
 ha Önt telbivudinnal kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA”).

Gyermekek és serdülők:
 ha Önnek idegrendszeri vagy elmebeli problémája van, például a súlyos depresszió vagy

öngyilkossági gondolatok.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Az IntronA alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző
egészségügyi szakemberrel,
 ha Ön terhes, vagy gyermeket szeretne (lásd a „Terhesség és szoptatás” című szakaszt).
 ha Önt pszichiátriai betegség miatt kezelik, vagy egyéb ideg- illetve pszichiátriai betegség miatt

kezelték korábban, beleértve a depressziót (szomorúság érzés, búskomorság) vagy az öngyilkos-,
illetve gyilkos viselkedést is (lásd 4. pont, „Lehetséges mellékhatások”). Az interferon alfa-2b
alkalmazása jelenleg fennálló, illetve a kórtörténetben szereplő súlyos pszichiátriai
rendellenességek esetén gyermekeknél és serdülőknél ellenjavallt (lásd „Ne alkalmazza az
IntronA-t” című szakaszt).

 ha Önnek májzsugora vagy egyéb májbetegsége van (a B illetve C típusú májgyulladáson
kívül).

 ha Ön pikkelysömörben szenved – az IntronA-kezelés ideje alatt súlyosbodhat e betegség.
 az IntronA-kezelés ideje alatt átmenetileg fokozódhat a fertőzés kockázata. Forduljon

orvosához, ha úgy véli, fertőzés van kialakulófélben Önnél.
 meghűléses vagy más légúti fertőzésre utaló panaszok, pl. láz, köhögés, légzési nehézség

jelentkezésekor közölje azt orvosával.
 ha szokatlan vérzést vagy véraláfutásokat észlel, azonnal keresse fel orvosát.
 ha a kezelés ideje alatt súlyos allergiás panaszok jelentkeznek (nehézlégzés, sípoló légzés,

csalánkiütés), haladéktalanul forduljon orvoshoz.
 ha Önt HIV-fertőzés miatt is kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA” című szakaszt).
 ha Ön jelenleg hepatitisz B vírus okozta fertőzésben szenved, vagy ilyen fertőzése volt

korábban, mivel kezelőorvosa ebben az esetben dönthet úgy, hogy fokozottan ellenőrzi az Ön
állapotát.

 ha Ön szervátültetésben, vese- vagy májátültetésben, részesült, az interferon-kezelés növelheti a
kilökődés kockázatát. Feltétlenül beszéljen erről orvosával.

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogínybetegségeket észleltek az IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. Az IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára.
Alaposan mosson fogat naponta kétszer, és járjon rendszeres fogászati ellenőrzésre. Ezenkívül néhány
betegnél hányás jelentkezhet. Ha Ön így reagál, utána alaposan öblítse ki a száját.

Közölje orvosával, ha Önnek korábban már volt szívinfarktusa vagy más szívbetegsége; ha a
kórelőzményében szabálytalan légzés vagy tüdőgyulladás, véralvadási zavarok, máj-, pajzsmirigy-
vagy cukorbetegség, magas vagy alacsony vérnyomás szerepel.

Közölje orvosával, ha depresszió vagy más pszichiátriai betegség, zavartsággal járó vagy
eszméletlenséget okozó állapot; öngyilkossági gondolatok vagy öngyilkossági kísérlet miatt korábban
bármikor kezelték, vagy kórelőzményében szerfüggőség (pl. alkohol vagy kábítószerek) szerepel.

Feltétlenül közölje orvosával, ha Ön „shosaikoto” nevű kínai gyógynövénykészítményt szed.
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Egyéb gyógyszerek és az IntronA
Az IntronA fokozza más vegyületek idegrendszeri működéseket tompító hatásait és ezáltal álmosságot
okozhat. Kérje orvosa vagy gyógyszerésze tanácsát, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt tanácsos-e
alkohol tartalmú italokat fogyasztania, altatót, nyugtatót vagy erős hatású fájdalomcsillapítót bevennie.

Tájékoztassa orvosát, ha Ön asztma miatt teofillint vagy aminofillint szed, és említsen meg minden,
jelenleg vagy a közelmúltban szedett készítményt (a vény nélkül kaphatókat is), mert az IntronA-
kezelés ideje alatt esetleg módosítani kell egyes gyógyszerek adagját.

HIV-vel is fertőzött betegek: A tejsavas acidózis és a májműködés hanyatlása a HIV egyik
gyógymódjának, a HAART- (magas aktivitású vírusellenes kezelés – „Highly Active Anti-Retroviral
Therapy”) kezelésnek a mellékhatásai. Ha Ön HAART-kezelésben részesül, az IntronA és ribavirin
kombináció hozzáadásával fokozódhat a tejsavas acidózis és a májelégtelenség kialakulásának
kockázata. Orvosa ellenőrizni fogja, hogy az említett állapotok jelei vagy tünetei jelentkeznek-e Önnél
(Feltétlenül olvassa el a ribavirin betegtájékoztatóját is!). Ezenfelül, az IntronA és ribavirin
kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb lehet az anémia (alacsony
vörösvértestszám) kialakulásának a kockázata.

Ha Ön telbivudint pegilált interferon alfa-2a-val vagy egyéb típusú injektálható interferon
készítménnyel egyidejűleg alkalmaz, nagyobb a perifériás neuropátia (zsibbadtság, bizsergő és/vagy
égő érzés a karban és/vagy a lábban) kialakulásának kockázata. Ezek az események lehetnek
súlyosabbak is. Ezért az IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Az IntronA egyidejű alkalmazása étellel, itallal és alkohollal
Az IntronA-kezelés ideje alatt a vérnyomáscsökkenés elkerülése érdekében orvosa a megszokottnál
nagyobb mennyiségű folyadék fogyasztását írhatja elő.

Terhesség, szoptatás és termékenység
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a
gyógyszer szedése előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével. Az interferonok vemhes
kísérleti állatokon olykor vetélést okoztak. Az emberi terhességben kifejtett hatásaik nem ismertek. Ha
Ön ribavirinnel együtt kapja az IntronA-t, a ribavirin nagyon káros lehet a még meg nem született
gyermekre, ezért mind a nő-, mind a férfibetegnek különös figyelmet kell fordítania a védekezésre,
amikor szexuális életet élnek, ha a teherbeesés lehetősége fennáll:
- amennyiben Ön fogamzóképes korú lány, vagy nő, terhességi tesztjének negatívnak kell lennie a
kezelés előtt, a kezelés alatt minden hónapban, valamint a kezelés befejezését követő 4 hónap alatt.
Hatásos fogamzásgátlást kell alkalmaznia a kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig.
Ezt megbeszélheti orvosával.
- amennyiben Ön ribavirint szedő férfi, óvszer alkalmazása nélkül ne létesítsen szexuális kapcsolatot
terhes nővel. Az óvszer csökkenti annak lehetőségét, hogy a ribavirin bejusson a nő szervezetébe.
Amennyiben nőpartnere nem terhes, de fogamzóképes korú, az Ön kezelése alatt, valamint kezelése
befejezését követően 7 hónapig havonta ellenőrizni kell partnerét, terhes-e. Ezt megbeszélheti
orvosával. Amennyiben Ön férfibeteg, Önnek vagy partnerének hatásos fogamzásgátlást kell
alkalmaznia a ribavirin szedése alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig. Ezt megbeszélheti
orvosával.

Nem ismert, hogy e gyógyszer megjelenik-e az emberi anyatejben, ezért ne szoptasson, ha Ön
IntronA-t szed. Ribavirinnel történő kombinációs kezelés esetén vegye figyelembe a ribavirint
tartalmazó gyógyszerkészítmények megfelelő tájékoztató szövegét.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Ne vezessen és gépeket se kezeljen, ha álmos, fáradt vagy zavart lesz e gyógyszer alkalmazásától.
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Az IntronA 0,5 ml-enként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?

A gyógyszert mindig kezelőorvosa vagy gyógyszerésze által elmondottaknak megfelelően alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
Kezelőorvosa kizárólag az Ön betegségének kezelésére rendelte az IntronA-t, ezért ne adjon belőle
másoknak.

Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek megfelelően határozta meg az IntronA pontos adagját. Ez a
kezelt betegség természetétől függően eltérő.

Ha Ön saját maga adja be az IntronA injekciót, ellenőrizze, hogy a kiadott gyógyszer csomagolásán jól
láthatóan feltüntették-e a beadandó dózist. Heti háromszori adagolás esetén másodnaponként a
legcélszerűbb beadni az injekciókat.

A különböző betegségek kezelése esetén szokásos kezdő adagokat a következőkben ismertetjük. Ne
feledje azonban, hogy a dózisszükséglet személyenként eltérő lehet, és a betegek sajátosságainak
megfelelően az orvos módosíthatja a gyógyszeradagot:

Krónikus hepatitis B: 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus hepatitis C: Felnőttek - 3 millió NE hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá
adott) injekcióban, ribavirinnel való kombinációban, vagy önmagában. 3 éves vagy idősebb gyermekek

és serdülők - 3 millió NE/m2 hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban,
ribavirinnel való kombinációban. (Olvassa el a ribavirin Betegtájékoztatóját is.)

Hajas sejtes leukémia: 2 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus myeloid leukémia: 4-5 millió NE/m² naponta, szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Myeloma multiplex: 3 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Follicularis lymphoma: A kemoterápia kiegészítéseként 5 millió NE hetente háromszor
(másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Karcinoid tumor: 5 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Melanoma malignum kezelésének bevezető szakasza: 20 millió NE/m² intravénásan, 4 héten keresztül
heti 5 napon át. Fenntartó kezelés: 10 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután
(bőr alá adott) injekcióban.

Orvosa az IntronA más dózisát is rendelheti önmagában vagy más gyógyszerekkel (pl. citarabinnal
vagy ribavirinnel) együtt. Ha Önnek az IntronA mellé más gyógyszert is rendeltek, tanulmányozza át
az egyidejűleg alkalmazandó gyógyszer betegtájékoztatóját. Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek
megfelelő pontos adagolási rendet határozza meg. Ha az IntronA alkalmazása során hatását túlzottan
erősnek érzi, vagy a készítmény csekély hatásúnak bizonyul, forduljon orvosához vagy
gyógyszerészéhez.
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Szubkután alkalmazás:
Az IntronA-t általában szubkután injekcióban kell beadni. Más szóval, az IntronA-t rövid injekciós
tűvel kell közvetlenül a bőr alatt elhelyezkedő zsírszövetbe fecskendeznie. Ha Ön adja be magának az
injekciót, megtanítják Önt az injekció elkészítésére és beadására. A jelen betegtájékoztató részletes
útmutatást nyújt a szubkután adagolásra (lásd a „HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ
INTRONA INJEKCIÓT” című szakaszt a tájékoztató végén).

Intravénás infúzió:
Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni. Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg
használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső koncentrációja a nátrium-klorid
oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA megfelelő dózisát fel kell szívni az
injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos injekcióhoz hozzáadni
infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Az esedékes napokon mindig egy adag IntronA-t kell adni. Az IntronA-t vagy naponta (hetente 5 vagy
7 napon), vagy hetente háromszor, másodnaponként, pl. hétfőn, szerdán és pénteken kell beadni. Az
interferonok szokatlan fáradtságérzést okozhatnak, ezért, ha Ön adja be magának az injekciót, vagy
gyermeknek adja be, célszerű ezt az esti lefekvéskor megtennie.

Az IntronA-t pontosan a kezelőorvos útmutatásai szerint adagolja. Ne lépje túl a javasolt adagot, és az
előírt ideig használja az IntronA-t.

Ha az előírtnál több IntronA-t alkalmazott
Mielőbb forduljon kezelőorvosához vagy más egészségügyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az IntronA-t
Ha Ön adja be magának az injekciókat, vagy Ön olyan gyermeket gondoz, aki IntronA-kezelésben
részesül, pótolja az injekciózást mielőbb, majd folytassa a kezelést az eredeti adagolási rend szerint.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. Ha minden nap esedékes egy injekció és
kimaradt egy napi adag, folytassa a kezelést másnap, a következő esedékes dózis beadásával. Ha
szükségét érzi, kérje kezelőorvosa vagy a gyógyszerész tanácsát.

4. Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Nem törvényszerű, hogy a felsorolt mellékhatások Önön is mind
fellépjenek, azonban a ténylegesen jelentkezők miatt orvosi kezelésre szorulhat.

Pszichiátriai és központi idegrendszeri hatások: 
Egyesek depressziósak lesznek, amikor IntronA-t szednek ribavirinnel kombinálva, és előfordult
néhány esetben, hogy az illetőnek mások életét veszélyeztető gondolatai, öngyilkossági gondolatai
támadtak, vagy viselkedése agresszívvá vált (ami olykor mások ellen irányult). Néhány beteg valóban
öngyilkos lett. Sürgősen kérjen segítséget, ha úgy érzi, kezd depresszióssá válni, vagy öngyilkossági
gondolatai vannak, illetve megváltozik a viselkedése. Megkérheti például egy családtagját vagy közeli
barátját, hogy segítsen Önnek abban, hogy felismerje a depresszió jeleit vagy a viselkedésében
bekövetkező változásokat. 

A gyermekek és serdülők különösen hajlamosak depresszióra az IntronA- és ribavirin-kezelés alatt.
Azonnal forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legközelebbi sürgősségi osztályt, ha gyermekénél
szokatlan viselkedést tapasztal, úgy érzi, hogy depressziós, vagy úgy érzi, hogy kárt akar tenni
önmagában vagy másokban.
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A növekedés és fejlődés (gyermekek és serdülők): 
Egyéves IntronA és ribavirin-kezelés alatt sok gyermek és serdülő nem az elvártnak megfelelő
mértékben nőtt vagy hízott. Néhány gyermek a kezelés befejezését követő 10-12 évben nem érte el a
várt testmagasságot.

A következő mellékhatások bármelyikének észlelésekor hagyja abba az IntronA alkalmazását és
haladéktalanul forduljon orvosához, vagy keresse fel a legközelebbi kórház sürgősségi osztályát:
• a kéz, láb, boka, arc, ajak, száj vagy a garat duzzanata, ami nyelési vagy légzési nehézséget

okozhat; csalánkiütés, ájulás.
Ezek mind rendkívül súlyos mellékhatások. Ha ezek jelen vannak, lehet, hogy súlyos allergiás reakciót
váltott ki az IntronA. Emiatt sürgős orvosi kezelés, ill. kórházi ellátás válhat szükségessé. Ezek a
rendkívül súlyos mellékhatások nagyon ritkán fordulnak elő.

A következő mellékhatások jelentkezésekor haladéktalanul forduljon orvoshoz:
• mellkasi fájdalom vagy tartós, erős köhögés; rendszertelen vagy szapora szívverés; légszomj,

zavartság, az éberség megtartásának nehézsége, zsibbadás vagy fonákérzés vagy fájdalom a
kézben/lábban; görcsroham; alvászavar, gondolkodási vagy összpontosítási zavar; kóros
pszichés állapot; öngyilkossági gondolatok, öngyilkossági kísérlet, viselkedés megváltozása,
vagy (olykor mások irányában tanúsított) agresszív viselkedés, hallucinációk; heves
gyomorfájdalom; fekete vagy szurokszerű széklet; véres széklet vagy vizelet; intenzív
orrvérzés; viaszszínű sápadtság; magas vércukorszint, néhány hetes kezelés után jelentkező láz
vagy borzongás, a derék- vagy vesetájon jelentkező fájdalom, nehezített vizeletürítés, látási
vagy látótéri probléma, hallászavar, hallásvesztés, a bőr vagy a nyálkahártyák nagyfokú vagy
fájdalmas kivörösödése/kifekélyesedése. 

Mindezek súlyos, sürgős orvosi ellátást igénylő mellékhatásokra figyelmeztethetnek. Kezelőorvosa
vérvizsgálatot végeztet a (fertőzések elleni védekezésben közreműködő) fehérvérsejtek, a (vasat és
oxigént szállító) vörösvértestek, a (véralvadáshoz szükséges) vérlemezkék számának és más
laboratóriumi értékeknek elfogadható szinten tartása érdekében. Mindhárom vérsejttípus (fehérvérsejt,
vörösvértest, vérlemezke) közepes fokú és általában visszafordítható csökkenését jelentették.

Az IntronA-kezelés kezdeti szakában gyakran influenzaszerű panaszok jelentkeznek (láz, kimerültség,
fejfájás, izomfájdalom, ízületi fájdalom és borzongás/hidegrázás). E panaszok enyhítésére orvosa
paracetamol szedését javasolhatja.

Az alábbiakban felsorolt lehetséges mellékhatások előfordulási gyakoriság szerint vannak
csoportosítva:

Nagyon gyakori (10 betegből több, mint egynél előfordul)
Gyakori (100 betegből 1-10-nél előfordul)
Nem gyakori (1000 betegből 1-10-nél előfordul)
Ritka (10 000 betegből 1-10-nél előfordul)
Nagyon ritka (10 000 betegből kevesebb, mint 1-nél fordul elő)
Nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)

A következő mellékhatásokat jelentették:

Nagyon gyakran jelentett mellékhatások:

az injekció beadásának helyén jelentkező fájdalom, duzzanat és bőrpír vagy bőrsérülés, hajhullás,
szédülés, étvágyingadozás, gyomor- vagy hasi fájdalom, hasmenés, émelygés, vírusfertőzés,
depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság, szorongás, torokfájás és a nyelés fájdalmassá válása,
kimerültség, borzongás/hidegrázás, láz, influenzaszerű reakció, általános rossz közérzet, fejfájás,
testsúlycsökkenés, hányás, ingerlékenység, gyengeség, kedélyhullámzások, (olykor intenzív) köhögés,
légszomj, viszketés, bőrszárazság, kiütés, hirtelen jelentkező heves izomfájdalom, ízületi fájdalom,
mozgásszervi fájdalom, a vérvizsgálat laboratóriumi eredményeinek változása, beleértve a
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fehérvérsejtszám csökkenését. Néhány gyermeknél a növekedés üteme csökkent (testmagasság és
testsúly).

Gyakran jelentett mellékhatások:

szomjúság, kiszáradás, magas vérnyomás, migrén, nyirokcsomó-duzzanat, kipirulás, menstruációs
zavarok, libidócsökkenés, hüvelyi panaszok, emlőfájdalom, herefájdalom, pajzsmirigyproblémák,
fogínygyulladás, szájszárazság, a szájnyálkahártya vagy a nyelv gyulladása, kifekélyesedése; fogfájás
vagy fogbetegségek, herpesz szimplex („lázhólyagok”), az ízérzés megváltozása, gyomorpanaszok,
emésztési zavar („gyomorégés”), székrekedés, májnagyobbodás (olykor súlyos májproblémák), laza
széklet, gyermekeknél ágyba vizelés, melléküreg-gyulladás, hörghurut, szemfájdalom, a
könnycsatornát érintő betegségek, kötőhártya-gyulladás („piros szem”), izgatottság, álmosság,
alvajárás, viselkedési problémák, idegesség, orrdugulás vagy orrfolyás, tüsszögés, szapora légzés, a
bőr sápadtsága/kivörösödése, bőr alatti bevérzések, eltérés a bőrön vagy körmökön, pikkelysömör
(újonnan kialakult vagy fennálló folyamat súlyosbodása), fokozott verejtékezés, erőteljes vizelési
inger, finom remegés, a tapintásérzékelés csökkenése, ízületi gyulladás.

Nem gyakran jelentett mellékhatások: 

bakteriális fertőzés, bizsergő érzés és szívburokgyulladás (perikarditisz).

Ritkán jelentett mellékhatások: 

tüdőgyulladás.

Nagyon ritkán jelentett mellékhatások:

alacsony vérnyomás, arcduzzanat, cukorbetegség, lábszárgörcs, hátfájdalom, veseproblémák,
idegkárosodás, fogínyvérzés, aplasztikus anémia. Beszámoltak tiszta vörösvértest-apláziáról, egy
olyan állapotról, amelynek során a szervezet nem vagy csak csökkent mértékben termelt
vörösvértesteket. Ez súlyos vérszegénységhez vezet, amelynek tünetei közé tartozik a szokatlan
fáradtság és az energiahiány.

Nagyon ritkán beszámoltak szarkoidózisról (tartós lázzal, testsúlycsökkenéssel, ízületi fájdalommal és
duzzanattal, bőrelváltozásokkal és nyirokcsomó-duzzanattal járó betegség). Nagyon ritkán előfordult
eszméletvesztés, különösen a nagy adagokkal kezelt idős betegeken. Beszámoltak szélütéses
(agyérgörcsös) esetekről. A felsorolt panaszok/tünetek észlelésekor haladéktalanul forduljon
orvosához.

Nem ismert gyakoriságú mellékhatások:

A fogínyt (periodontális) és a fogakat érintő betegségeket, a nyelv színének megváltozását,
megváltozott elmeállapotot, eszméletvesztést, heveny túlérzékenységi reakciókat, beleértve a
csalánkiütést (urtikária), a kéz, láb, boka, arc, ajkak, szájnyálkahártya-duzzanatot vagy
garatduzzanatot, mely megnehezítheti a nyelést vagy a légzést (angioödéma), hörgőgörcsöt és súlyos,
az egész testet érintő allergiás reakciót (anafilaxia) jelentettek, azonban ezek gyakorisága nem ismert.
Ezenkívül az IntronA-val kapcsolatban beszámoltak Vogt-Koyanagi-Harada-szindrómáról (egy a
szemet, bőrt és a fül, agy és gerincvelő hártyáit érintő autoimmun gyulladásos betegség), mások életét
veszélyeztető gondolatokról, mániáról (túlzott és ok nélküli lelkesedés) és bipoláris zavarokról
(levertség és felfokozott érzelmi állapotok váltakozásával jellemezhető hangulatzavarok), pangásos
szívelégtelenségről, a szívburokban kialakuló folyadékgyülemről (folyadék felszaporodása a
perikardium (a szívet kívülről borító hártya) és a szív között),  tüdőfibrózisról (a tüdőszövet
hegesedése) és a hepatitisz B vírus reaktiválódásáról (a hepatitisz B betegség kiújulása) hepatitisz C és
hepatitisz B-vírussal (HCV/HBV) együttesen fertőzött betegeknél.

A pulmonális artériás hipertónia a tüdő ereinek súlyos szűkületével járó betegsége, amely magas
vérnyomást eredményez a szívből a tüdőbe vért szállító erekben. Ez különösen az olyan kockázati
tényezőkkel rendelkező betegeknél jelentkezhet, mint például a HIV-fertőzés vagy a súlyos
májbetegségek (cirrózis). A mellékhatások a kezelés során különböző időpontokban alakulhatnak ki,
jellemzően több hónappal a IntronA kezelés kezdetét követően.
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Mellékhatások bejelentése
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a
gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen
lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is
bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások bejelentésével Ön
is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos
alkalmazásával kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap
utolsó napjára vonatkozik.

Hűtőszekrényben (2°C – 8°C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A szállíthatóság érdekében az oldat hűtőszekrényen kívül 25°C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a felhasználás előtt. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a gyógyszert hét napon belül nem használják fel, meg kell semmisíteni.

Ne alkalmazza ezt a gyógyszert, ha szemmel látható változásokat észlel az IntronA készítményben!

A megfelelő adag kiszívása után megmaradt készítményt meg kell semmisíteni.
Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg
gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik
a környezet védelmét.

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

Mit tartalmaz az IntronA

 A készítmény hatóanyaga a rekombináns interferon alfa-2b. Minden egyes injekciós üveg
3 millió NE-nyit tartalmaz 0,5 ml oldatban.

 Egyéb összetevők: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-
monohidrát, dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

Milyen az IntronA külleme és mit tartalmaz a csomagolás

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió gyógyszerformában kerül forgalomba.
A tiszta és színtelen oldat injekciós üvegben van.

Az IntronA négy különböző kiszerelési egységben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
- 6 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Gyártó:
Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
2031 BN Haarlem 
Hollandia 

SP Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjának helyi képviseletéhez: 

Belgique/België/Belgien 
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

България
Мерк Шарп и Доум България ЕООД
Тел.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Česká republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarország
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
Tlf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com 

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Nederland 
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti
Merck Sharp & Dohme OÜ
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge
MSD (Norge) AS
Tlf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Eλλάδα
MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε.
Τηλ: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Österreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

España
Merck Sharp & Dohme de España, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska
MSD Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com
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Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385 1 6611 333
croatia_info@merck.com

România
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o. 
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Ísland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenská republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Ιtalia
MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Suomi/Finland
MSD Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 804650
info@msd.fi

Κύπρος
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Τηλ: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma:

Egyéb információforrások

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.

A betegtájékoztató az EU/EGT összes hivatalos nyelvén elérhető az Európai Gyógyszerügynökség
internetes honlapján.
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Injekciós fecskendő különálló tűvel

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzék
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- egy injekciós fecskendő (például 1 ml-es);
- injekciós tű (pl. 0,4 × 13 mm [27 G 0,5”]) a szubkután injekció beadásához;
- törlőkendő
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése
Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Ne érintse a kezével az injekciós fecskendő végét.
Vegye elő az injekciós tűt és illessze azt szilárdan az injekciós fecskendő végére.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely az orvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot.
Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt
a tűvel együtt egy sima felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót. 
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa
az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba
emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes benyomásával fecskendezze be az oldatot. Egyenesen húzza ki
a tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig egy kisebb kötszert
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vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést észlel, helyezzen fel
öntapadós sebtapaszt.
Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket meg kell
semmisíteni. Az injekciós fecskendőt és tűt zárt gyűjtőbe, biztonságosan dobja ki.
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 Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára

IntronA 5 millió NE/0,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót,
mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
 Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége

lehet.
 További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző

egészségügyi szakemberhez.
 Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert

számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.
 Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét

vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt
bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.

A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?
2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt
3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?
4. Lehetséges mellékhatások
5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?

Az IntronA (interferon alfa-2b) módosítja az immunrendszer működését és ezáltal elősegíti, hogy a
szervezet leküzdhesse a fertőzéseket és a súlyos betegségeket. 

Az IntronA felnőtt betegekben a vér, a csontvelő, a nyirokcsomók és a bőr bizonyos, a szervezetben
esetleg tovaterjedő elváltozásainak kezelésére használatos. Ezek közé tartozik a hajas sejtes leukémia,
a krónikus myeloid leukémia, a myeloma multiplex, a follicularis lymphoma, a karcinoid tumor és a
melanoma malignum. 

Az IntronA felnőtt betegekben a krónikus hepatitis B vagy C kezelésére is adható, melyek a máj
vírusos fertőzései.

Az IntronA-t ribavirinnel kombinációban alkalmazzák olyan 3 éves vagy annál idősebb gyermekek és
serdülők kezelésére, akiket korábban nem kezeltek a krónikus hepatitis C miatt.

2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt

Ne alkalmazza az IntronA-t
 ha allergiás az interferonra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.
 ha Ön súlyos szívbetegségben szenved.
 ha Önnek beszűkült a vese- vagy a májműködése.
 ha Önnek előrehaladott, dekompenzált (kezeléssel nem uralható) májbetegsége van.
 ha Önnek hepatitise van, és az immunrendszer működését gátló gyógyszerekkel a közelmúltban

kezelték (a rövid időtartamú, kortizon típusú gyógyszerrel folytatott kezelést leszámítva).
 ha a kórelőzményében görcsrohamok (konvulziók) szerepelnek.
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 ha a kórelőzményében autoimmun betegség szerepel, vagy szervátültetés után az
immunrendszer működését gátló gyógyszert szed (az immunrendszer óvja a szervezetet a
fertőzésektől).

 ha Önnek pajzsmirigybetegsége van, mely nincs megfelelően kezelve.
 ha Önt telbivudinnal kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA”).

Gyermekek és serdülők:
 ha Önnek idegrendszeri vagy elmebeli problémája van, például a súlyos depresszió vagy

öngyilkossági gondolatok.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Az IntronA alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző
egészségügyi szakemberrel,
 ha Ön terhes, vagy gyermeket szeretne (lásd a „Terhesség és szoptatás” című szakaszt).
 ha Önt pszichiátriai betegség miatt kezelik, vagy egyéb ideg- illetve pszichiátriai betegség miatt

kezelték korábban, beleértve a depressziót (szomorúság érzés, búskomorság) vagy az öngyilkos-,
illetve gyilkos viselkedést is (lásd 4. pont, „Lehetséges mellékhatások”). Az interferon alfa-2b
alkalmazása jelenleg fennálló, illetve a kórtörténetben szereplő súlyos pszichiátriai
rendellenességek esetén gyermekeknél és serdülőknél ellenjavallt (lásd „Ne alkalmazza az
IntronA-t” című szakaszt).

 ha Önnek májzsugora vagy egyéb májbetegsége van (a B illetve C típusú májgyulladáson
kívül).

 ha Ön pikkelysömörben szenved – az IntronA-kezelés ideje alatt súlyosbodhat e betegség.
 az IntronA-kezelés ideje alatt átmenetileg fokozódhat a fertőzés kockázata. Forduljon

orvosához, ha úgy véli, fertőzés van kialakulófélben Önnél.
 meghűléses vagy más légúti fertőzésre utaló panaszok, pl. láz, köhögés, légzési nehézség

jelentkezésekor közölje azt orvosával.
 ha szokatlan vérzést vagy véraláfutásokat észlel, azonnal keresse fel orvosát.
 ha a kezelés ideje alatt súlyos allergiás panaszok jelentkeznek (nehézlégzés, sípoló légzés,

csalánkiütés), haladéktalanul forduljon orvoshoz.
 ha Önt HIV-fertőzés miatt is kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA” című szakaszt).
 ha Ön jelenleg hepatitisz B vírus okozta fertőzésben szenved ,vagy ilyen fertőzése volt

korábban, mivel kezelőorvosa ebben az esetben dönthet úgy, hogy fokozottan ellenőrzi az Ön
állapotát.

 ha Ön szervátültetésben, vese- vagy májátültetésben, részesült, az interferon-kezelés növelheti a
kilökődés kockázatát. Feltétlenül beszéljen erről orvosával.

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogínybetegségeket észleltek az IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. Az IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára.
Alaposan mosson fogat naponta kétszer, és járjon rendszeres fogászati ellenőrzésre. Ezenkívül néhány
betegnél hányás jelentkezhet. Ha Ön így reagál, utána alaposan öblítse ki a száját.

Közölje orvosával, ha Önnek korábban már volt szívinfarktusa vagy más szívbetegsége; ha a
kórelőzményében szabálytalan légzés vagy tüdőgyulladás, véralvadási zavarok, máj-, pajzsmirigy-
vagy cukorbetegség, magas vagy alacsony vérnyomás szerepel.

Közölje orvosával, ha depresszió vagy más pszichiátriai betegség, zavartsággal járó vagy
eszméletlenséget okozó állapot; öngyilkossági gondolatok vagy öngyilkossági kísérlet miatt korábban
bármikor kezelték, vagy kórelőzményében szerfüggőség (pl. alkohol vagy kábítószerek) szerepel.

Feltétlenül közölje orvosával, ha Ön „shosaikoto” nevű kínai gyógynövénykészítményt szed.

Egyéb gyógyszerek és az IntronA
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Az IntronA fokozza más vegyületek idegrendszeri működéseket tompító hatásait és ezáltal álmosságot
okozhat. Kérje orvosa vagy gyógyszerésze tanácsát, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt tanácsos-e
alkohol tartalmú italokat fogyasztania, altatót, nyugtatót vagy erős hatású fájdalomcsillapítót bevennie.

Tájékoztassa orvosát, ha Ön asztma miatt teofillint vagy aminofillint szed, és említsen meg minden,
jelenleg vagy a közelmúltban szedett készítményt (a vény nélkül kaphatókat is), mert az IntronA-
kezelés ideje alatt esetleg módosítani kell egyes gyógyszerek adagját.

HIV-vel is fertőzött betegek: A tejsavas acidózis és a májműködés hanyatlása a HIV egyik
gyógymódjának, a HAART- (magas aktivitású vírusellenes kezelés – „Highly Active Anti-Retroviral
Therapy”) kezelésnek a mellékhatásai. Ha Ön HAART-kezelésben részesül, az IntronA és ribavirin
kombináció hozzáadásával fokozódhat a tejsavas acidózis és a májelégtelenség kialakulásának
kockázata. Orvosa ellenőrizni fogja, hogy az említett állapotok jelei vagy tünetei jelentkeznek-e Önnél
(Feltétlenül olvassa el a ribavirin betegtájékoztatóját is!). Ezenfelül, az IntronA és ribavirin
kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb lehet az anémia (alacsony
vörösvértestszám) kialakulásának a kockázata.

Ha Ön telbivudint pegilált interferon alfa-2a-val vagy egyéb típusú injektálható interferon
készítménnyel egyidejűleg alkalmaz, nagyobb a perifériás neuropátia (zsibbadtság, bizsergő és/vagy
égő érzés a karban és/vagy a lábban) kialakulásának kockázata. Ezek az események lehetnek
súlyosabbak is. Ezért az IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Az IntronA egyidejű alkalmazása étellel, itallal és alkohollal
Az IntronA-kezelés ideje alatt a vérnyomáscsökkenés elkerülése érdekében orvosa a megszokottnál
nagyobb mennyiségű folyadék fogyasztását írhatja elő.

Terhesség, szoptatás és termékenység
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a 
gyógyszer szedése előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével. Az interferonok vemhes
kísérleti állatokon olykor vetélést okoztak. Az emberi terhességben kifejtett hatásaik nem ismertek. Ha
Ön ribavirinnel együtt kapja az IntronA-t, a ribavirin nagyon káros lehet a még meg nem született
gyermekre, ezért mind a nő-, mind a férfibetegnek különös figyelmet kell fordítania a védekezésre,
amikor szexuális életet élnek, ha a teherbeesés lehetősége fennáll:
- amennyiben Ön fogamzóképes korú lány, vagy nő, terhességi tesztjének negatívnak kell lennie a
kezelés előtt, a kezelés alatt minden hónapban, valamint a kezelés befejezését követő 4 hónap alatt.
Hatásos fogamzásgátlást kell alkalmaznia a kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig.
Ezt megbeszélheti orvosával.
- amennyiben Ön ribavirint szedő férfi, óvszer alkalmazása nélkül ne létesítsen szexuális kapcsolatot
terhes nővel. Az óvszer csökkenti annak lehetőségét, hogy a ribavirin bejusson a nő szervezetébe.
Amennyiben nőpartnere nem terhes, de fogamzóképes korú, az Ön kezelése alatt, valamint kezelése
befejezését követően 7 hónapig havonta ellenőrizni kell partnerét, terhes-e. Ezt megbeszélheti
orvosával. Amennyiben Ön férfibeteg, Önnek vagy partnerének hatásos fogamzásgátlást kell
alkalmaznia a ribavirin szedése alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig. Ezt megbeszélheti
orvosával.

Nem ismert, hogy e gyógyszer megjelenik-e az emberi anyatejben, ezért ne szoptasson, ha Ön
IntronA-t szed. Ribavirinnel történő kombinációs kezelés esetén vegye figyelembe a ribavirint
tartalmazó gyógyszerkészítmények megfelelő tájékoztató szövegét.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Ne vezessen és gépeket se kezeljen, ha álmos, fáradt vagy zavart lesz e gyógyszer alkalmazásától.

Az IntronA 0,5 ml-enként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.
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3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?

A gyógyszert mindig kezelőorvosa vagy gyógyszerésze által elmondottaknak megfelelően alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
Kezelőorvosa kizárólag az Ön betegségének kezelésére rendelte az IntronA-t, ezért ne adjon belőle
másoknak.

Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek megfelelően határozta meg az IntronA pontos adagját. Ez a
kezelt betegség természetétől függően eltérő.

Ha Ön saját maga adja be az IntronA injekciót, ellenőrizze, hogy a kiadott gyógyszer csomagolásán jól
láthatóan feltüntették-e a beadandó dózist. Heti háromszori adagolás esetén másodnaponként a
legcélszerűbb beadni az injekciókat.

A különböző betegségek kezelése esetén szokásos kezdő adagokat a következőkben ismertetjük. Ne
feledje azonban, hogy a dózisszükséglet személyenként eltérő lehet, és a betegek sajátosságainak
megfelelően az orvos módosíthatja a gyógyszeradagot:

Krónikus hepatitis B: 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus hepatitis C: Felnőttek - 3 millió NE hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá
adott) injekcióban, ribavirinnel való kombinációban, vagy önmagában. 3 éves vagy idősebb gyermekek

és serdülők - 3 millió NE/m2 hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban,
ribavirinnel való kombinációban. (Olvassa el a ribavirin Betegtájékoztatóját is.)

Hajas sejtes leukémia: 2 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus myeloid leukémia: 4-5 millió NE/m² naponta, szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Myeloma multiplex: 3 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Follicularis lymphoma: A kemoterápia kiegészítéseként 5 millió NE hetente háromszor
(másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Karcinoid tumor: 5 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Melanoma malignum kezelésének bevezető szakasza: 20 millió NE/m² intravénásan, 4 héten keresztül
heti 5 napon át. Fenntartó kezelés: 10 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután
(bőr alá adott) injekcióban.

Orvosa az IntronA más dózisát is rendelheti önmagában vagy más gyógyszerekkel (pl. citarabinnal
vagy ribavirinnel) együtt. Ha Önnek az IntronA mellé más gyógyszert is rendeltek, tanulmányozza át
az egyidejűleg alkalmazandó gyógyszer betegtájékoztatóját. Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek
megfelelő pontos adagolási rendet határozza meg. Ha az IntronA alkalmazása során hatását túlzottan
erősnek érzi, vagy a készítmény csekély hatásúnak bizonyul, forduljon orvosához vagy
gyógyszerészéhez.

Szubkután alkalmazás:
Az IntronA-t általában szubkután injekcióban kell beadni. Más szóval, az IntronA-t rövid injekciós
tűvel kell közvetlenül a bőr alatt elhelyezkedő zsírszövetbe fecskendeznie. Ha Ön adja be magának az
injekciót, megtanítják Önt az injekció elkészítésére és beadására. A jelen betegtájékoztató részletes
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útmutatást nyújt a szubkután adagolásra (lásd a „HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ
INTRONA INJEKCIÓT” című szakaszt a tájékoztató végén).

Intravénás infúzió:
Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni. Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg
használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső koncentrációja a nátrium-klorid
oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA megfelelő dózisát fel kell szívni az
injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos injekcióhoz hozzáadni
infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Az esedékes napokon mindig egy adag IntronA-t kell adni. Az IntronA-t vagy naponta (hetente 5 vagy
7 napon), vagy hetente háromszor, másodnaponként, pl. hétfőn, szerdán és pénteken kell beadni. Az
interferonok szokatlan fáradtságérzést okozhatnak, ezért, ha Ön adja be magának az injekciót, vagy
gyermeknek adja be, célszerű ezt az esti lefekvéskor megtennie.

Az IntronA-t pontosan a kezelőorvos útmutatásai szerint adagolja. Ne lépje túl a javasolt adagot, és az
előírt ideig használja az IntronA-t.

Ha az előírtnál több IntronA-t alkalmazott
Mielőbb forduljon kezelőorvosához vagy más egészségügyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az IntronA-t
Ha Ön adja be magának az injekciókat, vagy Ön olyan gyermeket gondoz, aki IntronA-kezelésben
részesül, pótolja az injekciózást mielőbb, majd folytassa a kezelést az eredeti adagolási rend szerint.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. Ha minden nap esedékes egy injekció és
kimaradt egy napi adag, folytassa a kezelést másnap, a következő esedékes dózis beadásával. Ha
szükségét érzi, kérje kezelőorvosa vagy a gyógyszerész tanácsát.

4. Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Nem törvényszerű, hogy a felsorolt mellékhatások Önön is mind
fellépjenek, azonban a ténylegesen jelentkezők miatt orvosi kezelésre szorulhat.

Pszichiátriai és központi idegrendszeri hatások: 
Egyesek depressziósak lesznek, amikor IntronA-t szednek ribavirinnel kombinálva, és előfordult
néhány esetben, hogy az illetőnek mások életét veszélyeztető gondolatai, öngyilkossági gondolatai
támadtak, vagy viselkedése agresszívvá vált (ami olykor mások ellen irányult). Néhány beteg valóban
öngyilkos lett. Sürgősen kérjen segítséget, ha úgy érzi, kezd depresszióssá válni, vagy öngyilkossági
gondolatai vannak, illetve megváltozik a viselkedése. Megkérheti például egy családtagját vagy közeli
barátját, hogy segítsen Önnek abban, hogy felismerje a depresszió jeleit vagy a viselkedésében
bekövetkező változásokat. 

A gyermekek és serdülők különösen hajlamosak depresszióra az IntronA- és ribavirin-kezelés alatt.
Azonnal forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legközelebbi sürgősségi osztályt, ha gyermekénél
szokatlan viselkedést tapasztal, úgy érzi, hogy depressziós, vagy úgy érzi, hogy kárt akar tenni
önmagában vagy másokban. 

A növekedés és fejlődés (gyermekek és serdülők): 
Egyéves IntronA és ribavirin-kezelés alatt sok gyermek és serdülő nem az elvártnak megfelelő
mértékben nőtt vagy hízott. Néhány gyermek a kezelés befejezését követő 10-12 évben nem érte el a
várt testmagasságot.
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A következő mellékhatások bármelyikének észlelésekor hagyja abba az IntronA alkalmazását és
haladéktalanul forduljon orvosához, vagy keresse fel a legközelebbi kórház sürgősségi osztályát:
• a kéz, láb, boka, arc, ajak, száj vagy a garat duzzanata, ami nyelési vagy légzési nehézséget

okozhat; csalánkiütés, ájulás.
Ezek mind rendkívül súlyos mellékhatások. Ha ezek jelen vannak, lehet, hogy súlyos allergiás reakciót
váltott ki az IntronA. Emiatt sürgős orvosi kezelés, ill. kórházi ellátás válhat szükségessé. Ezek a
rendkívül súlyos mellékhatások nagyon ritkán fordulnak elő.

A következő mellékhatások jelentkezésekor haladéktalanul forduljon orvoshoz:
• mellkasi fájdalom vagy tartós, erős köhögés; rendszertelen vagy szapora szívverés; légszomj,

zavartság, az éberség megtartásának nehézsége, zsibbadás vagy fonákérzés vagy fájdalom a
kézben/lábban; görcsroham; alvászavar, gondolkodási vagy összpontosítási zavar; kóros
pszichés állapot; öngyilkossági gondolatok, öngyilkossági kísérlet, viselkedés megváltozása,
vagy (olykor mások irányában tanúsított) agresszív viselkedés, hallucinációk; heves
gyomorfájdalom; fekete vagy szurokszerű széklet; véres széklet vagy vizelet; intenzív
orrvérzés; viaszszínű sápadtság; magas vércukorszint, néhány hetes kezelés után jelentkező láz
vagy borzongás, a derék- vagy vesetájon jelentkező fájdalom, nehezített vizeletürítés, látási
vagy látótéri probléma, hallászavar, hallásvesztés, a bőr vagy a nyálkahártyák nagyfokú vagy
fájdalmas kivörösödése/kifekélyesedése. 

Mindezek súlyos, sürgős orvosi ellátást igénylő mellékhatásokra figyelmeztethetnek. Kezelőorvosa
vérvizsgálatot végeztet a (fertőzések elleni védekezésben közreműködő) fehérvérsejtek, a (vasat és
oxigént szállító) vörösvértestek, a (véralvadáshoz szükséges) vérlemezkék számának és más
laboratóriumi értékeknek elfogadható szinten tartása érdekében. Mindhárom vérsejttípus (fehérvérsejt,
vörösvértest, vérlemezke) közepes fokú és általában visszafordítható csökkenését jelentették.

Az IntronA-kezelés kezdeti szakában gyakran influenzaszerű panaszok jelentkeznek (láz, kimerültség,
fejfájás, izomfájdalom, ízületi fájdalom és borzongás/hidegrázás). E panaszok enyhítésére orvosa
paracetamol szedését javasolhatja.

Az alábbiakban felsorolt lehetséges mellékhatások előfordulási gyakoriság szerint vannak
csoportosítva:

Nagyon gyakori (10 betegből több, mint egynél előfordul)
Gyakori (100 betegből 1-10-nél előfordul)
Nem gyakori (1000 betegből 1-10-nél előfordul)
Ritka (10 000 betegből 1-10-nél előfordul)
Nagyon ritka (10 000 betegből kevesebb, mint 1-nél fordul elő)
Nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)

A következő mellékhatásokat jelentették:

Nagyon gyakran jelentett mellékhatások: 

az injekció beadásának helyén jelentkező fájdalom, duzzanat és bőrpír vagy bőrsérülés, hajhullás,
szédülés, étvágyingadozás, gyomor- vagy hasi fájdalom, hasmenés, émelygés, vírusfertőzés,
depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság, szorongás, torokfájás és a nyelés fájdalmassá válása,
kimerültség, borzongás/hidegrázás, láz, influenzaszerű reakció, általános rossz közérzet, fejfájás,
testsúlycsökkenés, hányás, ingerlékenység, gyengeség, kedélyhullámzások, (olykor intenzív) köhögés,
légszomj, viszketés, bőrszárazság, kiütés, hirtelen jelentkező heves izomfájdalom, ízületi fájdalom,
mozgásszervi fájdalom, a vérvizsgálat laboratóriumi eredményeinek változása, beleértve a
fehérvérsejtszám csökkenését. Néhány gyermeknél a növekedés üteme csökkent (testmagasság és
testsúly).

Gyakran jelentett mellékhatások:

szomjúság, kiszáradás, magas vérnyomás, migrén, nyirokcsomó-duzzanat, kipirulás, menstruációs
zavarok, libidócsökkenés, hüvelyi panaszok, emlőfájdalom, herefájdalom, pajzsmirigyproblémák,
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fogínygyulladás, szájszárazság, a szájnyálkahártya vagy a nyelv gyulladása, kifekélyesedése; fogfájás
vagy fogbetegségek, herpesz szimplex („lázhólyagok”), az ízérzés megváltozása, gyomorpanaszok,
emésztési zavar („gyomorégés”), székrekedés, májnagyobbodás (olykor súlyos májproblémák), laza
széklet, gyermekeknél ágyba vizelés, melléküreg-gyulladás, hörghurut, szemfájdalom, a
könnycsatornát érintő betegségek, kötőhártya-gyulladás („piros szem”), izgatottság, álmosság,
alvajárás, viselkedési problémák, idegesség, orrdugulás vagy orrfolyás, tüsszögés, szapora légzés, a
bőr sápadtsága/kivörösödése, bőr alatti bevérzések, eltérés a bőrön vagy körmökön, pikkelysömör
(újonnan kialakult vagy fennálló folyamat súlyosbodása), fokozott verejtékezés, erőteljes vizelési
inger, finom remegés, a tapintásérzékelés csökkenése, ízületi gyulladás.

Nem gyakran jelentett mellékhatások: 
bakteriális fertőzés, bizsergő érzés és szívburokgyulladás (perikarditisz).

Ritkán jelentett mellékhatások: 

tüdőgyulladás.

Nagyon ritkán jelentett mellékhatások: 

alacsony vérnyomás, arcduzzanat, cukorbetegség, lábszárgörcs, hátfájdalom, veseproblémák,
idegkárosodás, fogínyvérzés, aplasztikus anémia. Beszámoltak tiszta vörösvértest-apláziáról, egy
olyan állapotról, amelynek során a szervezet nem vagy csak csökkent mértékben termelt
vörösvértesteket. Ez súlyos vérszegénységhez vezet, amelynek tünetei közé tartozik a szokatlan
fáradtság és az energiahiány.

Nagyon ritkán beszámoltak szarkoidózisról (tartós lázzal, testsúlycsökkenéssel, ízületi fájdalommal és
duzzanattal, bőrelváltozásokkal és nyirokcsomó-duzzanattal járó betegség). Nagyon ritkán előfordult
eszméletvesztés, különösen a nagy adagokkal kezelt idős betegeken. Beszámoltak szélütéses
(agyérgörcsös) esetekről. A   felsorolt panaszok/tünetek észlelésekor haladéktalanul forduljon
orvosához.

Nem ismert gyakoriságú mellékhatások:

A fogínyt (periodontális) és a fogakat érintő betegségeket, a nyelv színének megváltozását,
megváltozott elmeállapotot, eszméletvesztést, heveny túlérzékenységi reakciókat, beleértve a
csalánkiütést (urtikária), a kéz, láb, boka, arc, ajkak, szájnyálkahártya-duzzanatot vagy
garatduzzanatot, mely megnehezítheti a nyelést vagy a légzést (angioödéma), hörgőgörcsöt és súlyos,
az egész testet érintő allergiás reakciót (anafilaxia) jelentettek, azonban ezek gyakorisága nem ismert.

Ezenkívül az IntronA-val kapcsolatban beszámoltak Vogt-Koyanagi-Harada-szindrómáról (egy a
szemet, bőrt és a fül, agy és gerincvelő hártyáit érintő autoimmun gyulladásos betegség), mások életét
veszélyeztető gondolatokról, mániáról (túlzott és ok nélküli lelkesedés) és bipoláris zavarokról
(levertség és felfokozott érzelmi állapotok váltakozásával jellemezhető hangulatzavarok), pangásos
szívelégtelenségről, a szívburokban kialakuló folyadékgyülemről (folyadék felszaporodása a
perikardium (a szívet kívülről borító hártya) és a szív között), tüdőfibrózisról (a tüdőszövet
hegesedése) és a hepatitisz B vírus reaktiválódásáról (a hepatitisz B betegség kiújulása) hepatitisz C és
hepatitisz B-vírussal (HCV/HBV) együttesen fertőzött betegeknél.

A pulmonális artériás hipertónia a tüdő ereinek súlyos szűkületével járó betegsége, amely magas
vérnyomást eredményez a szívből a tüdőbe vért szállító erekben. Ez különösen az olyan kockázati
tényezőkkel rendelkező betegeknél jelentkezhet, mint például a HIV-fertőzés vagy a súlyos
májbetegségek (cirrózis). A mellékhatások a kezelés során különböző időpontokban alakulhatnak ki,
jellemzően több hónappal a IntronA kezelés kezdetét követően.

Mellékhatások bejelentése
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a
gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen
lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is
bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások bejelentésével Ön
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is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos
alkalmazásával kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap
utolsó napjára vonatkozik.

Hűtőszekrényben (2°C – 8°C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A szállíthatóság érdekében az oldat hűtőszekrényen kívül 25°C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a felhasználás előtt. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a gyógyszert hét napon belül nem használják fel, meg kell semmisíteni.

Ne alkalmazza ezt a gyógyszert, ha szemmel látható változásokat észlel az IntronA készítményben!

A megfelelő adag kiszívása után megmaradt készítményt meg kell semmisíteni.
Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg
gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik
a környezet védelmét.

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

Mit tartalmaz az IntronA

 A készítmény hatóanyaga a rekombináns interferon alfa-2b. Minden egyes injekciós üveg
5 millió NE-nyit tartalmaz 0,5 ml oldatban.

 Egyéb összetevők: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-
monohidrát, dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

Milyen az IntronA külleme és mit tartalmaz a csomagolás

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió gyógyszerformában kerül forgalomba.
A tiszta és színtelen oldat injekciós üvegben van.

Az IntronA négy különböző kiszerelési egységben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 1 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
- 6 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Gyártó:
Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
2031 BN Haarlem 
Hollandia 

SP Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjának helyi képviseletéhez: 
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Belgique/België/Belgien 
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

България
Мерк Шарп и Доум България ЕООД
Тел.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Česká republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarország
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
Tlf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com 

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Nederland 
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti
Merck Sharp & Dohme OÜ
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge
MSD (Norge) AS
Tlf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Eλλάδα
MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε.
Τηλ: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Österreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

España
Merck Sharp & Dohme de España, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska
MSD Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385 1 6611 333
croatia_info@merck.com

România
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o. 
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com
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Ísland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenská republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Ιtalia
MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Suomi/Finland
MSD Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 804650
info@msd.fi

Κύπρος
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Τηλ: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma:

Egyéb információforrások

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.

A betegtájékoztató az EU/EGT összes hivatalos nyelvén elérhető az Európai Gyógyszerügynökség
internetes honlapján.
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Injekciós fecskendő különálló tűvel

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzék
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- egy injekciós fecskendő (például 1 ml-es);
- injekciós tű (pl. 0,4 × 13 mm [27 G 0,5”]) a szubkután injekció beadásához;
- törlőkendő
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése
Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Ne érintse a kezével az injekciós fecskendő végét.
Vegye elő az injekciós tűt és illessze azt szilárdan az injekciós fecskendő végére.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely az orvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot.
Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt
a tűvel együtt egy sima felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót. 
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa
az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba
emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes benyomásával fecskendezze be az oldatot. Egyenesen húzza ki
a tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig egy kisebb kötszert
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vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést észlel, helyezzen fel
öntapadós sebtapaszt.
Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket meg kell
semmisíteni. Az injekciós fecskendőt és tűt zárt gyűjtőbe, biztonságosan dobja ki.
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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára

IntronA 10 millió NE/ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót,
mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
 Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége

lehet.
 További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző

egészségügyi szakemberhez.
 Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert

számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.
 Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét

vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt
bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.

A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?
2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt
3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?
4. Lehetséges mellékhatások
5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?

Az IntronA (interferon alfa-2b) módosítja az immunrendszer működését és ezáltal elősegíti, hogy a
szervezet leküzdhesse a fertőzéseket és a súlyos betegségeket. 

Az IntronA felnőtt betegekben a vér, a csontvelő, a nyirokcsomók és a bőr bizonyos, a szervezetben
esetleg tovaterjedő elváltozásainak kezelésére használatos. Ezek közé tartozik a hajas sejtes leukémia,
a krónikus myeloid leukémia, a myeloma multiplex, a follicularis lymphoma, a karcinoid tumor és a
melanoma malignum. 

Az IntronA felnőtt betegekben a krónikus hepatitis B vagy C kezelésére is adható, melyek a máj
vírusos fertőzései.

Az IntronA-t ribavirinnel kombinációban alkalmazzák olyan 3 éves vagy annál idősebb gyermekek és
serdülők kezelésére, akiket korábban nem kezeltek a krónikus hepatitis C miatt.

2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt

Ne alkalmazza az IntronA-t
 ha allergiás az interferonra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.
 ha Ön súlyos szívbetegségben szenved.
 ha Önnek beszűkült a vese- vagy a májműködése.
 ha Önnek előrehaladott, dekompenzált (kezeléssel nem uralható) májbetegsége van.
 ha Önnek hepatitise van, és az immunrendszer működését gátló gyógyszerekkel a közelmúltban

kezelték (a rövid időtartamú, kortizon típusú gyógyszerrel folytatott kezelést leszámítva).
 ha a kórelőzményében görcsrohamok (konvulziók) szerepelnek.
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 ha a kórelőzményében autoimmun betegség szerepel, vagy szervátültetés után az
immunrendszer működését gátló gyógyszert szed (az immunrendszer óvja a szervezetet a
fertőzésektől).

 ha Önnek pajzsmirigybetegsége van, mely nincs megfelelően kezelve.
 ha Önt telbivudinnal kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA”).

Gyermekek és serdülők:
 ha Önnek idegrendszeri vagy elmebeli problémája van, például a súlyos depresszió vagy

öngyilkossági gondolatok.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Az IntronA alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző
egészségügyi szakemberrel,
 ha Ön terhes, vagy gyermeket szeretne (lásd a „Terhesség és szoptatás” című szakaszt).
 ha Önt pszichiátriai betegség miatt kezelik, vagy egyéb ideg- illetve pszichiátriai betegség miatt

kezelték korábban, beleértve a depressziót (szomorúság érzés, búskomorság) vagy az öngyilkos-,
illetve gyilkos viselkedést is (lásd 4. pont, „Lehetséges mellékhatások”). Az interferon alfa-2b
alkalmazása jelenleg fennálló, illetve a kórtörténetben szereplő súlyos pszichiátriai
rendellenességek esetén gyermekeknél és serdülőknél ellenjavallt (lásd „Ne alkalmazza az
IntronA-t” című szakaszt).

 ha Önnek májzsugora vagy egyéb májbetegsége van (a B illetve C típusú májgyulladáson
kívül).

 ha Ön pikkelysömörben szenved – az IntronA-kezelés ideje alatt súlyosbodhat e betegség.
 az IntronA-kezelés ideje alatt átmenetileg fokozódhat a fertőzés kockázata. Forduljon

orvosához, ha úgy véli, fertőzés van kialakulófélben Önnél.
 meghűléses vagy más légúti fertőzésre utaló panaszok, pl. láz, köhögés, légzési nehézség

jelentkezésekor közölje azt orvosával.
 ha szokatlan vérzést vagy véraláfutásokat észlel, azonnal keresse fel orvosát.
 ha a kezelés ideje alatt súlyos allergiás panaszok jelentkeznek (nehézlégzés, sípoló légzés,

csalánkiütés), haladéktalanul forduljon orvoshoz.
 ha Önt HIV-fertőzés miatt is kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA” című szakaszt).
 ha Ön jelenleg hepatitisz B vírus okozta fertőzésben szenved, vagy ilyen fertőzése volt

korábban, mivel kezelőorvosa ebben az esetben dönthet úgy, hogy fokozottan ellenőrzi az Ön
állapotát.

 ha Ön szervátültetésben, vese- vagy májátültetésben, részesült, az interferon-kezelés növelheti a
kilökődés kockázatát. Feltétlenül beszéljen erről orvosával.

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogínybetegségeket észleltek az IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. Az IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára.
Alaposan mosson fogat naponta kétszer, és járjon rendszeres fogászati ellenőrzésre. Ezenkívül néhány
betegnél hányás jelentkezhet. Ha Ön így reagál, utána alaposan öblítse ki a száját.

Közölje orvosával, ha Önnek korábban már volt szívinfarktusa vagy más szívbetegsége; ha a
kórelőzményében szabálytalan légzés vagy tüdőgyulladás, véralvadási zavarok, máj-, pajzsmirigy-
vagy cukorbetegség, magas vagy alacsony vérnyomás szerepel.

Közölje orvosával, ha depresszió vagy más pszichiátriai betegség, zavartsággal járó vagy
eszméletlenséget okozó állapot; öngyilkossági gondolatok vagy öngyilkossági kísérlet miatt korábban
bármikor kezelték, vagy kórelőzményében szerfüggőség (pl. alkohol vagy kábítószerek) szerepel.

Feltétlenül közölje orvosával, ha Ön „shosaikoto” nevű kínai gyógynövénykészítményt szed.
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Egyéb gyógyszerek és az IntronA
Az IntronA fokozza más vegyületek idegrendszeri működéseket tompító hatásait és ezáltal álmosságot
okozhat. Kérje orvosa vagy gyógyszerésze tanácsát, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt tanácsos-e
alkohol tartalmú italokat fogyasztania, altatót, nyugtatót vagy erős hatású fájdalomcsillapítót bevennie.

Tájékoztassa orvosát, ha Ön asztma miatt teofillint vagy aminofillint szed, és említsen meg minden,
jelenleg vagy a közelmúltban szedett készítményt (a vény nélkül kaphatókat is), mert az IntronA-
kezelés ideje alatt esetleg módosítani kell egyes gyógyszerek adagját.

HIV-vel is fertőzött betegek: A tejsavas acidózis és a májműködés hanyatlása a HIV egyik
gyógymódjának, a HAART- (magas aktivitású vírusellenes kezelés – „Highly Active Anti-Retroviral
Therapy”) kezelésnek a mellékhatásai. Ha Ön HAART-kezelésben részesül, az IntronA és ribavirin
kombináció hozzáadásával fokozódhat a tejsavas acidózis és a májelégtelenség kialakulásának
kockázata. Orvosa ellenőrizni fogja, hogy az említett állapotok jelei vagy tünetei jelentkeznek-e Önnél
(Feltétlenül olvassa el a ribavirin betegtájékoztatóját is!). Ezenfelül, az IntronA és ribavirin
kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb lehet az anémia (alacsony
vörösvértestszám) kialakulásának a kockázata.

Ha Ön telbivudint pegilált interferon alfa-2a-val vagy egyéb típusú injektálható interferon
készítménnyel egyidejűleg alkalmaz, nagyobb a perifériás neuropátia (zsibbadtság, bizsergő és/vagy
égő érzés a karban és/vagy a lábban) kialakulásának kockázata. Ezek az események lehetnek
súlyosabbak is. Ezért az IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Az IntronA egyidejű alkalmazása étellel, itallal és alkohollal
Az IntronA-kezelés ideje alatt a vérnyomáscsökkenés elkerülése érdekében orvosa a megszokottnál
nagyobb mennyiségű folyadék fogyasztását írhatja elő.

Terhesség, szoptatás és termékenység
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a
gyógyszer szedése előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével. Az interferonok vemhes
kísérleti állatokon olykor vetélést okoztak. Az emberi terhességben kifejtett hatásaik nem ismertek. Ha
Ön ribavirinnel együtt kapja az IntronA-t, a ribavirin nagyon káros lehet a még meg nem született
gyermekre, ezért mind a nő-, mind a férfibetegnek különös figyelmet kell fordítania a védekezésre,
amikor szexuális életet élnek, ha a teherbeesés lehetősége fennáll:
- amennyiben Ön fogamzóképes korú lány, vagy nő, terhességi tesztjének negatívnak kell lennie a
kezelés előtt, a kezelés alatt minden hónapban, valamint a kezelés befejezését követő 4 hónap alatt.
Hatásos fogamzásgátlást kell alkalmaznia a kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig.
Ezt megbeszélheti orvosával.
- amennyiben Ön ribavirint szedő férfi, óvszer alkalmazása nélkül ne létesítsen szexuális kapcsolatot
terhes nővel. Az óvszer csökkenti annak lehetőségét, hogy a ribavirin bejusson a nő szervezetébe.
Amennyiben nőpartnere nem terhes, de fogamzóképes korú, az Ön kezelése alatt, valamint kezelése
befejezését követően 7 hónapig havonta ellenőrizni kell partnerét, terhes-e. Ezt megbeszélheti
orvosával. Amennyiben Ön férfibeteg, Önnek vagy partnerének hatásos fogamzásgátlást kell
alkalmaznia a ribavirin szedése alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig. Ezt megbeszélheti
orvosával.

Nem ismert, hogy e gyógyszer megjelenik-e az emberi anyatejben, ezért ne szoptasson, ha Ön
IntronA-t szed. Ribavirinnel történő kombinációs kezelés esetén vegye figyelembe a ribavirint
tartalmazó gyógyszerkészítmények megfelelő tájékoztató szövegét.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Ne vezessen és gépeket se kezeljen, ha álmos, fáradt vagy zavart lesz e gyógyszer alkalmazásától.
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Az IntronA 1 ml-enként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?

A gyógyszert mindig kezelőorvosa vagy gyógyszerésze által elmondottaknak megfelelően alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
Kezelőorvosa kizárólag az Ön betegségének kezelésére rendelte az IntronA-t, ezért ne adjon belőle
másoknak.

Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek megfelelően határozta meg az IntronA pontos adagját. Ez a
kezelt betegség természetétől függően eltérő.

Ha Ön saját maga adja be az IntronA injekciót, ellenőrizze, hogy a kiadott gyógyszer csomagolásán jól
láthatóan feltüntették-e a beadandó dózist. Heti háromszori adagolás esetén másodnaponként a
legcélszerűbb beadni az injekciókat.

A különböző betegségek kezelése esetén szokásos kezdő adagokat a következőkben ismertetjük. Ne
feledje azonban, hogy a dózisszükséglet személyenként eltérő lehet, és a betegek sajátosságainak
megfelelően az orvos módosíthatja a gyógyszeradagot:

Krónikus hepatitis B: 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus hepatitis C: Felnőttek - 3 millió NE hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá
adott) injekcióban, ribavirinnel való kombinációban, vagy önmagában. 3 éves vagy idősebb gyermekek

és serdülők - 3 millió NE/m2 hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban,
ribavirinnel való kombinációban. (Olvassa el a ribavirin Betegtájékoztatóját is.)

Hajas sejtes leukémia: 2 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus myeloid leukémia: 4-5 millió NE/m² naponta, szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Myeloma multiplex: 3 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Follicularis lymphoma: A kemoterápia kiegészítéseként 5 millió NE hetente háromszor
(másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Karcinoid tumor: 5 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Melanoma malignum kezelésének bevezető szakasza: 20 millió NE/m² intravénásan, 4 héten keresztül
heti 5 napon át. Fenntartó kezelés: 10 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután
(bőr alá adott) injekcióban.

Orvosa az IntronA más dózisát is rendelheti önmagában vagy más gyógyszerekkel (pl. citarabinnal
vagy ribavirinnel) együtt. Ha Önnek az IntronA mellé más gyógyszert is rendeltek, tanulmányozza át
az egyidejűleg alkalmazandó gyógyszer betegtájékoztatóját. Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek
megfelelő pontos adagolási rendet határozza meg. Ha az IntronA alkalmazása során hatását túlzottan
erősnek érzi, vagy a készítmény csekély hatásúnak bizonyul, forduljon orvosához vagy
gyógyszerészéhez.

Szubkután alkalmazás:
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Az IntronA-t általában szubkután injekcióban kell beadni. Más szóval, az IntronA-t rövid injekciós
tűvel kell közvetlenül a bőr alatt elhelyezkedő zsírszövetbe fecskendeznie. Ha Ön adja be magának az
injekciót, megtanítják Önt az injekció elkészítésére és beadására. A jelen betegtájékoztató részletes
útmutatást nyújt a szubkután adagolásra (lásd a „HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ
INTRONA INJEKCIÓT” című szakaszt a tájékoztató végén).

Intravénás infúzió:
Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni. Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg
használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső koncentrációja a nátrium-klorid
oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA megfelelő dózisát fel kell szívni az
injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos injekcióhoz hozzáadni
infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Az esedékes napokon mindig egy adag IntronA-t kell adni. Az IntronA-t vagy naponta (hetente 5 vagy
7 napon), vagy hetente háromszor, másodnaponként, pl. hétfőn, szerdán és pénteken kell beadni. Az
interferonok szokatlan fáradtságérzést okozhatnak, ezért, ha Ön adja be magának az injekciót, vagy
gyermeknek adja be, célszerű ezt az esti lefekvéskor megtennie.

Az IntronA-t pontosan a kezelőorvos útmutatásai szerint adagolja. Ne lépje túl a javasolt adagot, és az
előírt ideig használja az IntronA-t.

Ha az előírtnál több IntronA-t alkalmazott
Mielőbb forduljon kezelőorvosához vagy más egészségügyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az IntronA-t
Ha Ön adja be magának az injekciókat, vagy Ön olyan gyermeket gondoz, aki IntronA-kezelésben
részesül, pótolja az injekciózást mielőbb, majd folytassa a kezelést az eredeti adagolási rend szerint.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. Ha minden nap esedékes egy injekció és
kimaradt egy napi adag, folytassa a kezelést másnap, a következő esedékes dózis beadásával. Ha
szükségét érzi, kérje kezelőorvosa vagy a gyógyszerész tanácsát.

4. Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Nem törvényszerű, hogy a felsorolt mellékhatások Önön is mind
fellépjenek, azonban a ténylegesen jelentkezők miatt orvosi kezelésre szorulhat.

Pszichiátriai és központi idegrendszeri hatások: 
Egyesek depressziósak lesznek, amikor IntronA-t szednek ribavirinnel kombinálva, és előfordult
néhány esetben, hogy az illetőnek mások életét veszélyeztető gondolatai, öngyilkossági gondolatai
támadtak, vagy viselkedése agresszívvá vált (ami olykor mások ellen irányult). Néhány beteg valóban
öngyilkos lett. Sürgősen kérjen segítséget, ha úgy érzi, kezd depresszióssá válni, vagy öngyilkossági
gondolatai vannak, illetve megváltozik a viselkedése. Megkérheti például egy családtagját vagy közeli
barátját, hogy segítsen Önnek abban, hogy felismerje a depresszió jeleit vagy a viselkedésében
bekövetkező változásokat. 

A gyermekek és serdülők  különösen hajlamosak depresszióra az IntronA- és ribavirin-kezelés alatt.
Azonnal forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legközelebbi sürgősségi osztályt, ha gyermekénél
szokatlan viselkedést tapasztal, úgy érzi, hogy depressziós, vagy úgy érzi, hogy kárt akar tenni
önmagában vagy másokban.
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A növekedés és fejlődés (gyermekek és serdülők): 
Egyéves IntronA és ribavirin-kezelés alatt sok gyermek és serdülő nem az elvártnak megfelelő
mértékben nőtt vagy hízott. Néhány gyermek a kezelés befejezését követő 10-12 évben nem érte el a
várt testmagasságot.

A következő mellékhatások bármelyikének észlelésekor hagyja abba az IntronA alkalmazását és
haladéktalanul forduljon orvosához, vagy keresse fel a legközelebbi kórház sürgősségi osztályát:
• a kéz, láb, boka, arc, ajak, száj vagy a garat duzzanata, ami nyelési vagy légzési nehézséget

okozhat; csalánkiütés, ájulás.
Ezek mind rendkívül súlyos mellékhatások. Ha ezek jelen vannak, lehet, hogy súlyos allergiás reakciót
váltott ki az IntronA. Emiatt sürgős orvosi kezelés, ill. kórházi ellátás válhat szükségessé. Ezek a
rendkívül súlyos mellékhatások nagyon ritkán fordulnak elő.

A következő mellékhatások jelentkezésekor haladéktalanul forduljon orvoshoz:
• mellkasi fájdalom vagy tartós, erős köhögés; rendszertelen vagy szapora szívverés; légszomj,

zavartság, az éberség megtartásának nehézsége, zsibbadás vagy fonákérzés vagy fájdalom a
kézben/lábban; görcsroham; alvászavar, gondolkodási vagy összpontosítási zavar; kóros
pszichés állapot; öngyilkossági gondolatok, öngyilkossági kísérlet, viselkedés megváltozása,
vagy (olykor mások irányában tanúsított) agresszív viselkedés, hallucinációk; heves
gyomorfájdalom; fekete vagy szurokszerű széklet; véres széklet vagy vizelet; intenzív
orrvérzés; viaszszínű sápadtság; magas vércukorszint, néhány hetes kezelés után jelentkező láz
vagy borzongás, a derék- vagy vesetájon jelentkező fájdalom, nehezített vizeletürítés, látási
vagy látótéri probléma, hallászavar, hallásvesztés, a bőr vagy a nyálkahártyák nagyfokú vagy
fájdalmas kivörösödése/kifekélyesedése. 

Mindezek súlyos, sürgős orvosi ellátást igénylő mellékhatásokra figyelmeztethetnek. Kezelőorvosa
vérvizsgálatot végeztet a (fertőzések elleni védekezésben közreműködő) fehérvérsejtek, a (vasat és
oxigént szállító) vörösvértestek, a (véralvadáshoz szükséges) vérlemezkék számának és más
laboratóriumi értékeknek elfogadható szinten tartása érdekében. Mindhárom vérsejttípus (fehérvérsejt,
vörösvértest, vérlemezke) közepes fokú és általában visszafordítható csökkenését jelentették.

Az IntronA-kezelés kezdeti szakában gyakran influenzaszerű panaszok jelentkeznek (láz, kimerültség,
fejfájás, izomfájdalom, ízületi fájdalom és borzongás/hidegrázás). E panaszok enyhítésére orvosa
paracetamol szedését javasolhatja.

Az alábbiakban felsorolt lehetséges mellékhatások előfordulási gyakoriság szerint vannak
csoportosítva:

Nagyon gyakori (10 betegből több, mint egynél előfordul)
Gyakori (100 betegből 1-10-nél előfordul)
Nem gyakori (1000 betegből 1-10-nél előfordul)
Ritka (10 000 betegből 1-10-nél előfordul)
Nagyon ritka (10 000 betegből kevesebb, mint 1-nél fordul elő)
Nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)

A következő mellékhatásokat jelentették:

Nagyon gyakran jelentett mellékhatások:

az injekció beadásának helyén jelentkező fájdalom, duzzanat és bőrpír vagy bőrsérülés, hajhullás,
szédülés, étvágyingadozás, gyomor- vagy hasi fájdalom, hasmenés, émelygés, vírusfertőzés,
depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság, szorongás, torokfájás és a nyelés fájdalmassá válása,
kimerültség, borzongás/hidegrázás, láz, influenzaszerű reakció, általános rossz közérzet, fejfájás,
testsúlycsökkenés, hányás, ingerlékenység, gyengeség, kedélyhullámzások, (olykor intenzív) köhögés,
légszomj, viszketés, bőrszárazság, kiütés, hirtelen jelentkező heves izomfájdalom, ízületi fájdalom,
mozgásszervi fájdalom, a vérvizsgálat laboratóriumi eredményeinek változása, beleértve a
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fehérvérsejtszám csökkenését. Néhány gyermeknél a növekedés üteme csökkent (testmagasság és
testsúly).

Gyakran jelentett mellékhatások:

szomjúság, kiszáradás, magas vérnyomás, migrén, nyirokcsomó-duzzanat, kipirulás, menstruációs
zavarok, libidócsökkenés, hüvelyi panaszok, emlőfájdalom, herefájdalom, pajzsmirigyproblémák,
fogínygyulladás, szájszárazság, a szájnyálkahártya vagy a nyelv gyulladása, kifekélyesedése; fogfájás
vagy fogbetegségek, herpesz szimplex („lázhólyagok”), az ízérzés megváltozása, gyomorpanaszok,
emésztési zavar („gyomorégés”), székrekedés, májnagyobbodás (olykor súlyos májproblémák), laza
széklet, gyermekeknél ágyba vizelés, melléküreg-gyulladás, hörghurut, szemfájdalom, a
könnycsatornát érintő betegségek, kötőhártya-gyulladás („piros szem”), izgatottság, álmosság,
alvajárás, viselkedési problémák, idegesség, orrdugulás vagy orrfolyás, tüsszögés, szapora légzés, a
bőr sápadtsága/kivörösödése, bőr alatti bevérzések, eltérés a bőrön vagy körmökön, pikkelysömör
(újonnan kialakult vagy fennálló folyamat súlyosbodása), fokozott verejtékezés, erőteljes vizelési
inger, finom remegés, a tapintásérzékelés csökkenése, ízületi gyulladás.

Nem gyakran jelentett mellékhatások: 

bakteriális fertőzés, bizsergő érzés és szívburokgyulladás (perikarditisz).

Ritkán jelentett mellékhatások: 

tüdőgyulladás.

Nagyon ritkán jelentett mellékhatások: 

alacsony vérnyomás, arcduzzanat, cukorbetegség, lábszárgörcs, hátfájdalom, veseproblémák,
idegkárosodás, fogínyvérzés, aplasztikus anémia. Beszámoltak tiszta vörösvértest-apláziáról, egy
olyan állapotról, amelynek során a szervezet nem vagy csak csökkent mértékben termelt
vörösvértesteket. Ez súlyos vérszegénységhez vezet, amelynek tünetei közé tartozik a szokatlan
fáradtság és az energiahiány.

Nagyon ritkán beszámoltak szarkoidózisról (tartós lázzal, testsúlycsökkenéssel, ízületi fájdalommal és
duzzanattal, bőrelváltozásokkal és nyirokcsomó-duzzanattal járó betegség). Nagyon ritkán előfordult
eszméletvesztés, különösen a nagy adagokkal kezelt idős betegeken. Beszámoltak szélütéses
(agyérgörcsös) esetekről. A felsorolt panaszok/tünetek észlelésekor haladéktalanul forduljon
orvosához.

Nem ismert gyakoriságú mellékhatások:

A fogínyt (periodontális) és a fogakat érintő betegségeket, a nyelv színének megváltozását,
megváltozott elmeállapotot, eszméletvesztést, heveny túlérzékenységi reakciókat, beleértve a
csalánkiütést (urtikária), a kéz, láb, boka, arc, ajkak, szájnyálkahártya-duzzanatot vagy
garatduzzanatot, mely megnehezítheti a nyelést vagy a légzést (angioödéma), hörgőgörcsöt és súlyos,
az egész testet érintő allergiás reakciót (anafilaxia) jelentettek, azonban ezek gyakorisága nem ismert.

Ezenkívül az IntronA-val kapcsolatban beszámoltak Vogt-Koyanagi-Harada-szindrómáról (egy a
szemet, bőrt és a fül, agy és gerincvelő hártyáit érintő autoimmun gyulladásos betegség), mások életét
veszélyeztető gondolatokról, mániáról (túlzott és ok nélküli lelkesedés) és bipoláris zavarokról
(levertség és felfokozott érzelmi állapotok váltakozásával jellemezhető hangulatzavarok), pangásos
szívelégtelenségről, a szívburokban kialakuló folyadékgyülemről (folyadék felszaporodása a
perikardium (a szívet kívülről borító hártya) és a szív között), tüdőfibrózisról (a tüdőszövet
hegesedése) és a hepatitisz B vírus reaktiválódásáról (a hepatitisz B betegség kiújulása) hepatitisz C és
hepatitisz B-vírussal (HCV/HBV) együttesen fertőzött betegeknél.

A pulmonális artériás hipertónia a tüdő ereinek súlyos szűkületével járó betegsége, amely magas
vérnyomást eredményez a szívből a tüdőbe vért szállító erekben. Ez különösen az olyan kockázati
tényezőkkel rendelkező betegeknél jelentkezhet, mint például a HIV-fertőzés vagy a súlyos
májbetegségek (cirrózis). A mellékhatások a kezelés során különböző időpontokban alakulhatnak ki,
jellemzően több hónappal a IntronA kezelés kezdetét követően.
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Mellékhatások bejelentése
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a
gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen
lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is
bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások bejelentésével Ön
is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos
alkalmazásával kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap
utolsó napjára vonatkozik.

Hűtőszekrényben (2°C – 8°C) tárolandó. 
Nem fagyasztható!
A szállíthatóság érdekében az oldat hűtőszekrényen kívül 25°C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a felhasználás előtt. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a gyógyszert hét napon belül nem használják fel, meg kell semmisíteni.

Ne alkalmazza ezt a gyógyszert, ha szemmel látható változásokat észlel az IntronA készítményben!

A megfelelő adag kiszívása után megmaradt készítményt meg kell semmisíteni.
Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg
gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik
a környezet védelmét.

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

Mit tartalmaz az IntronA

 A készítmény hatóanyaga a rekombináns interferon alfa-2b. Minden egyes injekciós üveg
10 millió NE-nyit tartalmaz 1 ml oldatban.

 Egyéb összetevők: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-
monohidrát, dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

Milyen az IntronA külleme és mit tartalmaz a csomagolás

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió gyógyszerformában kerül forgalomba.
A tiszta és színtelen oldat injekciós üvegben van.

Az IntronA négy különböző kiszerelési egységben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 1 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 1 db injekciós tű és 1 db törlőkendő
- 6 db injekciós üveg, 6 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 6 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 12 db 2 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Gyártó:
Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
2031 BN Haarlem 
Hollandia 

SP Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjának helyi képviseletéhez: 

Belgique/België/Belgien 
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

България
Мерк Шарп и Доум България ЕООД
Тел.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Česká republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarország
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
Tlf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com 

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Nederland 
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti
Merck Sharp & Dohme OÜ
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge
MSD (Norge) AS
Tlf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Eλλάδα
MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε.
Τηλ: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Österreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

España
Merck Sharp & Dohme de España, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska
MSD Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com
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Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385 1 6611 333
croatia_info@merck.com

România
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o. 
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Ísland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenská republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Ιtalia
MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Suomi/Finland
MSD Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 804650
info@msd.fi

Κύπρος
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Τηλ: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma:

Egyéb információforrások

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.

A betegtájékoztató az EU/EGT összes hivatalos nyelvén elérhető az Európai Gyógyszerügynökség
internetes honlapján.
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Fecskendő különálló tűvel

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzék
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- injekciós fecskendő (például 2 ml-es);
- injekciós tű (pl. 0,4 × 13 mm [27 G 0,5”]) a szubkután injekció beadásához;
- törlőkendő
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése
Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Ne érintse a kezével az injekciós fecskendő végét.
Vegye elő az injekciós tűt és illessze azt szilárdan az injekciós fecskendő végére.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely az orvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot.
Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt
a tűvel együtt egy sima felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót. 
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa
az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba
emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes benyomásával fecskendezze be az oldatot. Egyenesen húzza ki
a tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig egy kisebb kötszert
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vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést észlel, helyezzen fel
öntapadós sebtapaszt.
Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket  meg kell
semmisíteni. Az injekciós fecskendőt és tűt zárt gyűjtőbe, biztonságosan dobja ki.
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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára

IntronA 18 millió NE/3 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót,
mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
 Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége

lehet.
 További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző

egészségügyi szakemberhez.
 Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert

számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.
 Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét

vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt
bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.

A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?
2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt
3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?
4. Lehetséges mellékhatások
5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?

Az IntronA (interferon alfa-2b) módosítja az immunrendszer működését és ezáltal elősegíti, hogy a
szervezet leküzdhesse a fertőzéseket és a súlyos betegségeket. 

Az IntronA felnőtt betegekben a vér, a csontvelő, a nyirokcsomók és a bőr bizonyos, a szervezetben
esetleg tovaterjedő elváltozásainak kezelésére használatos. Ezek közé tartozik a hajas sejtes leukémia,
a krónikus myeloid leukémia, a myeloma multiplex, a follicularis lymphoma, a karcinoid tumor és a
melanoma malignum. 

Az IntronA felnőtt betegekben a krónikus hepatitis B vagy C kezelésére is adható, melyek a máj
vírusos fertőzései.

Az IntronA-t ribavirinnel kombinációban alkalmazzák olyan 3 éves vagy annál idősebb gyermekek és
serdülők kezelésére, akiket korábban nem kezeltek a krónikus hepatitis C miatt.

2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt

Ne alkalmazza az IntronA-t
 ha allergiás az interferonra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.
 ha Ön súlyos szívbetegségben szenved.
 ha Önnek beszűkült a vese- vagy a májműködése.
 ha Önnek előrehaladott, dekompenzált (kezeléssel nem uralható) májbetegsége van.
 ha Önnek hepatitise van, és az immunrendszer működését gátló gyógyszerekkel a közelmúltban

kezelték (a rövid időtartamú, kortizon típusú gyógyszerrel folytatott kezelést leszámítva).
 ha a kórelőzményében görcsrohamok (konvulziók) szerepelnek.
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 ha a kórelőzményében autoimmun betegség szerepel, vagy szervátültetés után az
immunrendszer működését gátló gyógyszert szed (az immunrendszer óvja a szervezetet a
fertőzésektől).

 ha Önnek pajzsmirigybetegsége van, mely nincs megfelelően kezelve.
 ha Önt telbivudinnal kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA”).

Gyermekek és serdülők:
 ha Önnek idegrendszeri vagy elmebeli problémája van, például a súlyos depresszió vagy

öngyilkossági gondolatok.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Az IntronA alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző
egészségügyi szakemberrel,
 ha Ön terhes, vagy gyermeket szeretne (lásd a „Terhesség és szoptatás” című szakaszt).
 ha Önt pszichiátriai betegség miatt kezelik, vagy egyéb ideg- illetve pszichiátriai betegség miatt

kezelték korábban, beleértve a depressziót (szomorúság érzés, búskomorság) vagy az öngyilkos-,
illetve gyilkos viselkedést is (lásd 4. pont, „Lehetséges mellékhatások”). Az interferon alfa-2b
alkalmazása jelenleg fennálló, illetve a kórtörténetben szereplő súlyos pszichiátriai
rendellenességek esetén gyermekeknél és serdülőknél ellenjavallt (lásd „Ne alkalmazza az
IntronA-t” című szakaszt).

 ha Önnek májzsugora vagy egyéb májbetegsége van (a B illetve C típusú májgyulladáson
kívül).

 ha Ön pikkelysömörben szenved – az IntronA-kezelés ideje alatt súlyosbodhat e betegség.
 az IntronA-kezelés ideje alatt átmenetileg fokozódhat a fertőzés kockázata. Forduljon

orvosához, ha úgy véli, fertőzés van kialakulófélben Önnél.
 meghűléses vagy más légúti fertőzésre utaló panaszok, pl. láz, köhögés, légzési nehézség

jelentkezésekor közölje azt orvosával.
 ha szokatlan vérzést vagy véraláfutásokat észlel, azonnal keresse fel orvosát.
 ha a kezelés ideje alatt súlyos allergiás panaszok jelentkeznek (nehézlégzés, sípoló légzés,

csalánkiütés), haladéktalanul forduljon orvoshoz.
 ha Önt HIV-fertőzés miatt is kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA” című szakaszt).
 ha Ön jelenleg hepatitisz B vírus okozta fertőzésben szenved, vagy ilyen fertőzése volt

korábban, mivel kezelőorvosa ebben az esetben dönthet úgy, hogy fokozottan ellenőrzi az Ön
állapotát.

 ha Ön szervátültetésben, vese- vagy májátültetésben, részesült, az interferon-kezelés növelheti a
kilökődés kockázatát. Feltétlenül beszéljen erről orvosával.

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogínybetegségeket észleltek az IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. Az IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára.
Alaposan mosson fogat naponta kétszer, és járjon rendszeres fogászati ellenőrzésre. Ezenkívül néhány
betegnél hányás jelentkezhet. Ha Ön így reagál, utána alaposan öblítse ki a száját.

Közölje orvosával, ha Önnek korábban már volt szívinfarktusa vagy más szívbetegsége; ha a
kórelőzményében szabálytalan légzés vagy tüdőgyulladás, véralvadási zavarok, máj-, pajzsmirigy-
vagy cukorbetegség, magas vagy alacsony vérnyomás szerepel.

Közölje orvosával, ha depresszió vagy más pszichiátriai betegség, zavartsággal járó vagy
eszméletlenséget okozó állapot; öngyilkossági gondolatok vagy öngyilkossági kísérlet miatt korábban
bármikor kezelték, vagy kórelőzményében szerfüggőség (pl. alkohol vagy kábítószerek) szerepel.

Feltétlenül közölje orvosával, ha Ön „shosaikoto” nevű kínai gyógynövénykészítményt szed.

Egyéb gyógyszerek és az IntronA
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Az IntronA fokozza más vegyületek idegrendszeri működéseket tompító hatásait és ezáltal álmosságot
okozhat. Kérje orvosa vagy gyógyszerésze tanácsát, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt tanácsos-e
alkohol tartalmú italokat fogyasztania, altatót, nyugtatót vagy erős hatású fájdalomcsillapítót bevennie.

Tájékoztassa orvosát, ha Ön asztma miatt teofillint vagy aminofillint szed, és említsen meg minden,
jelenleg vagy a közelmúltban szedett készítményt (a vény nélkül kaphatókat is), mert az IntronA-
kezelés ideje alatt esetleg módosítani kell egyes gyógyszerek adagját.

HIV-vel is fertőzött betegek: A tejsavas acidózis és a májműködés hanyatlása a HIV egyik
gyógymódjának, a HAART- (magas aktivitású vírusellenes kezelés – „Highly Active Anti-Retroviral
Therapy”) kezelésnek a mellékhatásai. Ha Ön HAART-kezelésben részesül, az IntronA és ribavirin
kombináció hozzáadásával fokozódhat a tejsavas acidózis és a májelégtelenség kialakulásának
kockázata. Orvosa ellenőrizni fogja, hogy az említett állapotok jelei vagy tünetei jelentkeznek-e Önnél
(Feltétlenül olvassa el a ribavirin betegtájékoztatóját is!). Ezenfelül, az IntronA és ribavirin
kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb lehet az anémia (alacsony
vörösvértestszám) kialakulásának a kockázata.

Ha Ön telbivudint pegilált interferon alfa-2a-val vagy egyéb típusú injektálható interferon
készítménnyel egyidejűleg alkalmaz, nagyobb a perifériás neuropátia (zsibbadtság, bizsergő és/vagy
égő érzés a karban és/vagy a lábban) kialakulásának kockázata. Ezek az események lehetnek
súlyosabbak is. Ezért az IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Az IntronA egyidejű alkalmazása étellel, itallal vagy alkohollal
Az IntronA-kezelés ideje alatt a vérnyomáscsökkenés elkerülése érdekében orvosa a megszokottnál
nagyobb mennyiségű folyadék fogyasztását írhatja elő.

Terhesség, szoptatás és termékenység
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a 
gyógyszer szedése előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével. Az interferonok vemhes
kísérleti állatokon olykor vetélést okoztak. Az emberi terhességben kifejtett hatásaik nem ismertek. Ha
Ön ribavirinnel együtt kapja az IntronA-t, a ribavirin nagyon káros lehet a még meg nem született
gyermekre, ezért mind a nő-, mind a férfibetegnek különös figyelmet kell fordítania a védekezésre,
amikor szexuális életet élnek, ha a teherbeesés lehetősége fennáll:
- amennyiben Ön fogamzóképes korú lány, vagy nő, terhességi tesztjének negatívnak kell lennie a
kezelés előtt, a kezelés alatt minden hónapban, valamint a kezelés befejezését követő 4 hónap alatt.
Hatásos fogamzásgátlást kell alkalmaznia a kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig.
Ezt megbeszélheti orvosával.
- amennyiben Ön ribavirint szedő férfi, óvszer alkalmazása nélkül ne létesítsen szexuális kapcsolatot
terhes nővel. Az óvszer csökkenti annak lehetőségét, hogy a ribavirin bejusson a nő szervezetébe.
Amennyiben nőpartnere nem terhes, de fogamzóképes korú, az Ön kezelése alatt, valamint kezelése
befejezését követően 7 hónapig havonta ellenőrizni kell partnerét, terhes-e. Ezt megbeszélheti
orvosával. Amennyiben Ön férfibeteg, Önnek vagy partnerének hatásos fogamzásgátlást kell
alkalmaznia a ribavirin szedése alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig. Ezt megbeszélheti
orvosával.

Nem ismert, hogy e gyógyszer megjelenik-e az emberi anyatejben, ezért ne szoptasson, ha Ön
IntronA-t szed. Ribavirinnel történő kombinációs kezelés esetén vegye figyelembe a ribavirint
tartalmazó gyógyszerkészítmények megfelelő tájékoztató szövegét.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Ne vezessen és gépeket se kezeljen, ha álmos, fáradt vagy zavart lesz e gyógyszer alkalmazásától.

Az IntronA 3 ml-enként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.
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3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?

A gyógyszert mindig kezelőorvosa vagy gyógyszerésze által elmondottaknak megfelelően alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
Kezelőorvosa kizárólag az Ön betegségének kezelésére rendelte az IntronA-t, ezért ne adjon belőle
másoknak.

Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek megfelelően határozta meg az IntronA pontos adagját. Ez a
kezelt betegség természetétől függően eltérő.

Ha Ön saját maga adja be az IntronA injekciót, ellenőrizze, hogy a kiadott gyógyszer csomagolásán jól
láthatóan feltüntették-e a beadandó dózist. Heti háromszori adagolás esetén másodnaponként a
legcélszerűbb beadni az injekciókat.

A különböző betegségek kezelése esetén szokásos kezdő adagokat a következőkben ismertetjük. Ne
feledje azonban, hogy a dózisszükséglet személyenként eltérő lehet, és a betegek sajátosságainak
megfelelően az orvos módosíthatja a gyógyszeradagot:

Krónikus hepatitis B: 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus hepatitis C: Felnőttek - 3 millió NE hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá
adott) injekcióban, ribavirinnel való kombinációban, vagy önmagában. 3 éves vagy idősebb gyermekek

és serdülők - 3 millió NE/m2 hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban,
ribavirinnel való kombinációban. (Olvassa el a ribavirin Betegtájékoztatóját is.)

Hajas sejtes leukémia: 2 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus myeloid leukémia: 4-5 millió NE/m² naponta, szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Myeloma multiplex: 3 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Follicularis lymphoma: A kemoterápia kiegészítéseként 5 millió NE hetente háromszor
(másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Karcinoid tumor: 5 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Melanoma malignum kezelésének bevezető szakasza: 20 millió NE/m² intravénásan, 4 héten keresztül
heti 5 napon át. Fenntartó kezelés: 10 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután
(bőr alá adott) injekcióban.

Orvosa az IntronA más dózisát is rendelheti önmagában vagy más gyógyszerekkel (pl. citarabinnal
vagy ribavirinnel) együtt. Ha Önnek az IntronA mellé más gyógyszert is rendeltek, tanulmányozza át
az egyidejűleg alkalmazandó gyógyszer betegtájékoztatóját. Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek
megfelelő pontos adagolási rendet határozza meg. Ha az IntronA alkalmazása során hatását túlzottan
erősnek érzi, vagy a készítmény csekély hatásúnak bizonyul, forduljon orvosához vagy
gyógyszerészéhez.

Szubkután alkalmazás:
Az IntronA-t általában szubkután injekcióban kell beadni. Más szóval, az IntronA-t rövid injekciós
tűvel kell közvetlenül a bőr alatt elhelyezkedő zsírszövetbe fecskendeznie. Ha Ön adja be magának az
injekciót, megtanítják Önt az injekció elkészítésére és beadására. A jelen betegtájékoztató részletes
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útmutatást nyújt a szubkután adagolásra (lásd a „HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ
INTRONA INJEKCIÓT” című szakaszt a tájékoztató végén).

Intravénás infúzió:
Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni. Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg
használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső koncentrációja a nátrium-klorid
oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA megfelelő dózisát fel kell szívni az
injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos injekcióhoz hozzáadni
infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Az esedékes napokon mindig egy adag IntronA-t kell adni. Az IntronA-t vagy naponta (hetente 5 vagy
7 napon), vagy hetente háromszor, másodnaponként, pl. hétfőn, szerdán és pénteken kell beadni. Az
interferonok szokatlan fáradtságérzést okozhatnak, ezért, ha Ön adja be magának az injekciót, vagy
gyermeknek adja be, célszerű ezt az esti lefekvéskor megtennie.

Az IntronA-t pontosan a kezelőorvos útmutatásai szerint adagolja. Ne lépje túl a javasolt adagot, és az
előírt ideig használja az IntronA-t.

Ha az előírtnál több IntronA-t alkalmazott
Mielőbb forduljon kezelőorvosához vagy más egészségügyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az IntronA-t
Ha Ön adja be magának az injekciókat, vagy Ön olyan gyermeket gondoz, aki IntronA-kezelésben
részesül, pótolja az injekciózást mielőbb, majd folytassa a kezelést az eredeti adagolási rend szerint.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. Ha minden nap esedékes egy injekció és
kimaradt egy napi adag, folytassa a kezelést másnap, a következő esedékes dózis beadásával. Ha
szükségét érzi, kérje kezelőorvosa vagy a gyógyszerész tanácsát.

4. Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Nem törvényszerű, hogy a felsorolt mellékhatások Önön is mind
fellépjenek, azonban a ténylegesen jelentkezők miatt orvosi kezelésre szorulhat.

Pszichiátriai és központi idegrendszeri hatások: 
Egyesek depressziósak lesznek, amikor IntronA-t szednek ribavirinnel kombinálva, és előfordult
néhány esetben, hogy az illetőnek mások életét veszélyeztető gondolatai, öngyilkossági gondolatai
támadtak, vagy viselkedése agresszívvá vált (ami olykor mások ellen irányult). Néhány beteg valóban
öngyilkos lett. Sürgősen kérjen segítséget, ha úgy érzi, kezd depresszióssá válni, vagy öngyilkossági
gondolatai vannak, illetve megváltozik a viselkedése. Megkérheti például egy családtagját vagy közeli
barátját, hogy segítsen Önnek abban, hogy felismerje a depresszió jeleit vagy a viselkedésében
bekövetkező változásokat. 

A gyermekek és serdülők különösen hajlamosak depresszióra az IntronA- és ribavirin-kezelés alatt.
Azonnal forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legközelebbi sürgősségi osztályt, ha gyermekénél
szokatlan viselkedést tapasztal, úgy érzi, hogy depressziós, vagy úgy érzi, hogy kárt akar tenni
önmagában vagy másokban.

A növekedés és fejlődés (gyermekek és serdülők): 
Egyéves IntronA és ribavirin-kezelés alatt sok gyermek és serdülő nem az elvártnak megfelelő
mértékben nőtt vagy hízott. Néhány gyermek a kezelés befejezését követő 10-12 évben nem érte el a
várt testmagasságot.
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A következő mellékhatások bármelyikének észlelésekor hagyja abba az IntronA alkalmazását és
haladéktalanul forduljon orvosához, vagy keresse fel a legközelebbi kórház sürgősségi osztályát:
• a kéz, láb, boka, arc, ajak, száj vagy a garat duzzanata, ami nyelési vagy légzési nehézséget

okozhat; csalánkiütés, ájulás.
Ezek mind rendkívül súlyos mellékhatások. Ha ezek jelen vannak, lehet, hogy súlyos allergiás reakciót
váltott ki az IntronA. Emiatt sürgős orvosi kezelés, ill. kórházi ellátás válhat szükségessé. Ezek a
rendkívül súlyos mellékhatások nagyon ritkán fordulnak elő.

A következő mellékhatások jelentkezésekor haladéktalanul forduljon orvoshoz:
• mellkasi fájdalom vagy tartós, erős köhögés; rendszertelen vagy szapora szívverés; légszomj,

zavartság, az éberség megtartásának nehézsége, zsibbadás vagy fonákérzés vagy fájdalom a
kézben/lábban; görcsroham; alvászavar, gondolkodási vagy összpontosítási zavar; kóros
pszichés állapot; öngyilkossági gondolatok, öngyilkossági kísérlet, viselkedés megváltozása,
vagy (olykor mások irányában tanúsított) agresszív viselkedés, hallucinációk; heves
gyomorfájdalom; fekete vagy szurokszerű széklet; véres széklet vagy vizelet; intenzív
orrvérzés; viaszszínű sápadtság; magas vércukorszint, néhány hetes kezelés után jelentkező láz
vagy borzongás, a derék- vagy vesetájon jelentkező fájdalom, nehezített vizeletürítés, látási
vagy látótéri probléma, hallászavar, hallásvesztés, a bőr vagy a nyálkahártyák nagyfokú vagy
fájdalmas kivörösödése/kifekélyesedése. 

Mindezek súlyos, sürgős orvosi ellátást igénylő mellékhatásokra figyelmeztethetnek. Kezelőorvosa
vérvizsgálatot végeztet a (fertőzések elleni védekezésben közreműködő) fehérvérsejtek, a (vasat és
oxigént szállító) vörösvértestek, a (véralvadáshoz szükséges) vérlemezkék számának és más
laboratóriumi értékeknek elfogadható szinten tartása érdekében. Mindhárom vérsejttípus (fehérvérsejt,
vörösvértest, vérlemezke) közepes fokú és általában visszafordítható csökkenését jelentették.

Az IntronA-kezelés kezdeti szakában gyakran influenzaszerű panaszok jelentkeznek (láz, kimerültség,
fejfájás, izomfájdalom, ízületi fájdalom és borzongás/hidegrázás). E panaszok enyhítésére orvosa
paracetamol szedését javasolhatja.

Az alábbiakban felsorolt lehetséges mellékhatások előfordulási gyakoriság szerint vannak
csoportosítva:

Nagyon gyakori (10 betegből több, mint egynél előfordul)
Gyakori (100 betegből 1-10-nél előfordul)
Nem gyakori (1000 betegből 1-10-nél előfordul)
Ritka (10 000 betegből 1-10-nél előfordul)
Nagyon ritka (10 000 betegből kevesebb, mint 1-nél fordul elő)
Nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)

A következő mellékhatásokat jelentették:

Nagyon gyakran jelentett mellékhatások:

az injekció beadásának helyén jelentkező fájdalom, duzzanat és bőrpír vagy bőrsérülés, hajhullás,
szédülés, étvágyingadozás, gyomor- vagy hasi fájdalom, hasmenés, émelygés, vírusfertőzés,
depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság, szorongás, torokfájás és a nyelés fájdalmassá válása,
kimerültség, borzongás/hidegrázás, láz, influenzaszerű reakció, általános rossz közérzet, fejfájás,
testsúlycsökkenés, hányás, ingerlékenység, gyengeség, kedélyhullámzások, (olykor intenzív) köhögés,
légszomj, viszketés, bőrszárazság, kiütés, hirtelen jelentkező heves izomfájdalom, ízületi fájdalom,
mozgásszervi fájdalom, a vérvizsgálat laboratóriumi eredményeinek változása, beleértve a
fehérvérsejtszám csökkenését. Néhány gyermeknél a növekedés üteme csökkent (testmagasság és
testsúly).

Gyakran jelentett mellékhatások: 

szomjúság, kiszáradás, magas vérnyomás, migrén, nyirokcsomó-duzzanat, kipirulás, menstruációs
zavarok, libidócsökkenés, hüvelyi panaszok, emlőfájdalom, herefájdalom, pajzsmirigyproblémák,
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fogínygyulladás, szájszárazság, a szájnyálkahártya vagy a nyelv gyulladása, kifekélyesedése; fogfájás
vagy fogbetegségek, herpesz szimplex („lázhólyagok”), az ízérzés megváltozása, gyomorpanaszok,
emésztési zavar („gyomorégés”), székrekedés, májnagyobbodás (olykor súlyos májproblémák), laza
széklet, gyermekeknél ágyba vizelés, melléküreg-gyulladás, hörghurut, szemfájdalom, a
könnycsatornát érintő betegségek, kötőhártya-gyulladás („piros szem”), izgatottság, álmosság,
alvajárás, viselkedési problémák, idegesség, orrdugulás vagy orrfolyás, tüsszögés, szapora légzés, a
bőr sápadtsága/kivörösödése, bőr alatti bevérzések, eltérés a bőrön vagy körmökön, pikkelysömör
(újonnan kialakult vagy fennálló folyamat súlyosbodása), fokozott verejtékezés, erőteljes vizelési
inger, finom remegés, a tapintásérzékelés csökkenése, ízületi gyulladás.

Nem gyakran jelentett mellékhatások: 
bakteriális fertőzés, bizsergő érzés és szívburokgyulladás (perikarditisz).

Ritkán jelentett mellékhatások: 

tüdőgyulladás.

Nagyon ritkán jelentett mellékhatások: 

alacsony vérnyomás, arcduzzanat, cukorbetegség, lábszárgörcs, hátfájdalom, veseproblémák,
idegkárosodás, fogínyvérzés, aplasztikus anémia. Beszámoltak tiszta vörösvértest-apláziáról, egy
olyan állapotról, amelynek során a szervezet nem vagy csak csökkent mértékben termelt
vörösvértesteket. Ez súlyos vérszegénységhez vezet, amelynek tünetei közé tartozik a szokatlan
fáradtság és az energiahiány.

Nagyon ritkán beszámoltak szarkoidózisról (tartós lázzal, testsúlycsökkenéssel, ízületi fájdalommal és
duzzanattal, bőrelváltozásokkal és nyirokcsomó-duzzanattal járó betegség). Nagyon ritkán előfordult
eszméletvesztés, különösen a nagy adagokkal kezelt idős betegeken. Beszámoltak szélütéses
(agyérgörcsös) esetekről. A felsorolt panaszok/tünetek észlelésekor haladéktalanul forduljon
orvosához.

Nem ismert gyakoriságú mellékhatások:

A fogínyt (periodontális) és a fogakat érintő betegségeket, a nyelv színének megváltozását,
megváltozott elmeállapotot, eszméletvesztést, heveny túlérzékenységi reakciókat, beleértve a
csalánkiütést (urtikária), a kéz, láb, boka, arc, ajkak, szájnyálkahártya-duzzanatot vagy
garatduzzanatot, mely megnehezítheti a nyelést vagy a légzést (angioödéma), hörgőgörcsöt és súlyos,
az egész testet érintő allergiás reakciót (anafilaxia) jelentettek, azonban ezek gyakorisága nem ismert.

Ezenkívül az IntronA-val kapcsolatban beszámoltak Vogt-Koyanagi-Harada-szindrómáról (egy a
szemet, bőrt és a fül, agy és gerincvelő hártyáit érintő autoimmun gyulladásos betegség), mások életét
veszélyeztető gondolatokról, mániáról (túlzott és ok nélküli lelkesedés) és bipoláris zavarokról
(levertség és felfokozott érzelmi állapotok váltakozásával jellemezhető hangulatzavarok), pangásos
szívelégtelenségről, a szívburokban kialakuló folyadékgyülemről (folyadék felszaporodása a
perikardium (a szívet kívülről borító hártya) és a szív között) és tüdőfibrózisról (a tüdőszövet
hegesedése) és a hepatitisz B vírus reaktiválódásáról (a hepatitisz B betegség kiújulása) hepatitisz C és
hepatitisz B-vírussal (HCV/HBV) együttesen fertőzött betegeknél.

A pulmonális artériás hipertónia a tüdő ereinek súlyos szűkületével járó betegsége, amely magas
vérnyomást eredményez a szívből a tüdőbe vért szállító erekben. Ez különösen az olyan kockázati
tényezőkkel rendelkező betegeknél jelentkezhet, mint például a HIV-fertőzés vagy a súlyos
májbetegségek (cirrózis). A mellékhatások a kezelés során különböző időpontokban alakulhatnak ki,
jellemzően több hónappal a IntronA kezelés kezdetét követően.

Mellékhatások bejelentése
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a
gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen
lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is
bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások bejelentésével Ön
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is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos
alkalmazásával kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap
utolsó napjára vonatkozik.

Hűtőszekrényben (2°C – 8°C) tárolandó. 
Nem fagyasztható! 
A szállíthatóság érdekében az oldat hűtőszekrényen kívül 25°C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a felhasználás előtt. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a gyógyszert hét napon belül nem használják fel, meg kell semmisíteni.

Felbontás után a készítmény 2ºC – 8ºC-on legfeljebb 28 napig tárolható.

Ne alkalmazza ezt a gyógyszert, ha szemmel látható változásokat észlel az IntronA készítményben!

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 

Mit tartalmaz az IntronA

 A készítmény hatóanyaga a rekombináns interferon alfa-2b. Minden egyes injekciós üveg
18 millió NE-nyit tartalmaz 3 ml oldatban. 

 Egyéb összetevők: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-
monohidrát, dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

 1 ml oldat 6 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz.

Milyen az IntronA külleme és mit tartalmaz a csomagolás

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió gyógyszerformában kerül forgalomba.
A tiszta és színtelen oldat injekciós üvegben van.

Az IntronA kilenc különböző kiszerelési egységben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

12 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 24 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

24 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 72 db injekciós tű és 144 db

törlőkendő
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

144 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Gyártó:
Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
2031 BN Haarlem 
Hollandia 

SP Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjának helyi képviseletéhez: 

Belgique/België/Belgien 
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

България
Мерк Шарп и Доум България ЕООД
Тел.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Česká republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarország
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
Tlf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com 

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Nederland 
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti
Merck Sharp & Dohme OÜ
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge
MSD (Norge) AS
Tlf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Eλλάδα
MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε.
Τηλ: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Österreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

España
Merck Sharp & Dohme de España, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska
MSD Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com
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Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385 1 6611 333
croatia_info@merck.com

România
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o. 
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Ísland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenská republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Ιtalia
MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Suomi/Finland
MSD Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 804650
info@msd.fi

Κύπρος
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Τηλ: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma:

Egyéb információforrások

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.

A betegtájékoztató az EU/EGT összes hivatalos nyelvén elérhető az Európai Gyógyszerügynökség
internetes honlapján.
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Injekciós fecskendő különálló tűvel

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzék
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- injekciós fecskendő (például 1 ml-es);
- injekciós tű (pl. 0,4 × 13 mm [27 G 0,5”]) a szubkután injekció beadásához;
- törlőkendő
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése

Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Ha ez többadagos injekciós üveg, akkor csak az első adag
előkészítésekor kell eltávolítani a védőkupakot. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Ne érintse a kezével az injekciós fecskendő végét.
Vegye elő az injekciós tűt és illessze azt szilárdan az injekciós fecskendő végére.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely az orvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot.
Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. 
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Az adagnak megfelelő térfogat beállítása:

Térfogat (ml) Megfelelő adagok (millió NE) az IntronA
18 millió NE/3 ml oldatos injekcióra vagy
infúzióra vonatkozóan

0,25

0,5

1

1,5

2

2,5

3

1,5

3

6

9

12

15

18

Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt a tűvel együtt egy sima
felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót. 
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa
az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba
emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes benyomásával fecskendezze be az oldatot. Egyenesen húzza ki
a tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig egy kisebb kötszert
vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést észlel, helyezzen fel
öntapadós sebtapaszt.
Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket meg kell
semmisíteni. Az injekciós fecskendőt és tűt zárt gyűjtőbe, biztonságosan dobja ki. A többszöri adagot
tartalmazó injekciós üveg esetén az injekciós üveget ne felejtse el visszatenni a hűtőszekrénybe. 
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzon
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket az injekció beadása előtt:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott fecskendő (BD biztonságosan csúszó fecskendő;

BD SafetyGlide syringe);
- törlőkendő.
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése
Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Ha ez többadagos injekciós üveg, akkor csak az első adag
előkészítésekor kell eltávolítani a védőkupakot. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Forgassa el a tűvédő szerkezetet a
tűhegy-metszlap irányának beállítása illetve a fecskendő skálájának leolvashatósága érdekében.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely a kezelőorvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot
(A. ábra).

A. ábra

Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. 
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Az adagnak megfelelő térfogat beállítása:

Térfogat
(ml)

Megfelelő adagok (millió NE) az IntronA
18 millió NE/3 ml oldatos injekcióra vagy
infúzióra vonatkozóan

0,25

0,5

1

1,5

2

2,5

3

1,5

3

6

9

12

15

18

Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt a tűvel együtt egy sima
felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót.
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. A felhasználó kényelme és az egyszerű injekciózás
érdekében a tűvédő szerkezet elforgatható (B. ábra). 
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B. ábra

Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy
ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes
benyomásával fecskendezze be az oldatot (C. ábra). 

C. ábra

Egyenesen húzza ki a tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig
egy kisebb kötszert vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést
észlel, helyezzen fel öntapadós sebtapaszt.

Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket meg kell
semmisíteni. Az injekció beadási helyéről elvéve aktiválja a fecskendő biztonsági mechanizmusát a
biztonsági rúd teljes előretolásával egészen addig, ameddig a biztonsági rúd teljesen ki nem tolódott, s
a tű hegye fedetté nem vált (D. ábra). Szemmel ellenőrizze, hogy a biztonsági rúd teljes kitolása s a tű
hegyének eltakarása megtörtént-e. Amennyiben nem képes aktiválni, azonnal dobja egy hegyes
eszközök gyűjtésére engedélyezett konténerbe. A tűvel ellátott injekciós fecskendőt zárt gyűjtőbe,
biztonságosan dobja ki. A többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg esetén az injekciós üveget ne
felejtse el visszatenni a hűtőszekrénybe.
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D. ábra

Meghatalmazott képviselő:
BD, Laagstraat 57, B-9140
Temse, Belgium
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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára

IntronA 25 millió NE/2,5 ml oldatos injekció vagy infúzió
interferon alfa-2b

Mielőtt elkezdi alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót,
mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
 Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége

lehet.
 További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző

egészségügyi szakemberhez.
 Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert

számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.
 Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét

vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt
bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.

A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?
2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt
3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?
4. Lehetséges mellékhatások
5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk

1. Milyen típusúgyógyszer az IntronA és milyen betegségek esetén alkalmazható?

Az IntronA (interferon alfa-2b) módosítja az immunrendszer működését és ezáltal elősegíti, hogy a
szervezet leküzdhesse a fertőzéseket és a súlyos betegségeket. 

Az IntronA felnőtt betegekben a vér, a csontvelő, a nyirokcsomók és a bőr bizonyos, a szervezetben
esetleg tovaterjedő elváltozásainak kezelésére használatos. Ezek közé tartozik a hajas sejtes leukémia,
a krónikus myeloid leukémia, a myeloma multiplex, a follicularis lymphoma, a karcinoid tumor és a
melanoma malignum. 

Az IntronA felnőtt betegekben a krónikus hepatitis B vagy C kezelésére is adható, melyek a máj
vírusos fertőzései.

Az IntronA-t ribavirinnel kombinációban alkalmazzák olyan 3 éves vagy annál idősebb gyermekek és
serdülők kezelésére, akiket korábban nem kezeltek a krónikus hepatitis C miatt.

2. Tudnivalók az IntronA alkalmazása előtt

Ne alkalmazza az IntronA-t
 ha allergiás az interferonra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.
 ha Ön súlyos szívbetegségben szenved.
 ha Önnek beszűkült a vese- vagy a májműködése.
 ha Önnek előrehaladott, dekompenzált (kezeléssel nem uralható) májbetegsége van.
 ha Önnek hepatitise van, és az immunrendszer működését gátló gyógyszerekkel a közelmúltban

kezelték (a rövid időtartamú, kortizon típusú gyógyszerrel folytatott kezelést leszámítva).
 ha a kórelőzményében görcsrohamok (konvulziók) szerepelnek.
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 ha a kórelőzményében autoimmun betegség szerepel, vagy szervátültetés után az
immunrendszer működését gátló gyógyszert szed (az immunrendszer óvja a szervezetet a
fertőzésektől).

 ha Önnek pajzsmirigybetegsége van, mely nincs megfelelően kezelve.
 ha Önt telbivudinnal kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA”).

Gyermekek és serdülők:
 ha Önnek idegrendszeri vagy elmebeli problémája van, például a súlyos depresszió vagy

öngyilkossági gondolatok.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Az IntronA alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző
egészségügyi szakemberrel,
 ha Ön terhes, vagy gyermeket szeretne (lásd a „Terhesség és szoptatás” című szakaszt).
 ha Önt pszichiátriai betegség miatt kezelik, vagy egyéb ideg- illetve pszichiátriai betegség miatt

kezelték korábban, beleértve a depressziót (szomorúság érzés, búskomorság) vagy az öngyilkos-,
illetve gyilkos viselkedést is (lásd 4. pont, „Lehetséges mellékhatások”). Az interferon alfa-2b
alkalmazása jelenleg fennálló, illetve a kórtörténetben szereplő súlyos pszichiátriai
rendellenességek esetén gyermekeknél és serdülőknél ellenjavallt (lásd „Ne alkalmazza az
IntronA-t” című szakaszt).

 ha Önnek májzsugora vagy egyéb májbetegsége van (a B illetve C típusú májgyulladáson
kívül).

 ha Ön pikkelysömörben szenved – az IntronA-kezelés ideje alatt súlyosbodhat e betegség.
 az IntronA-kezelés ideje alatt átmenetileg fokozódhat a fertőzés kockázata. Forduljon

orvosához, ha úgy véli, fertőzés van kialakulófélben Önnél.
 meghűléses vagy más légúti fertőzésre utaló panaszok, pl. láz, köhögés, légzési nehézség

jelentkezésekor közölje azt orvosával.
 ha szokatlan vérzést vagy véraláfutásokat észlel, azonnal keresse fel orvosát.
 ha a kezelés ideje alatt súlyos allergiás panaszok jelentkeznek (nehézlégzés, sípoló légzés,

csalánkiütés), haladéktalanul forduljon orvoshoz.
 ha Önt HIV-fertőzés miatt is kezelik (lásd „Egyéb gyógyszerek és az IntronA” című szakaszt).
 ha Ön jelenleg hepatitisz B vírus okozta fertőzésben szenved, vagy ilyen fertőzése volt

korábban, mivel kezelőorvosa ebben az esetben dönthet úgy, hogy fokozottan ellenőrzi az Ön
állapotát.

 ha Ön szervátültetésben, vese- vagy májátültetésben, részesült, az interferon-kezelés növelheti a
kilökődés kockázatát. Feltétlenül beszéljen erről orvosával.

Akár a fog elvesztésével is járó fog- és fogínybetegségeket észleltek az IntronA és ribavirin
kombinációban részesülő betegeknél. Az IntronA és ribavirin kombinációval történő tartós kezelés
során emellett a szájszárazság is károsító hatást gyakorolhat a fogakra és a szájnyálkahártyára.
Alaposan mosson fogat naponta kétszer, és járjon rendszeres fogászati ellenőrzésre. Ezenkívül néhány
betegnél hányás jelentkezhet. Ha Ön így reagál, utána alaposan öblítse ki a száját.

Közölje orvosával, ha Önnek korábban már volt szívinfarktusa vagy más szívbetegsége; ha a
kórelőzményében szabálytalan légzés vagy tüdőgyulladás, véralvadási zavarok, máj-, pajzsmirigy-
vagy cukorbetegség, magas vagy alacsony vérnyomás szerepel.

Közölje orvosával, ha depresszió vagy más pszichiátriai betegség, zavartsággal járó vagy
eszméletlenséget okozó állapot; öngyilkossági gondolatok vagy öngyilkossági kísérlet miatt korábban
bármikor kezelték, vagy kórelőzményében szerfüggőség (pl. alkohol vagy kábítószerek) szerepel.

Feltétlenül közölje orvosával, ha Ön „shosaikoto” nevű kínai gyógynövénykészítményt szed.
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Egyéb gyógyszerek és az IntronA
Az IntronA fokozza más vegyületek idegrendszeri működéseket tompító hatásait és ezáltal álmosságot
okozhat. Kérje orvosa vagy gyógyszerésze tanácsát, hogy az IntronA-kezelés ideje alatt tanácsos-e
alkohol tartalmú italokat fogyasztania, altatót, nyugtatót vagy erős hatású fájdalomcsillapítót bevennie.

Tájékoztassa orvosát, ha Ön asztma miatt teofillint vagy aminofillint szed, és említsen meg minden,
jelenleg vagy a közelmúltban szedett készítményt (a vény nélkül kaphatókat is), mert az IntronA-
kezelés ideje alatt esetleg módosítani kell egyes gyógyszerek adagját.

HIV-vel is fertőzött betegek: A tejsavas acidózis és a májműködés hanyatlása a HIV egyik
gyógymódjának, a HAART- (magas aktivitású vírusellenes kezelés – „Highly Active Anti-Retroviral
Therapy”) kezelésnek a mellékhatásai. Ha Ön HAART-kezelésben részesül, az IntronA és ribavirin
kombináció hozzáadásával fokozódhat a tejsavas acidózis és a májelégtelenség kialakulásának
kockázata. Orvosa ellenőrizni fogja, hogy az említett állapotok jelei vagy tünetei jelentkeznek-e Önnél
(Feltétlenül olvassa el a ribavirin betegtájékoztatóját is!). Ezenfelül, az IntronA és ribavirin
kombinációs terápiával és zidovudinnal kezelt betegeknél nagyobb lehet az anémia (alacsony
vörösvértestszám) kialakulásának a kockázata.

Ha Ön telbivudint pegilált interferon alfa-2a-val vagy egyéb típusú injektálható interferon
készítménnyel egyidejűleg alkalmaz, nagyobb a perifériás neuropátia (zsibbadtság, bizsergő és/vagy
égő érzés a karban és/vagy a lábban) kialakulásának kockázata. Ezek az események lehetnek
súlyosabbak is. Ezért az IntronA telbivudinnal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Az IntronA egyidejű alkalmazása étellel, itallal és alkohollal
Az IntronA-kezelés ideje alatt a vérnyomáscsökkenés elkerülése érdekében orvosa a megszokottnál
nagyobb mennyiségű folyadék fogyasztását írhatja elő.

Terhesség, szoptatás és termékenység
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a
gyógyszer szedése előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével. Az interferonok vemhes
kísérleti állatokon olykor vetélést okoztak. Az emberi terhességben kifejtett hatásaik nem ismertek. Ha
Ön ribavirinnel együtt kapja az IntronA-t, a ribavirin nagyon káros lehet a még meg nem született
gyermekre, ezért mind a nő-, mind a férfibetegnek különös figyelmet kell fordítania a védekezésre,
amikor szexuális életet élnek, ha a teherbeesés lehetősége fennáll:
- amennyiben Ön fogamzóképes korú lány, vagy nő, terhességi tesztjének negatívnak kell lennie a
kezelés előtt, a kezelés alatt minden hónapban, valamint a kezelés befejezését követő 4 hónap alatt.
Hatásos fogamzásgátlást kell alkalmaznia a kezelés alatt és a kezelés befejezését követő 4 hónapig.
Ezt megbeszélheti orvosával.
- amennyiben Ön ribavirint szedő férfi, óvszer alkalmazása nélkül ne létesítsen szexuális kapcsolatot
terhes nővel. Az óvszer csökkenti annak lehetőségét, hogy a ribavirin bejusson a nő szervezetébe.
Amennyiben nőpartnere nem terhes, de fogamzóképes korú, az Ön kezelése alatt, valamint kezelése
befejezését követően 7 hónapig havonta ellenőrizni kell partnerét, terhes-e. Ezt megbeszélheti
orvosával. Amennyiben Ön férfibeteg, Önnek vagy partnerének hatásos fogamzásgátlást kell
alkalmaznia a ribavirin szedése alatt és a kezelés befejezését követő 7 hónapig. Ezt megbeszélheti
orvosával.

Nem ismert, hogy e gyógyszer megjelenik-e az emberi anyatejben, ezért ne szoptasson, ha Ön
IntronA-t szed. Ribavirinnel történő kombinációs kezelés esetén vegye figyelembe a ribavirint
tartalmazó gyógyszerkészítmények megfelelő tájékoztató szövegét.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Ne vezessen és gépeket se kezeljen, ha álmos, fáradt vagy zavart lesz e gyógyszer alkalmazásától.
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Az IntronA 2,5 ml-enként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
nátriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni az IntronA-t?

A gyógyszert mindig kezelőorvosa vagy gyógyszerésze által elmondottaknak megfelelően alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
Kezelőorvosa kizárólag az Ön betegségének kezelésére rendelte az IntronA-t, ezért ne adjon belőle
másoknak.

Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek megfelelően határozta meg az IntronA pontos adagját. Ez a
kezelt betegség természetétől függően eltérő.

Ha Ön saját maga adja be az IntronA injekciót, ellenőrizze, hogy a kiadott gyógyszer csomagolásán jól
láthatóan feltüntették-e a beadandó dózist. Heti háromszori adagolás esetén másodnaponként a
legcélszerűbb beadni az injekciókat.

A különböző betegségek kezelése esetén szokásos kezdő adagokat a következőkben ismertetjük. Ne
feledje azonban, hogy a dózisszükséglet személyenként eltérő lehet, és a betegek sajátosságainak
megfelelően az orvos módosíthatja a gyógyszeradagot:

Krónikus hepatitis B: 5-10 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus hepatitis C: Felnőttek - 3 millió NE hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá
adott) injekcióban, ribavirinnel való kombinációban, vagy önmagában. 3 éves vagy idősebb gyermekek

és serdülők - 3 millió NE/m2 hetente 3-szor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban,
ribavirinnel való kombinációban. (Olvassa el a ribavirin Betegtájékoztatóját is.)

Hajas sejtes leukémia: 2 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Krónikus myeloid leukémia: 4-5 millió NE/m² naponta, szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Myeloma multiplex: 3 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Follicularis lymphoma: A kemoterápia kiegészítéseként 5 millió NE hetente háromszor
(másodnaponként), szubkután (bőr alá adott) injekcióban.

Karcinoid tumor: 5 millió NE hetente háromszor (másodnaponként), szubkután (bőr alá adott)
injekcióban.

Melanoma malignum kezelésének bevezető szakasza: 20 millió NE/m² intravénásan, 4 héten keresztül
heti 5 napon át. Fenntartó kezelés: 10 millió NE/m² hetente háromszor (másodnaponként), szubkután
(bőr alá adott) injekcióban.

Orvosa az IntronA más dózisát is rendelheti önmagában vagy más gyógyszerekkel (pl. citarabinnal
vagy ribavirinnel) együtt. Ha Önnek az IntronA mellé más gyógyszert is rendeltek, tanulmányozza át
az egyidejűleg alkalmazandó gyógyszer betegtájékoztatóját. Kezelőorvosa az Ön szükségleteinek
megfelelő pontos adagolási rendet határozza meg. Ha az IntronA alkalmazása során hatását túlzottan
erősnek érzi, vagy a készítmény csekély hatásúnak bizonyul, forduljon orvosához vagy
gyógyszerészéhez.

Szubkután alkalmazás:
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Az IntronA-t általában szubkután injekcióban kell beadni. Más szóval, az IntronA-t rövid injekciós
tűvel kell közvetlenül a bőr alatt elhelyezkedő zsírszövetbe fecskendeznie. Ha Ön adja be magának az
injekciót, megtanítják Önt az injekció elkészítésére és beadására. A jelen betegtájékoztató részletes
útmutatást nyújt a szubkután adagolásra (lásd a „HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ
INTRONA INJEKCIÓT” című szakaszt a tájékoztató végén).

Intravénás infúzió:
Az infúziót közvetlenül a beadás előtt kell elkészíteni. Bármelyik kiszerelésű injekciós üveg
használható a szükséges adag kimérésére, de az interferon végső koncentrációja a nátrium-klorid
oldatban nem lehet kisebb, mint 0,3 millió NE/ml. Az IntronA megfelelő dózisát fel kell szívni az
injekciós üveg(ek)ből, 50 ml 9 mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos injekcióhoz hozzáadni
infúziós üvegben vagy PVC tasakban és 20 perc alatt kell beadni.

Az IntronA-val egy időben semmilyen más gyógyszer nem adható infúzióban!

Az esedékes napokon mindig egy adag IntronA-t kell adni. Az IntronA-t vagy naponta (hetente 5 vagy
7 napon), vagy hetente háromszor, másodnaponként, pl. hétfőn, szerdán és pénteken kell beadni. Az
interferonok szokatlan fáradtságérzést okozhatnak, ezért, ha Ön adja be magának az injekciót, vagy
gyermeknek adja be, célszerű ezt az esti lefekvéskor megtennie.

Az IntronA-t pontosan a kezelőorvos útmutatásai szerint adagolja. Ne lépje túl a javasolt adagot, és az
előírt ideig használja az IntronA-t.

Ha az előírtnál több IntronA-t alkalmazott
Mielőbb forduljon kezelőorvosához vagy más egészségügyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az IntronA-t
Ha Ön adja be magának az injekciókat, vagy Ön olyan gyermeket gondoz, aki IntronA-kezelésben
részesül, pótolja az injekciózást mielőbb, majd folytassa a kezelést az eredeti adagolási rend szerint.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. Ha minden nap esedékes egy injekció és
kimaradt egy napi adag, folytassa a kezelést másnap, a következő esedékes dózis beadásával. Ha
szükségét érzi, kérje kezelőorvosa vagy a gyógyszerész tanácsát.

4. Lehetséges mellékhatások

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Nem törvényszerű, hogy a felsorolt mellékhatások Önön is mind
fellépjenek, azonban a ténylegesen jelentkezők miatt orvosi kezelésre szorulhat.

Pszichiátriai és központi idegrendszeri hatások: 
Egyesek depressziósak lesznek, amikor IntronA-t szednek ribavirinnel kombinálva, és előfordult
néhány esetben, hogy az illetőnek mások életét veszélyeztető gondolatai, öngyilkossági gondolatai
támadtak, vagy viselkedése agresszívvá vált (ami olykor mások ellen irányult). Néhány beteg valóban
öngyilkos lett. Sürgősen kérjen segítséget, ha úgy érzi, kezd depresszióssá válni, vagy öngyilkossági
gondolatai vannak, illetve megváltozik a viselkedése. Megkérheti például egy családtagját vagy közeli
barátját, hogy segítsen Önnek abban, hogy felismerje a depresszió jeleit vagy a viselkedésében
bekövetkező változásokat. 

A gyermekek és serdülők különösen hajlamosak depresszióra az IntronA- és ribavirin-kezelés alatt.
Azonnal forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legközelebbi sürgősségi osztályt, ha gyermekénél
szokatlan viselkedést tapasztal, úgy érzi, hogy depressziós, vagy úgy érzi, hogy kárt akar tenni
önmagában vagy másokban.
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A növekedés és fejlődés (gyermekek és serdülők): 
Egyéves IntronA és ribavirin-kezelés alatt sok gyermek és serdülő nem az elvártnak megfelelő
mértékben nőtt vagy hízott. Néhány gyermek a kezelés befejezését követő 10-12 évben nem érte el a
várt testmagasságot.

A következő mellékhatások bármelyikének észlelésekor hagyja abba az IntronA alkalmazását és
haladéktalanul forduljon orvosához, vagy keresse fel a legközelebbi kórház sürgősségi osztályát:
• a kéz, láb, boka, arc, ajak, száj vagy a garat duzzanata, ami nyelési vagy légzési nehézséget

okozhat; csalánkiütés, ájulás.
Ezek mind rendkívül súlyos mellékhatások. Ha ezek jelen vannak, lehet, hogy súlyos allergiás reakciót
váltott ki az IntronA. Emiatt sürgős orvosi kezelés, ill. kórházi ellátás válhat szükségessé. Ezek a
rendkívül súlyos mellékhatások nagyon ritkán fordulnak elő.

A következő mellékhatások jelentkezésekor haladéktalanul forduljon orvoshoz:
• mellkasi fájdalom vagy tartós, erős köhögés; rendszertelen vagy szapora szívverés; légszomj,

zavartság, az éberség megtartásának nehézsége, zsibbadás vagy fonákérzés vagy fájdalom a
kézben/lábban; görcsroham; alvászavar, gondolkodási vagy összpontosítási zavar; kóros
pszichés állapot; öngyilkossági gondolatok, öngyilkossági kísérlet, viselkedés megváltozása,
vagy (olykor mások irányában tanúsított) agresszív viselkedés, hallucinációk; heves
gyomorfájdalom; fekete vagy szurokszerű széklet; véres széklet vagy vizelet; intenzív
orrvérzés; viaszszínű sápadtság; magas vércukorszint, néhány hetes kezelés után jelentkező láz
vagy borzongás, a derék- vagy vesetájon jelentkező fájdalom, nehezített vizeletürítés, látási
vagy látótéri probléma, hallászavar, hallásvesztés, a bőr vagy a nyálkahártyák nagyfokú vagy
fájdalmas kivörösödése/kifekélyesedése. 

Mindezek súlyos, sürgős orvosi ellátást igénylő mellékhatásokra figyelmeztethetnek. Kezelőorvosa
vérvizsgálatot végeztet a (fertőzések elleni védekezésben közreműködő) fehérvérsejtek, a (vasat és
oxigént szállító) vörösvértestek, a (véralvadáshoz szükséges) vérlemezkék számának és más
laboratóriumi értékeknek elfogadható szinten tartása érdekében. Mindhárom vérsejttípus (fehérvérsejt,
vörösvértest, vérlemezke) közepes fokú és általában visszafordítható csökkenését jelentették.

Az IntronA-kezelés kezdeti szakában gyakran influenzaszerű panaszok jelentkeznek (láz, kimerültség,
fejfájás, izomfájdalom, ízületi fájdalom és borzongás/hidegrázás). E panaszok enyhítésére orvosa
paracetamol szedését javasolhatja.

Az alábbiakban felsorolt lehetséges mellékhatások előfordulási gyakoriság szerint vannak
csoportosítva:

Nagyon gyakori (10 betegből több, mint egynél előfordul)
Gyakori (100 betegből 1-10-nél előfordul)
Nem gyakori (1000 betegből 1-10-nél előfordul)
Ritka (10 000 betegből 1-10-nél előfordul)
Nagyon ritka (10 000 betegből kevesebb, mint 1-nél fordul elő)
Nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)

A következő mellékhatásokat jelentették:

Nagyon gyakran jelentett mellékhatások:

az injekció beadásának helyén jelentkező fájdalom, duzzanat és bőrpír vagy bőrsérülés, hajhullás,
szédülés, étvágyingadozás, gyomor- vagy hasi fájdalom, hasmenés, émelygés, vírusfertőzés,
depresszió, érzelmi labilitás, álmatlanság, szorongás, torokfájás és a nyelés fájdalmassá válása,
kimerültség, borzongás/hidegrázás, láz, influenzaszerű reakció, általános rossz közérzet, fejfájás,
testsúlycsökkenés, hányás, ingerlékenység, gyengeség, kedélyhullámzások, (olykor intenzív) köhögés,
légszomj, viszketés, bőrszárazság, kiütés, hirtelen jelentkező heves izomfájdalom, ízületi fájdalom,
mozgásszervi fájdalom, a vérvizsgálat laboratóriumi eredményeinek változása, beleértve a
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fehérvérsejtszám csökkenését. Néhány gyermeknél a növekedés üteme csökkent (testmagasság és
testsúly).

Gyakran jelentett mellékhatások:

szomjúság, kiszáradás, magas vérnyomás, migrén, nyirokcsomó-duzzanat, kipirulás, menstruációs
zavarok, libidócsökkenés, hüvelyi panaszok, emlőfájdalom, herefájdalom, pajzsmirigyproblémák,
fogínygyulladás, szájszárazság, a szájnyálkahártya vagy a nyelv gyulladása, kifekélyesedése; fogfájás
vagy fogbetegségek, herpesz szimplex („lázhólyagok”), az ízérzés megváltozása, gyomorpanaszok,
emésztési zavar („gyomorégés”), székrekedés, májnagyobbodás (olykor súlyos májproblémák), laza
széklet, gyermekeknél ágyba vizelés, melléküreg-gyulladás, hörghurut, szemfájdalom, a
könnycsatornát érintő betegségek, kötőhártya-gyulladás („piros szem”), izgatottság, álmosság,
alvajárás, viselkedési problémák, idegesség, orrdugulás vagy orrfolyás, tüsszögés, szapora légzés, a
bőr sápadtsága/kivörösödése, bőr alatti bevérzések, eltérés a bőrön vagy körmökön, pikkelysömör
(újonnan kialakult vagy fennálló folyamat súlyosbodása), fokozott verejtékezés, erőteljes vizelési
inger, finom remegés, a tapintásérzékelés csökkenése, ízületi gyulladás.

Nem gyakran jelentett mellékhatások: 

bakteriális fertőzés, bizsergő érzés és szívburokgyulladás (perikarditisz).

Ritkán jelentett mellékhatások: 

tüdőgyulladás.

Nagyon ritkán jelentett mellékhatások: 

alacsony vérnyomás, arcduzzanat, cukorbetegség, lábszárgörcs, hátfájdalom, veseproblémák,
idegkárosodás, fogínyvérzés, aplasztikus anémia. Beszámoltak tiszta vörösvértest-apláziáról, egy
olyan állapotról, amelynek során a szervezet nem vagy csak csökkent mértékben termelt
vörösvértesteket. Ez súlyos vérszegénységhez vezet, amelynek tünetei közé tartozik a szokatlan
fáradtság és az energiahiány.

Nagyon ritkán beszámoltak szarkoidózisról (tartós lázzal, testsúlycsökkenéssel, ízületi fájdalommal és
duzzanattal, bőrelváltozásokkal és nyirokcsomó-duzzanattal járó betegség). Nagyon ritkán előfordult
eszméletvesztés, különösen a nagy adagokkal kezelt idős betegeken. Beszámoltak szélütéses
(agyérgörcsös) esetekről. A felsorolt panaszok/tünetek észlelésekor haladéktalanul forduljon
orvosához.

Nem ismert gyakoriságú mellékhatások:

A fogínyt (periodontális) és a fogakat érintő betegségeket, a nyelv színének megváltozását,
megváltozott elmeállapotot, eszméletvesztést, heveny túlérzékenységi reakciókat, beleértve a
csalánkiütést (urtikária), a kéz, láb, boka, arc, ajkak, szájnyálkahártya-duzzanatot vagy
garatduzzanatot, mely megnehezítheti a nyelést vagy a légzést (angioödéma), hörgőgörcsöt és súlyos,
az egész testet érintő allergiás reakciót (anafilaxia) jelentettek, azonban ezek gyakorisága nem ismert.

Ezenkívül az IntronA-val kapcsolatban beszámoltak Vogt-Koyanagi-Harada-szindrómáról (egy a
szemet, bőrt és a fül, agy és gerincvelő hártyáit érintő autoimmun gyulladásos betegség), mások életét
veszélyeztető gondolatokról, mániáról (túlzott és ok nélküli lelkesedés) és bipoláris zavarokról
(levertség és felfokozott érzelmi állapotok váltakozásával jellemezhető hangulatzavarok), pangásos
szívelégtelenségről, a szívburokban kialakuló folyadékgyülemről (folyadék felszaporodása a
perikardium (a szívet kívülről borító hártya) és a szív között), tüdőfibrózisról (a tüdőszövet
hegesedése) és a hepatitisz B vírus reaktiválódásáról (a hepatitisz B betegség kiújulása) hepatitisz C és
hepatitisz B-vírussal (HCV/HBV) együttesen fertőzött betegeknél.

A pulmonális artériás hipertónia a tüdő ereinek súlyos szűkületével járó betegsége, amely magas
vérnyomást eredményez a szívből a tüdőbe vért szállító erekben. Ez különösen az olyan kockázati
tényezőkkel rendelkező betegeknél jelentkezhet, mint például a HIV-fertőzés vagy a súlyos
májbetegségek (cirrózis). A mellékhatások a kezelés során különböző időpontokban alakulhatnak ki,
jellemzően több hónappal a IntronA   kezelés kezdetét követően.
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Mellékhatások bejelentése
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a
gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen
lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is
bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások bejelentésével Ön
is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos
alkalmazásával kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IntronA-t tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap
utolsó napjára vonatkozik.

Hűtőszekrényben (2°C – 8°C) tárolandó. 
Nem fagyasztható!
A szállíthatóság érdekében az oldat hűtőszekrényen kívül 25°C hőmérsékleten vagy az alatt legfeljebb
hét napig tárolható a felhasználás előtt. Ebben a hét napban az IntronA bármikor visszahelyezhető a
hűtőszekrénybe. Ha a gyógyszert hét napon belül nem használják fel, meg kell semmisíteni.

Felbontás után a készítmény 2ºC – 8ºC-on legfeljebb 28 napig tárolható.

Ne alkalmazza ezt a gyógyszert, ha szemmel látható változásokat észlel az IntronA készítményben!

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 

Mit tartalmaz az IntronA

 A készítmény hatóanyaga a rekombináns interferon alfa-2b. Minden egyes injekciós üveg
25 millió NE-nyit tartalmaz 2,5 ml oldatban.

 Egyéb összetevők: vízmentes dinátrium-hidrogén-foszfát, nátrium-dihidrogén-foszfát-
monohidrát, dinátrium-edetát, nátrium-klorid, m-krezol, poliszorbát 80 és injekcióhoz való víz.

 1 ml oldat 10 millió NE interferon alfa-2b-t tartalmaz.

Milyen az IntronA külleme és mit tartalmaz a csomagolás

Az IntronA oldatos injekció vagy infúzió gyógyszerformában kerül forgalomba.
A tiszta és színtelen oldat injekciós üvegben van.

Az IntronA tizenkét különböző kiszerelési egységben kerül forgalomba:
- 1 db injekciós üveg
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 6 db injekciós tű és 12 db törlőkendő
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

12 db törlőkendő
- 1 db injekciós üveg, 6 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és 12 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 12 db injekciós tű és 24 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és

24 db törlőkendő
- 2 db injekciós üveg, 12 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és 24 db törlőkendő
- 12 db injekciós üveg
- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es injekciós fecskendő, 72 db injekciós tű és 144 db

törlőkendő
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- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő és
144 db törlőkendő

- 12 db injekciós üveg, 72 db 1 ml-es, tűvel ellátott injekciós fecskendő és 144 db törlőkendő
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Gyártó:
Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
2031 BN Haarlem 
Hollandia 

SP Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjának helyi képviseletéhez: 

Belgique/België/Belgien 
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

България
Мерк Шарп и Доум България ЕООД
Тел.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Česká republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarország
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
Tlf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com 

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Nederland 
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti
Merck Sharp & Dohme OÜ
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge
MSD (Norge) AS
Tlf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Eλλάδα
MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε.
Τηλ: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Österreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

España
Merck Sharp & Dohme de España, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska
MSD Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com
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France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385 1 6611 333
croatia_info@merck.com

România
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o. 
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Ísland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenská republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Ιtalia
MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Suomi/Finland
MSD Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 804650
info@msd.fi

Κύπρος
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Τηλ: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma:

Egyéb információforrások

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján
(http://www.ema.europa.eu) található.

A betegtájékoztató az EU/EGT összes hivatalos nyelvén elérhető az Európai Gyógyszerügynökség
internetes honlapján.
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Injekciós fecskendő különálló tűvel

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzék
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- injekciós fecskendő (például 1 ml-es);
- injekciós tű (pl. 0,4 × 13 mm [27 G 0,5”]) a szubkután injekció beadásához;
- törlőkendő
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése
Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Ha ez többadagos injekciós üveg, akkor csak az első adag
előkészítésekor kell eltávolítani a védőkupakot. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Ne érintse a kezével az injekciós fecskendő végét.
Vegye elő az injekciós tűt és illessze azt szilárdan az injekciós fecskendő végére.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely az orvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot.
Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. 
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Az adagnak megfelelő térfogat beállítása:

Térfogat (ml) Megfelelő adagok (millió NE) az IntronA
25 millió NE/2,5 ml oldatos injekcióra vagy

infúzióra vonatkozóan

0,25

0,5

1

1,5

2

2,5

2,5

5

10

15

20

25

Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt a tűvel együtt egy sima
felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót. 
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa
az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba
emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes benyomásával fecskendezze be az oldatot. Egyenesen húzza ki
a tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig egy kisebb kötszert
vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést észlel, helyezzen fel
öntapadós sebtapaszt.
Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket  meg kell
semmisíteni. Az injekciós fecskendőt és tűt zárt gyűjtőbe, biztonságosan dobja ki. A többszöri adagot
tartalmazó injekciós üveg esetén az injekciós üveget ne felejtse el visszatenni a hűtőszekrénybe.
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Tűvel ellátott injekciós fecskendő

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzék
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- tűvel ellátott injekciós fecskendő szubkután injekció beadásához;
- törlőkendő.
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése
Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Ha ez többadagos injekciós üveg, akkor csak az első adag
előkészítésekor kell eltávolítani a védőkupakot. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Győződjön meg arról, hogy a védőhüvellyel
ellátott injekciós tű szilárdan csatlakozik a fecskendőhöz oly módon, hogy nyomja le a tű
védőhüvelyét és forgassa el.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely az orvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A  
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot.
Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. 

Az adagnak megfelelő térfogat beállítása:
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Térfogat (ml) Megfelelő adagok (millió NE) az
IntronA 25 millió NE/2,5 ml

oldatos injekcióra vagy infúzióra
vonatkozóan

0,25

0,5

1

1,5

2

2,5

2,5

5

10

15

20

25

Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt a tűvel együtt egy sima
felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót. 
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa
az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba
emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes benyomásával fecskendezze be az oldatot. Egyenesen húzza ki a
tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig egy kisebb kötszert
vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést észlel, helyezzen fel
öntapadós sebtapaszt.
Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket meg kell
semmisíteni. A tűvel ellátott injekciós fecskendőt zárt gyűjtőbe, biztonságosan dobja ki. A többszöri
adagot tartalmazó injekciós üveg esetén az injekciós üveget ne felejtse el visszatenni a
hűtőszekrénybe.
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HOGYAN ADJUK BE SAJÁT MAGUNKNAK AZ INTRONA INJEKCIÓT
Tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő

A következő útmutatások alapján elsajátíthatja az IntronA beadását. Olvassa végig gondosan az
útmutatót, majd lépésről lépésre hajtsa végre a műveleteket. Kezelőorvosa vagy a gondozónővér
elmagyarázza, hogyan kell az IntronA-t önmagának beadnia. Csakis abban az esetben vállalkozzon
öninjekciózásra, ha tisztában van az öninjekciózási eljárással és annak előírásaival.

Előkészületek
Gyűjtse össze a szükséges eszközöket az injekció beadása előtt:
- IntronA injekciót tartalmazó injekciós üveg; 
- 1 ml-es injekciós fecskendő; 
- 1 ml-es, tűvel és tűvédő szerkezettel ellátott injekciós fecskendő (BD biztonságosan csúszó

fecskendő; BD SafetyGlide syringe);
- törlőkendő.
Mossa meg alaposan a kezét.

Az IntronA adagjának kimérése
Távolítsa el az injekciós üveg védőkupakját. Ha ez többadagos injekciós üveg, akkor csak az első adag
előkészítésekor kell eltávolítani a védőkupakot. Tisztítsa meg a törlőkendővel az IntronA injekciót
tartalmazó injekciós üveg tetejének gumidugóját.
Vegye ki az injekciós fecskendőt a csomagolásából. Forgassa el a tűvédő szerkezetet a
tűhegy-metszlap irányának beállítása illetve a fecskendő skálájának leolvashatósága érdekében.
Húzza le a tű védőhüvelyét anélkül, hogy megérintené a tűt, és szívjon levegőt a fecskendőbe úgy,
hogy a dugattyút hátrahúzza addig a jelzésig, amely az orvosa által előírt adagnak felel meg.
Tartsa az IntronA injekciós üveget függőlegesen úgy, hogy kezével ne érintse az injekciós üveg
megtisztított tetejét.
Szúrja be az injekciós tűt az IntronA oldatot tartalmazó injekciós üvegbe, és nyomja be a levegőt.
Egyik kezével tartsa fejjel lefelé az injekciós üveget és a fecskendőt. Ellenőrizze, hogy a tű hegye az
IntronA oldatba merül-e. Másik kezével szabadon tudja majd mozgatni a fecskendő dugattyúját. A
dugattyút lassan hátrahúzva szívja fel az injekciós fecskendőbe az orvosa által előírt pontos adagot
(A. ábra).

A. ábra

Húzza ki az injekciós tűt az injekciós üvegből, és ellenőrizze, hogy láthatók-e levegőbuborékok az
injekciós fecskendőben. Ha levegőbuborékot lát, húzza kissé vissza a dugattyút, óvatosan kocogtassa
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meg a tűvel felfelé tartott injekciós fecskendőt, amíg el nem tűnnek a buborékok. A dugattyút lassan
tolja felfelé a pontos adagig. 

Az adagnak megfelelő térfogat beállítása:

Térfogat
(ml)

Megfelelő adagok (millió NE) az IntronA
25 millió NE/2,5 ml oldatos injekcióra vagy
infúzióra vonatkozóan

0,25

0,5

1

1,5

2

2,5

2,5

5

10

15

20

25

Helyezze vissza a tűre a védőhüvelyt, majd tegye az injekciós fecskendőt a tűvel együtt egy sima
felületre.

Ügyeljen arra, hogy az oldat szobahőmérsékletű, legfeljebb 25°C-os legyen. Ha az oldat hideg,
melegítse az injekciós fecskendőt a tenyerében. Beadás előtt ellenőrizze az oldatot: tisztának és
színtelennek kell lennie. Ne használja fel, ha elszíneződött vagy lebegő részecskéket tartalmaz. Most
már készen áll az adag beadására.

Az injekció beadása
Válassza ki az injekció beadásának helyét. Erre a célra azok a testtájak a legmegfelelőbbek, ahol
zsírréteg található a bőr és az izomzat között: comb, a felkar külső felszíne (szükség lehet más
segítségére ennek a testtájnak a használatakor), has (a köldök és a derékvonal kivételével). Ha Ön
kivételesen vékony testalkatú, csak a combjába vagy felkarja külső felszínébe adja be az injekciót.
Minden alkalommal máshová kell beadni az injekciót.

Tisztítsa meg és fertőtlenítse az injekció beadásának helyét. Várja meg, amíg megszárad a terület.
Távolítsa el az injekciós tű védőhüvelyét. A felhasználó kényelme és az egyszerű injekciózás
érdekében a tűvédő szerkezet elforgatható (B. ábra).
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B. ábra

Egyik kezével emelje ráncba a bőrét. Másik kezével tartsa az injekciós fecskendőt úgy, mintha az egy
ceruza lenne. Szúrja a tűt 45°-90°-os szögben a ráncba emelt bőrbe. A dugattyú óvatos, teljes
benyomásával fecskendezze be az oldatot (C. ábra). 

C. ábra

Egyenesen húzza ki a tűt a bőréből. Szükség esetén szorítson a beszúrás helyére néhány másodpercig
egy kisebb kötszert vagy steril gézlapot. Ne masszírozza az injekció beadásának helyét! Ha vérzést
észlel, helyezzen fel öntapadós sebtapaszt.

Az injekciós üveget és az injekció beadásához felhasznált egyszer használatos eszközöket meg kell
semmisíteni. Az injekció beadási helyéről elvéve aktiválja a fecskendő biztonsági mechanizmusát a
biztonsági rúd teljes előretolásával egészen addig, ameddig a biztonsági rúd teljesen ki nem tolódott, s
a tű hegye fedetté nem vált (D. ábra). Szemmel ellenőrizze, hogy a biztonsági rúd teljes kitolása s a tű
hegyének eltakarása megtörtént-e. Amennyiben nem képes aktiválni, azonnal dobja egy hegyes
eszközök gyűjtésére engedélyezett konténerbe. A tűvel ellátott injekciós fecskendőt zárt gyűjtőbe,
biztonságosan dobja ki. A többszöri adagot tartalmazó injekciós üveg esetén az injekciós üveget ne
felejtse el visszatenni a hűtőszekrénybe.
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D. ábra

Meghatalmazott képviselő:
BD, Laagstraat 57, B-9140
Temse, Belgium
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