


1. HEITI LYFS

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
ViraferonPeg 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn

ViraferonPeg 150 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn ‘&\
2. INNIHALDSLYSING *
ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn \@

Hvert hettuglas inniheldur 50 mikrog af peginterferon alfa-2b eins og pad er malt 4 grundvelli
proteins.

Hvert hettuglas gefur 50 mikrog/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvamt
radleggingum.

ViraferonPeg 80 mikrdg stungulyfsstofn og leysir, lausn kz
t& velli

Hvert hettuglas inniheldur 80 mikrog af peginterferon alfa-2b eins og pad er mael
proteins.

Hvert hettuglas gefur 80 mikrog/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blon emt
radleggingum.

ViraferonPeg 100 mikrdg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 100 mikrég af peginterferon alfa-2b ei @. pad er meelt & grundvelli

proteins.
Hvert hettuglas gefur 100 mikr6g/0,5 ml af peginterferon @ftir blondun samkvaemt
radleggingum.

ViraferonPeg 120 mikrdg stungulyfsstofn og leysf, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 120 mikrég af pegin n alfa-2b eins og pad er melt & grundvelli
proteins.

Hvert hettuglas gefur 120 mikr6g/0,5 ml @ xinterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt

radleggingum. Q
ViraferonPeg 150 mikrdg s og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldug 15 af peginterferon alfa-2b eins og pad er melt & grundvelli
proteins.

Hvert hettuglas geﬁn@ 0g/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvemt

radleggingum. 2N l(

Virka efnid er d ®samsetning radbrigda interferon alfa-2b* og méndmetoxypolyetylenglykols.
Styrkleika Ress @tti ekki ad bera saman vid styrkleika annarra pegyleradra eda 6pegyleradra
proteina i§gama leekningaflokki (sja kafla 5.1).

*fram rDNA-tekni i £. Coli frumum sem hafa erfoafraedilega framleitt plasmid kynblandad
med in on alfa-2b geni sem fengid er fra hvitum blodkornum ur ménnum.

* o \iaParefni med pekkta verkun:
\Vert hettuglas inniheldur 40 mg af stkrésa 1 0,5 ml.

V Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Hyvitt duft.



Teer og litlaus leysir.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

\ g
Fullordnir (priggja lyfia medferd) &\
ViraferonPeg, 1 samsettri medferd med ribavirini og bocepreviri (priggja lyfja medferd), er etlad til *

medferdar vid langvinnri sykingu af lifrarbolgu C, arfgerd 1, hja fullordnum sjuklingum (18 ara og
eldri) me0 lifrarsjukdom an lifrarbilunar (compensated liver disease) sem ekki hafa verio
medhondladir adur eda ef fyrri medferd hefur brugdist (sjé kafla 5.1).

Vinsamlegast lesid samantekt & eiginleikum ribavirins og boceprevirs pegar nota a Vlrafero
samsettri medferd med pessum lyfjum. @

Fullordnir (tveggija lyfja medferd og einlyfjamedferd)
ru
O

ViraferonPeg er @tlad til medhondlunar fullordinna sjuklinga (18 ara og eldri) se ed langvinna
lifrarbolgu C og eru jakveedir med tilliti til lifrarbolgu C-veiru RNA (HCV—R% ed talid

sjuklingar med skorpulifur an lifrarbilunar og/eda kliniskt stoouga HIV& timis (sja
kafla 4.4).

0) er atlad til medferdar vio
langvinnri sykingu af lifrarbolgu C hja fullordnum sjuklingum se® . ekki verid medhondladir adur,
par med talid sjuklingum sem eru samtimis med kliniskt stooffggdTV -sykingu og fullordnum

° feron alfa (pegylerudu eda
opegylerudu) og ribavirini eda einlyfjamedferd med in alfa (sja kafla 5.1).
Interferon-einlyfjamedferd, par med talin VirafergiPeg-medferd, er adallega etlud til notkunar 1 peim
tilfellum pegar um o6pol fyrir ribavirini eda frab u fyrir notkun pess er ad raeda.

Vinsamlegast lesid samantekt & eiginleik@virins pegar nota & ViraferonPeg dsamt ribavirini.

Born (tveggja lyfja medferd)
ViraferonPeg er @tlad til notla‘z ettri medferd med ribavirini til medferdar &4 bérnum 3 éara og

eldri og unglingum med langv sfarbolgu C sem hafa ekki verid medhondladir adur, eru ekki med
lifrarbilun og eru HCV-RINQ -jakW®edir.

medferd olli vaxta gu sem getur verid varanleg hja sumum sjuklingum.Akvordun um ad hefja
meodferd skal rr@ erju tilfelli fyrir sig (sja kafla 4.4).

Vinsamle%esié samantekt & eiginleikum ribavirinhylkja eda ribavirinmixtaru pegar nota &

Virafe@ jsamt ribavirini.

Skammtar og lyfjagjof

Mikilvaegt er ad lﬁfa! h¥ga Pegar akvedid er ad fresta ekki medferd til fullordinsara ad samsett

nungis leeknir, sem hefur reynslu af medhondlun sjuklinga med lifrarbolgu C, skal hefja medferdina

\ g
&og hafa umsjon med henni.
V Skammtar

Gefa skal ViraferonPeg einu sinni 1 viku med inndalingu undir had. Skammturinn sem gefinn er
fullordnum fer eftir pvi hvort lyfid er notad i samsettri medferd (tveggja lyfja medferd eda priggja
lyfja medferd) eda sem einlyfjamedferd.



Samsett medferd med ViraferonPeg (tveggja lyfja medferd eda priggja lyfja medferd)

Tveggja lyfja medferd (ViraferonPeg dsamt ribavirini): A vid um alla fullordna sjuklinga og borm

3 ara og eldri.

Priggja lyfia medferd (ViraferonPeg dsamt ribavirini og bocepreviri): A vid um fullordna sjiklinga
med langvinna lifrarbolgu C af arfgerd 1.

Fullordnir - Skammtasteerd ’&\

ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg/viku dsamt ribavirin hylkjum.

pyngdarflokki med styrkleika ViraferonPeg samkvaemt téflu 1. Ribavirinhylki 4 ad taka inn dagl

Fyrirhugadan skammt af ViraferonPeg, 1,5 mikrog/kg, sem nota 4 dsamt ribavirini ma gefa eftir \
1
tveimur adskildum skdmmtum, med faedu (ad morgni og ad kvoldi). %

Tafla 1 Skammtur fyrir samsetta meofero*

Likamspyngd ViraferonPeg Ribavjri @

(kg) %
ViraferonPegstyrkur | Gefid einu sinni Heildar- joldi hylkja
(mikrég/0,5 ml) i viku dagsskam (200 mg)
(ml) ribavirij

<40 50 0,5 4
40-50 80 0,4 4
51-64 80 0,5 4
65-75 100 0,5 1.000 5°
76-80 120 0,5 1.000 5°
81-85 120 0,5 1.200 6°
86-105 150 1.200 6°
> 105 150 , 1.400 7!

0
a: 2 ad morgni, 2 ad kvoldi
b: 2 ad morgni, 3 ad kvoldi
c¢: 3 ad morgni, 3 ad kvoldi
d: 3 ad morgni, 4 ad kvoldi
* Sja samantekt a eiginleikum boceprevirs vardgnd @

Fullordnir - Medferdarlengd - Siyg
briggja lyfia medferd: Sja sa
*
Fgr\a vidvarandi veirufredilegrar svorunar - Sjuklingar syktir af veiru af
aag Tanlegu HCV-RNA né fullnagjandi veirufraedilegri svorun i 4. eda

Tveggja lyfja medferd:
arfgerd 1, sem na hvg

12. viku eru mjogNi
medferdinni (sjges
o Arfgerd

- Sjilingar sem eru med 6melanlegt HCV-RNA i 12. medferdarviku, &ttu a0 halda afram a

0 1 niu manudi til viobotar (p.e. samtals 48 vikur).

@hnga med melanlegt en > 2 log minnkun 4 HCV-RNA-gildi midad vid upphafsgildi i

I 2®medferdarviku 4 ad endurmeta i 24. medferdarviku og ef HCV-RNA er 6melanlegt eiga peir

a0 halda afram og ljuka meodferdinni (p.e. samtals 48 vikur). Ef hins vegar HCV-RNA er enn

\ g

\b melanlegt 1 24. medferdarviku skal thuga ad hetta medferdinni.
- Hja undirhopi sjuklinga med arfgerd 1 sykingu og litid veirumagn (< 600.000 a.e./ml) sem
verda HCV-RNA-neikvadir i 4. viku medferdar og eru enn HCV-RNA-neikvaedir i 24. viku,
matti annadhvort stodva medferdina eftir petta 24 vikna meodferdartimabil eda halda afram i
24 vikur til vidbotar (p.e. 48 vikna medferd 1 heild). Hins vegar tengist hugsanlega 24 vikna
heildarmedferdartimabil meiri hattu 4 bakslagi en 48 vikna medferdartimabil (sja kafla 5.1).

o Arfger0 2 eda 3:

Raolagt er ad allir sjuklingar fai tveggja lyfja medferd i 24 vikur, fyrir utan sjuklinga sem eru
smitadir af bedi HCV og HIV en peir eiga ad fa medferd i 48 vikur.



o Arfgerd 4:
Yfirleitt er talio erfidara ad medhondla sjuklinga sem syktir eru af arfgerd 4 og takmorkud
rannsoknargdgn (n=66) benda til ad peir purfi samberilega lengd tveggja lyfja medferdar og
peir sem eru med arfgerd 1.

Fullordnir - Medferdarlengd — HCV-/HIV-syking samtimis

Tveggja lyfja medferd: *
Melt er med ad tveggja lyfja medferd vari i 48 vikur hja sjuklingum sem eru baedi smitadir af HCV og &\
HIV, 6had arfgerd. *
Forspa svorunar eda ekki svorunar hja sjuklingum sem eru baedi smitadir af HCV og HIV - Komid @

hefur i 1j6s ad snemmkomin veirufredileg svorun i 12. viku, skilgreind sem 2 log minnkun &

veirumagni eda démelanlegt HCV-RNA, hefur forspargildi fyrir vidvarandi svorun. Neikvee 6

meodferd.

Fulloronir - Medferdarlengd — endurtekin medferd %‘

briggja lyfja medferd: Sja samantekt 4 eiginleikum boceprevirs.

Tveggja lyfia medferd: Forspa vidvarandi veirufraedilegrar svorunar - AMg sjBklingar, 6had arfgero,
med omelanlegt gildi HCV-RNA 1 sermi eftir 12 vikna medferdgmmgad fa tveggja lyfja meoferd i

48 vikur. Oliklegt er ad sjuklingar, sem hafa ekki nad veirufredil&ri Jrorun (p.e. HCV-RNA undir
melanlegum morkum), eftir endurtekna medferd i 12 vikur, ayigvarandi veirufredilegri svorun eftir
48 vikna medferd (sja einnig kafla 5.1).
Endurtekin samsett medferd med pegylerudu interfero a-2 og ribavirini sem varir lengur en
48 vikur hja sjuklingum med arfgerd 1, sem hafa ekki s\gra8 medferd, hefur ekki verid rannsdkud.

Born (tveggja Ivfia medferd eingongu) - Skamm 0
Skommtun fyrir born 3 ara og eldri og un?j ftir likamsyfirbordi fyrir ViraferonPeg og

likamspyngd fyrir ribavirin. Radlagdur s ur af ViraferonPeg er 60 mikrég/m?/viku undir hiid
asamt ribavirini 15 mg/kg/solarhring i tveimur adskildum skdmmtum med mat (ad morgni
og a0 kvoldi).

Born (tveggia lyfia meéfegé ei& - Medferdarlengd
o Arfgerd 1:
R4016gd lengd jaWfja medferdar er 1 &r. Med pvi ad a=tla ut fra upplysingum ur
kliniskum oM 4 samsettri medferd med hefdbundnu interferoni hja bornum (neikvaett
forspargildi owwrir interferon alfa-2b/ribavirin), er mjog oliklegt ad sjuklingar sem na ekki
‘(a 0

veirufrae run eftir 12 vikur nai vidovarandi veirufreedilegri svorun. Pvi er radlagt ad
borngg u gar sem fa samsetta medferd med ViraferonPeg/ribavirini haetti & medferd ef
H%NA-gildi eftir 12 vikur hafa lekkad um < 2 log;o midad vio gildi fyrir medferd eda ef
NA er melanlegt 1 24. medferdarviku.
rd 2 eda 3:
b R4016gd lengd tveggja lyfja medferdar er 24 vikur.
\ g
Arfger0 4:

&\ Adeins 5 born og unglingar med arfgerd 4 voru medhondladir i klinisku rannsékninni a
ViraferonPeg/ribavirini. R4616g0 lengd tveggja lyfja medferdar er 1 ar. Radlagt er ad bérm og
unglingar sem fa samsetta medferd med ViraferonPeg/ribavirini haetti 4 medferd ef HCV-RNA-

V gildi i 12. viku hafa laekkad um < 2 log;o midad vid gildi fyrir medferd eda ef HCV-RNA er
melanlegt 1 24. medferdarviku.

ViraferonPeg-einlyfjamedferd — Fullordnir

Skammtastcerd

Medferdaraztlun vid einlyfjamedferd med ViraferonPeg er 0,5 eda 1,0 mikrog/kg/viku. Minnsti
faanlegi styrkur ViraferonPeg er 50 mikrog/0,5 ml, pess vegna parf ad adlaga skammta eftir magni

5



fyrir sjtklinga sem fa &visad skammtinum 0,5 mikrog/kg/viku, eins og synt er i toflu 2. Fyrir
skammtinn 1,0 mikrog/kg ma adlaga magnid 4 svipadan hatt eda nota annan styrkleika, eins og synt er
i toflu 2. ViraferonPeg-einlyfjamedferd var ekki rannsokud hja sjuklingum med baedi HCV- og HIV-

sykingu.
Tafla 2 Skammtar i einlyfjamedfero
0,5 mikrég/kg 1,0 mikrog/kg
Likamspyngd | ViraferonPegstyrkur Gefid einu ViraferonPeg- | Gefid einu sinni i
(kg) (mikrég/0,5 ml) sinni i viku styrkur viku
(ml) (mikrég/0,5 ml) (ml)
30-35 50* 0,15 80
36-45 50* 0,2 50
46-56 50%* 0,25 50
57-72 80 0,2 80
73-88 50 0,4 80
89-106 50 0,5 100
107-120** 80 0,4 120

Lagmarksgjof med penna er 0,2 ml.

* Nota verdur hettuglas.

** Fyrir sjuklinga > 120 kg 4 ad reikna skammt ViraferonPeg Ut fra pyngd hvers sjuklings.

mismunandi samsetningu ViraferonPegstyrks og rammals.

Medferdariengd

Hja sjuklingum sem syna veirufreedilega svorun i 12. viku sk
prja manudi til vidbotar (p.e. samtals 6 manudi). Akvord
byggja 4 60rum pattum sem hafa ahrif 4 horfur (t.d. ar{fe

bandvefsaukning).

Breyting skammta hja ollum sjuklingum (einlyfj

Ef alvarlegar aukaverkanir koma fram eda,
einlyfjamedferd med ViraferonPeg eda s
ViraferonPeg og/eda ribavirins eins
ad minnka skammt af bocepreviri,
bar sem meoferdarfylgni getugye
ViraferonPeg og ribavirinjeins

um skammtabreytingar v

%&er& og samsett medferd)

Panidurstodur verda oedlilegar medan 4
1 medferd stendur, verdur ad breyta skommtum
o til a0 dregur ur aukaverkunum. Ekki er maelt med pvi
revir ma ekki gefa an ViraferonPeg og ribavirins.
tlvaeg fyrir arangur medferdar 4 ad halda skdmmtum af

etur purft ad nota

a meOferd afram i ad minnsta kosti
framlengja medferd i alls eitt ar skal
aMri > 40 ara, karlmadur,

ra0logdum vidurkenndum skommtum og heegt er. Leidbeiningar

minnkun i samsettri medferd

wéa ar i kliniskum rannséknum.

Tafla 2a L@n ngar um breytingar 4 skommtum i samsettri medferd sem byggjast a
vioMunarpattum i niourstooum bléorannsékna

Niﬁursi:' &mwlinga:

Minnkio einungis
solarhringsskammt af
ribavirini (sja
athugasemd 1) ef:

Minnkio einungis
skammt af
ViraferonPeg (sja
athugasemd 2) ef:

Samsett meofero
stoovuo ef:

audi > 8,5 g/dl, og <10 g/dl - <8,5 g/dl

llordnir: Blodraudi <12 g/dl 4 vikum
hja sjuklingum med > 2 g/dl lakkun blodrauda 4 einhverju 4 vikna eftir
sOgu um stédugan timabili medan & medferd stendur (varanleg minnkun | skammtaminnkun
hjartasjukdom skammta)
Bérn og unglingar: A
ekki vid
Hvit blédkorn - >1,0x 10°/1, og <1,0x 1071

<1,5x 101




Niourstoour maelinga:

Minnkio einungis

Minnkio einungis

Samsett meofero

solarhringsskammt af skammt af stodvud ef:
ribavirini (sja ViraferonPeg (sja
athugasemd 1) ef: athugasemd 2) ef:
Daufkyrningar - >0,5x 107/, og <0,5x 10°/1
<0,75 x 10’1
Bl6dflogur - >25x 107/1, og <25x 10°/1
<50 x 10”/1 (fullordnir) (fullordnir)

>50 x 10%/1, og
<70 x 10%1 (bbrn og
unglingar)

<50 x 10°/1 (b6rn

Bilirabin-beint

Bilirabin-6beint

> 5 mg/dl

og unglingar@
2,5 x edlilegglTy

Kreatinin { sermi

Kreatinin-uthreinsun

eoferd med
ribavirini ef
kreatininuthreinsun
er < 50 ml/minttu
Alanin aminétranferasi 2 x upphafsgildi
(ALT) 7b og > 10 x edlileg
eda efri mork
Aspartat @
aminotransferasi (AST) 2 x upphafsgildi
og > 10 x edlileg
efri mork

200 mg/solarhring (nema hjaegiu

ur ribavirins minnkadur i 1. skipti um

Athugasemd 1: Hja fullordnum sjuklingum er SE%‘[

Jum sem fa 1.400 mg, pa er skammturinn

minnkadur um 400 mg/sg . Ef porf krefur er skammtur ribavirins minnkadur
2. skipti um 200 mg/s§ il vidbotar. begar ribavirin-skammtur sjuklings hefur

veri0 minnkadur i 6

oftirhring feer hann eitt 200 mg hylki ad morgni og tvo

200 mg hylki ad

Hja bornum um er ribavirin-skammtur minnkadur 1 1. skipti nidur
12 mg/kg¥solariNgg og 1 2. skipti sem ribavirin-skammtur er minnkadur er pad nidur i
8 mgkg/gomghring.
Athugasemd 2: Hja f sjuklingum er skammtur ViraferonPeg minnkadur i 1. skipti nidur i
1N og™g/viku. Ef porf krefur er skammtur ViraferonPeg minnkadur 1 2. skipti
I 0,5 mikrog/kg/viku. Vardandi sjuklinga & ViraferonPeg-einlyfjamedferd er
@ i leidbeiningar um minnkun skammta i einlyfjamedferd.
Ja bornum og unglingum er ViraferonPeg minnkad 1 1. skipti nidur i
K 40 mikrég/m*/viku og pegar skammturinn er minnkadur i 2. skipti er ViraferonPeg
@ minnkad nidur i 20 mikrog/m?/viku.
* a ma skammt ViraferonPeg hja fullordnum med pvi ad minnka avisad rammal eda med pvi ad
minni styrk eins og synt er i téflu 2b. Minnka ma skammt ViraferonPeg hja bornum og
glingum med pvi a0 minnka radlagdan skammt i tveimur prepum fra upphafsskammti
V 60 mikrog/m*/viku, nidur i 40 mikrég/m?/viku og ef pérf er 4 nidur i 20 mikrog/m?*/viku.



Tafla2b  Skammtur ViraferonPeg i samsettri medferd minnkadur i tveimur prepum hja
fulloronum
Skammtur ViraferonPeg minnkaduri 1. Skammtur ViraferonPeg minnkadur i 2. skipti
skipti niour i 1 mikrog/kg niour i 0,5 mikrég/kg
Likams- .Styrkur Magn R. Al Styrkur .Magn Rummal
ViraferonPe . Virafero | Likams- | Viraferon | ViraferonP .
pyngd ViraferonPe ViraferonP
(kg) & sem gefa & nPeg byngd Peg €8 sem sem gefa
(mikr6g/0,5 g(mik%() ' | semgefa | () | (mikrog, | gefad i ! (mf)
ml) & 4 (ml) Sml) | (mikrég)
<40 50 35 0,35 <40 50 20 0,2
40 -50 120 40 -50 50 25 0
0,2
48
51-64 80 56 0,35 51-64 80 1 ¢
0,35
65—-175 100 70 0.35 65—-175 50
76 — 85 80 80 0,5 76 — 85 120 0,2
86 - 105 120 96 0,4 86— 105 5 50 0,5
> 105 150 105 0,35 > 105%bO 64 0,4
Leidbeiningar um minnkun skammts i einlyfjamedferd NferonPeg hjd fulloronum

Viomidunarreglur vardandi breytingu 4 skammti

ViraferonPeg-einlyfjamedferd eru syndar 1 tofl >

Q fullordna sjuklinga sem fa

Tafla3a  Leiobeiningar um skammt ingar i ViraferonPeg-einlyfjameofero hja
fullordnum sem byggj unarpattum i niourstodum blédrannsékna
Maelineasildi innkun um helming 4 Stodvun ViraferonPeg-
gag iraferonPeg-skammti ef: medferdar ef:
Daufkyrningar >0,5 x 10%/1, og < 0,75 x 10°/1 <0,5x 10”1
B163l5gur >25 x 101, 0g < 50 x 101 <25x 101

Hja fullorénurr@n
minnka sl«q:t
Tafla @

iffgum, sem eru 4 ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 0,5 mikrog/kg, verdur ad
ed pvi a0 minnka avisad rimmal um helming eins og synt er 1 to6flu 3b.

innkadur skammtur af ViraferonPeg (0,25 mikrég/kg) fyrir fullorona sem eru a
ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 0,5 mikrég/kg

shyngd | Styrkur ViraferonPeg | Magn ViraferonPeg sem Rummal ViraferonPeg
(kg) (mikrég/0,5 ml) gefa 4 (mikrég) sem gefa 4 (ml)

30-35 50* 8 0,08

36-45 50%* 10 0,1

46-56 50%* 13 0,13

57-72 80* 16 0,1

73-88 50 20 0,2

89-106 50 25 0,25
107-120** 80 32 0,2

Lagmarksgj6f med penna er 0,2 ml.
* Nota verdur hettuglas.



S

Nota mé ViraferonPeg 1 samsettri medferd med ribavirini hjé bérnum 3 ara og eldri.

** Fyrir sjuklinga > 120 kg & ad reikna skammt ViraferonPeg Ut fra pyngd hvers sjuklings. Pa getur purft ad nota
mismunandi samsetningu ViraferonPegstyrks og rammals.

Hja fullordnum sjuklingum sem eru a4 ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 1,0 mikrog/kg ma
minnka avisad rammal um helming eda med pvi ad nota minni styrkleika eins og synt er 1 téflu 3c.

Tafla3¢c  Minnkadur skammtur af ViraferonPeg (0,5 mikrdog/kg) fyrir fullordona sem eru a
ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 1,0 mikrég/kg
Likamspyngd | ViraferonPeg styrkur Magn Riummal
(kg) (mikrég/0,5 ml) ViraferonPeg | ViraferonPeg
sem gefa a sem gefa 4

(mikrég) (ml)
30-35 50%* 15 0,15
36-45 50 20 0,20
46-56 50 25 0,25
57-72 80 32 0,2
73-88 50 40 0,4
89-106 50 50 0,5
107-120** 80 64 0,4

&’2}

Lagmarksgj6f med penna er 0,2 ml.
* Nota verdur hettuglas.

** Fyrir sjuklinga > 120 kg 4 ad reikna skammt ViraferonPeg it fra pyngd hvers sjukliggs.
mismunandi samsetningu ViraferonPegstyrks og rammals.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi.

Einlyfiamedfero:

ViraferonPeg 4 ad nota med varid hja sjiklingum med

nymastarfsemi. Hja sjiklingum med midlungs skertg ny
30-50 ml/minttu) & ad minnka upphafsskammt V'

skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun 1

ViraferonPeg um 50%. Upplysingar um n
< 15 ml/minutu liggja ekki fyrir (sja kafl

alvarlega skerta nyrnastarfsemi, ad
medan a medferd stendur 4 ad st

Samsett medferd:

ribavirini (sja samant

*

i

5=

N

<

gS alvarlega eda alvarlega skerta
tarfsemi (kreatininuthreinsun
feronPeg um 25%. Hja sjuklingum med alvarlega

inatu) 4 ad minnka upphafsskammt
aferonPeg hja sjiklingum med kreatinintithreinsun

(e

O

etur purft ad nota

ylgjast 4 gaumgefilega med sjuklingum med
eim sem eru i blodskilun. Ef nyrnastarfsemi versnar

i@‘%ré med ViraferonPeg.

Sjuklinga med kreatininuthf§gasun < 50 ml/minutu ma ekki medhondla med ViraferonPeg asamt
u

enn nanar med sj

Skert lifrarstar, A

i. bess vegna mé ekki nota ViraferonPeg hjé pessum sjuklingum.

(@

Q
N
é@

leikum ribavirins). Pegar 1yfid er gefid 1 samsettri medferd 4 ad fylgjast
med skerta nyrnastarfsemi me9 tilliti til bl6dleysis.

Oryggi og Q@raferonPeg—meéferéar hefur ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta

lifrarsta,
a 2 65 dra):

dr
%ﬁm nein augljos aldurstengd ahrif & lyfjahvorf ViraferonPeg. Upplysingar um eldri sjuklinga,
edhondladir voru med einum skammti af, ViraferonPeg benda ekki til pess ad breyta purfi
ammti vegna aldurs (sja kafla 5.2).

Born:

Lyfjagjof

ViraferonPeg 4 ad gefa med inndelingu undir hiid. Sja sérstakar leidbeiningar um medhondlun 1

kafla 6.6. Sjuklingar geta gefid sér ViraferonPeg sjalfir ef laknirinn peirra akvedur ad pad sé
videigandi og fylgir peim eftir ad pvi leyti sem sem naudsynlegt er.



Sjuklingar sem nota/misnota vimuefni
V HCV-syktir sjuklingar, sem eru hadir vimuefnum (afengi, kannabis o0.s.frv.), eru i aukinni heettu 4 ad

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju interferoni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1;

- Saga um alvarlegan hjartasjukdom, p.m.t. 6stodugur eda d6medhondladur hjartasjukdémur
sidastliona 6 manudi (sja kafla 4.4.);

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi eda skorpulifur pegar lifrarstarfsemi er vantemprud
(decompensated);

e 1 \ g
- Alvarleg veikindi;
- Sjalfsnaemislifrarbdlga eda saga um adra sjalfsnemissjikdoma; &\
- Skjaldkirtilssjikdomur nema naist stjorn & honum med hefobundinni medferd; @
- Flogaveiki og/eda skert virkni midtaugakerfisins.
- Sjuklingar sem eru samtimis syktir af HCV og HIV og med skorpulifur og > 6 stig a 9

Pugh-melikvarda.

- Samsett medferd med ViraferonPeg og telbivadini.

Bormn \ k a
- Alvarlegur gedsjukdomur eda saga um alvarlegan gedsjukdom, einkum alv&g unglyndi,

sjalfsvigshugleidingar eda sjalfsvigstilraun. %

Samsett medferd
Sja einnig samantekt & eiginleikum ribavirins og boceprevirs ef gefa a s&lifeum med langvinna
lifrarbolgu C ViraferonPeg i samsettri medferd.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun @

Gedrzn vandamal og truflanir 4 starfsemi miotau is
Alvarleg ahrif 4 midtaugakerfid, einkum punglyndi, sja¥gvigshugleidingar og sjalfsvigstilraunir hafa

sést hja einstaka sjuklingum medan & medferd mag ViraferonPeg st0d, og jafnvel eftir a0 medferd var

hett, adallega fyrstu 6 manudi eftirfylgnitimabiMgMWOnnur hrif 4 midtaugakerfid sem hafa sést vid
notkun alfa interferon-lyfja eru m.a. arasarggd Oun (sem beindist stundum gegn 60rum eins og
manndrapshugleidingar), gedhvarfasjukd AN2eOhad, ringlun og breytingar 4 andlegu astandi.

einkenni koma fram, verour medf; Khiir a0 hafa i huga hversu alvarlegar pessar aukaverkanir
geta veri0 og ihuga porf 4 vidgi ferd. Ef gedraen einkenni eru vidvarandi eda versna, eda ef
vart verdur vi0 sjalfsvigsgeda apshugleidingar er melt med ad medferd med ViraferonPeg s¢
stodvud, fylgst verdi med, §gklingi og ad hann fai videigandi gedleknishjalp.

Fylgjast skal vandlega med Visbendi e Pkennum um gedraskanir hja sjuklingum. Ef slik

Sjuklingar sem e 0 afa ségu um alvarlegan gedsjukdom

Ef medferd med e\ eron alfa-2b er talin naudsynleg hja fullordnum sjiklingum sem haldnir eru

eda hafa verdi 1T alvarlegum gedsjukdomum etti ekki ad hefja medferdina fyrr en tryggt er ad

sjuklingur pafi videigandi sjukdomsgreiningu og leknismedferd vio gedsjukdomnum.

- Ekki er %gt ad nota ViraferonPeg hja bormum og unglingum sem eru med eda hafa sogu um
sjukdom (sja kafla 4.3). Hja bornum og unglingum, sem fengu samsetta medferd med

alvarl

'nterfe@faab og ribavirini, var oftar greint fra sjalfsvigshugleidingum eda sjalfsvigstilraunum en
. llordnum sjuklingum (2,4% 4 moti 1%) medan a medferd stod og 4 6 manada eftirfylgnitimabili
%‘ oferd lokinni. Eins og fullordnir sjuklingar fundu born og unglingar fyrir 6drum gedreenum

kaverkunum (t.d. punglyndi, tilfinningalegum 6stédugleika og svefnhofga).

fa gedraskanir eda ad gedraskanir sem fyrir eru versni vid medferd med alfa interferoni. Ef medferd
med alfa interferoni er talin naudsynleg hja pessum sjuklingum parf ad meta vandlega hvort peir séu
jafnframt med gedsjikdoma og hvort hugsanlegt sé ad peir noti dnnur vimuetni. Ef svo er parf ad taka
4 pvi og medhondla sjuklinginn a fullnaegjandi hatt 4dur en medferd er hafin. Ef porf er 4 skal ihuga ad
beita pverfaglegri medferd, m.a. med lidsinni gedheilbrigdisstarfsmanna eda sérfredinga i
fikniefnamedferd til ad meta astand sjuklings, medhdndla hann og veita honum eftirfylgni. Hafa skal
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A%

naid eftirlit med sjuklingnum & medferdartimanum og jafnvel eftir ad medferd lykur. Melt er med pvi
a0 gripa fljott til adgerda ef gedraskanir koma fram eda agerast eda ef vimuefnaneysla hefst 4 ny.

Voxtur og broski (born og unglingar)

Medan a medferd stod, i allt ad 48 vikur, var pyngdartap og vaxtarskerding algeng hja sjuklingum fra
3 til 17 ara aldurs. Fyrirliggjandi nidurstodur langtimamedferdar hja bérnum sem fengu samsetta
medferd med pegylerudu interferoni/ribavirini benda til umtalsverdrar vaxtarskerdingar. Hja 32%
(30/94) barna var > 15 hundradshlutamarkslaekkun 4 ha&d midad vid aldur 5 arum eftir ad medferd var
lokid (sja kafla 4.8 og 5.1).

bornum og unglingum sem komid hafa i [jos i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8 og 5.1).

- Mikilvaegt er ad hafa 1 huga ad samsett medferd olli vaxtarskerdingu sem dro ur lengdd
nokkrum sjuklingum.

- Ahzttan skal metin med tilliti til einkenna sjikdémsins hja barninu svo sem qgsifend{gda um
framsaekni sjukdomsins (greinileg bandvefsmyndun), annarra sjikdoma se %\ neikved
ahrif 4 framvindu sjukdémsins (svo sem samhlida HIV syking), og jafnft ﬂ&tt sem hafa
forspargildi vardandi svorun (HCV-arfgerd og veirumagn). @

begar pess er kostur skal medhondla barn eftir vaxtarkipp kynproskask M ad draga Gr haettunni

kynproska i 5 ara dhorfs-eftirfylgnirannsokn.

Mat i hverju tilfelli fyrir sig a avinningi og aheettu hja bérnum @
Ventanlegan avinning af medferd a ad meta vandlega med tilliti til nidurstadna vardandi oryggi l%

a vaxtarskerdingu. Pott upplysingar séu takmarkadar er ekkert se% bendMl Tangtimaahrifa a

Verulega skert medvitund og da, par med talin tilfelli af heil
sjuklingum, yfirleitt 6ldrudum, sem hafa verid medhond
krabbameinsmedferdar. Po ad pessi ahrif gangi yfirleigfti
sjtiklinga ad n4 fullum bata. Orsjaldan hafa kramlﬁ)g

1§, hafa komid fram hja sumum
storum skommtum vegna

ka tok pad allt ad 3 vikur fyrir suma
10 fram vid notkun storra skammta af
interferon alfa.

ur lifur 4dur en peir hofu patttoku 1 ranns [ en i serstokum tilfellum (p.e.a.s. sjoklingar med
arfgerd 2 og 3) getur medfero farid fgfm freedilegrar stadfestingar. Adur en medferd hefst parf
ad meta med hlidsjon af gildandi darleidbeiningum, hvort porf er 4 toku vefjasynis ur lifur.

Allir sjuklingar, sem patt toku 1 voldum r@ a langvinnri lifrarbolgu C, foru i toku vefjasynis

Bradaofnemi * \

Bradaofnaemisviobrogd .xfsak 401, ofnaemisbjugur, berkjuprenging, bradaofnaemi) hafa komid
fyrir 1 mjog sj aldgaefu% m medan 4 interferon alfa-2b-medferd st6d. Ef slik viobrogd koma fyrir
medan &4 medferd¥ge feronPeg stendur skal hatta medferd og hefja naudsynlega leeknismedferd
strax. Ekki er n egt a0 stoova medferd pd ad skammvinnur hidrodi komi fram.

Hjarta o ar

Eins ogg um interferon alfa-2b parf a0 fylgjast vel med fullordnum sjuklingum & ViraferonPeg-

meéfe@‘n eru med sogu um hjartabilun, hjartadrep og/eda hafa verid med eda eru med
latwOreglu. Mezelt er med toku hjartalinurits hja sjuklingum med 6edlilega hjartastarfsemi adur

jarts
° ﬁéferé hefst og reglulega medan 4 medferd stendur. Hefdbundin medferd verkar yfirleitt vid

\ lattaroreglu (sérstaklega ofanslegilshradtakti), en naudsynlegt getur verid ad gera hlé a
iraferonPeg-medferdinni. Engar upplysingar liggja fyrir um born og unglinga med ségu um
hjartasjikdom.

Lifrarbilun

ViraferonPeg eykur dhattuna a lifrarbilun og dauda hja sjiklingum med skorpulifur. Eins og 4 vid um
oll interferon-lyf skal stodva ViraferonPeg-medferd hja sjuklingum, ef lenging verdur a
storknunartimum, sem gaeti bent til lifrarbilunar. Fylgjast parf vel med lifrarensimum og lifrarstarfsemi
hja sjuklingum med skorpulifur.
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Hiti
b6 a0 hiti geti tengst inflaensu-liku heilkenni sem algengt er ad greint hafi verid fra medan 4 interferon
medferd stod verdur ad utiloka adrar astedur fyrir langvarandi hita.

Vokvagjof

Vidhalda verdur fullnaegjandi vokvajafnvaegi hja sjuklingum sem eru 4 ViraferonPeg-medferd, par .

sem blodprystingslekkun tengd vokvaskorti hefur komid fram hja sumum sjuklingum sem

medhondladir hafa verid med alfa-interferoni. Vokvauppbotarmedferd getur verid naudsynleg. \
Breytingar i lungum *

fferd 1 lungum, millivefsbélga i lungum og lungnabélga sem stundum hefur verid banvzn, hefur i @
m] 0g sjaldgaefum t11V1kum sest hja SJukhngum sem eru meéhondlaélr med 1nterferon alfa Taka V%

lungna Ver()ur a0 fylgjast mjog vel med sjuklingnum, og ef pess er talin porf skal heetta S
interferon alfa. Skjot stddvun medferdar med interferon alfa og medferd med barksge (
tengjast pvi ad aukaverkanir 4 lungu gangi til baka. &

Sjalfsnaemissjikdomar

Skyrt hefur verid fra proéun sjalfsmotefna- og sjalfsnaemissjikdoma medan g med alfa
interferon-lyfjum st60. Sjuklingar med tilhneigingu til prounar sjalfsna julMoma geta verio i
aukinni aheettu. Sjuklingar med einkenni, sem samramast sjalfsneemissy®gdotum, skulu skodadir
vandlega og gagnsemi og ahetta af aframhaldandi medferd me eronl skal endurmetin (sja
einnig kafla 4.4 , Breytingar 4 starfsemi skjaldkirtils* og kafla 4.

Greint hefur verid fra tilvikum Vogt-Koyangi-Harada (VKH
langvinna lifrarbolgu C sem medhondladir voru med inte
(granulomatous inflammatory disorder) sem hefur ahrj
grunur & VKH-heilkenni & ad hetta veiruhamlandi me
kafla 4.8).

nis hja sjuklingum med
eilkennid er bolguhniidasjukdémur
¢® heyrn, heilahimnur og htd. Leiki
09g hugleida medferd med barksterum (sja

&

Breytingar i augum

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid g @ a augnsjukdémum, p.m.t. bleedingum i sjonhimnu,
i)a- eda blazdastiflu i sjonhimnu, medan & medferd

vokva 1 sjonhimnu, vessandi sjonulosj
med alfa interferon-lyfjum sté0 (sjg @8 . Allir sjuklingar @ttu a0 gangast undir augnskodun adur
en medferd hefst. Allir sjukli a@ arta yfir breytingu a sjonskerpu eda sjonsviodi, eda 60rum
einkennum fra augum, aegu ‘:&2 a0 gangast undir nakvaema augnskodun. Melt er med
reglubundinni augnskoéun&eéa 4 ViraferonPeg medferd stendur, sérstaklega hja sjiklingum med

sjukdoma sem geta h ed sér sjonukvilla, eins og sykursyki eda haprysting. Thuga skal stodvun
medferdar med Vﬁ- air ¢g hja sjuklingum sem fa nyjan augnsjikdom eda ef augnsjukdoémur

versnar.
S L@rﬂi

Brevtingar g sk
Oedlileg ﬁfslemi skjaldkirtils, annadhvort of- eda vanstarfsemi, hefur einstaka sinnum komid fyrir
hja fu@ sjuklingum sem medhondladir voru med interferon alfa vio langvinnri lifrarbolgu C.
kjald styrihormon (TSH) jokst hja u.p.b. 21% barna sem fengu samsetta medferd med
eronPeg/ribavirini. Hja 6drum, u.p.b. 2%, kom fram timabundin minnkun, nidur fyrir nedri mork
gs gildis. Adur en medferd med ViraferonPeg hefst 4 ad mala TSH-styrk og ef vart verdur vid

\g
& lilega starfsemi skjaldkirtils skal hefja videigandi medferd. Ef sjuklingur feer einkenni sem benda
* til roskunar 4 starfsemi skjaldkirtils, medan a medferd stendur, a ad maela styrk TSH. Pegar um roskun

a starfsemi skjaldkirtils er a0 reeda ma halda medferd med ViraferonPeg afram, ef haegt er ad halda
TSH-gildum innan edlilegra marka med lyfjamedferd. Born og unglinga skal skoda & 3 manada fresti
med tilliti til roskunar & starfsemi skjaldkirtils (t.d. TSH).

Truflun 4 efnaskiptum
briglyseridohakkun (hypertriglyceridemia) og aukning & priglyseridhakkun, stundum veruleg, hefur
sést. bess vegna er radlagt ad fylgjast med bloofitugildum.
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HCV-/HIV-syking samtimis

Eiturverkun a hvatbera og mjolkursyrublodsyring

Heetta 4 bloosyringu getur aukist hja sjuklingum sem einnig eru HIV-syktir og eru & havirkri
andretroveirumedferd (Highly Active Anti-Retroviral Therapy (HAART)). Geta skal varidar pegar
ViraferonPeg og ribavirini er baett vid HAART-medferd (sja samantekt & eiginleikum ribavirins).

Sjuklingar, sem eru samtimis syktir af HIVog HCV med langt gengna skorpulifur og 4 HAART
medferd, geta verid 1 aukinni heettu 4 lifrarbilun og dauda. Vidbotarmedferd med alfa interferoni einu
og sér eda 1 samsettri medferd med ribavirini getur aukid dheettuna hja pessum undirhopi sjuklinga. @

Lifrarbilun hja sjuklingum sem eru samtimis syktir af HCV og HIV og med langt gengna skorpulifur ’&\

AO0rir peettir vid upphaf medferdar hja sjuklingum med pessar sykingar samtimis, sem geta verio
tengdir meiri heettu a lifrarbilun, eru m.a. medferd med didandsini og heekkun bilirabins 1 sermi.

lifrarbolgu og endurmeta medferd med andretroveirulyfjum. \ l ‘

Oedlileg blodgildi hja sjiklingum sem eru samtimis syktir af HCV/HIV K
Sjuklingar, sem eru samtimis syktir af HCV og HIV og fa peginterferon alfa-

HAART, geta veri0 i aukinni heettu a ad blodgildi verdi dedlileg (svo sem
blodflagnafaed og blodleysi) samanborid vid sjuklinga sem eingdngu e
haegt sé ad leiorétta steerstan hluta med pvi ad minnka skammta skal fyl@gst ®aid med

vidmidunarpattum i bl6di hja pessum sjuklingahopi (sja kafla 4. ¢ér ad nedan
,Rannsoknanidurstoour* og kafla 4.8).

Aukin hetta er 4 blodleysi hja sjiklingum sem fa ViraferonP avirin 1 samsettri medferd asamt
zidovudini og pvi er ekki meaelt med pvi ad nota pessa sa med zidovudini (sjé kafla 4.5).

Sjuklingar med lagt CD4-gildi
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um vefkun og 6ryggi (N=25) hja sjuklingum sem eru

samtimis HCV-/HIV-syktir og eru med CD4-gifMNgMgri en 200 frumur/pl. bvi skal geeta varadar vid
medferd sjuklinga med lagt CD4-gildi.

Visad er i samantekt 4 eiginleikum pei eirulyfja sem notud eru samtimis HCV- medferd, til
pess ad vera a vardbergi og geta b erkunum hvers lyfs fyrir sig og vardandi hugsanlega
skorun eiturverkana peirra ogi& g og ribavirins.

Samhlida syking af Hcvﬁ%

Greint hefur verio fr kuMyendurvirkjunar lifrarbolgu B (i sumum tilvikum med alvarlegum
afleidingum) hja gulgin¥gm med samhlida sykingar af lifrarbolgu B og C veirum sem eru & medferd
a

med interferoni. T1 rar endurvirkjunar virdist vera lag.

Skima skal alla@ fyrir lifrarbélgu B adur en interferon medferd gegn lifrarbolgu C hefst.
Fylgjast skgl m klingum med samhlida sykingar af lifrarbolgu B og C og peir medhondladir
samkvaa&dandi kliniskum leidbeiningum.

Jann- @nholdssiﬁkdémar

nnt hefur verid um tann- og tannholdssjikéma, sem geta valdid tannlosi, hja sjuklingum sem fa
\ tta medferd med ViraferonPeg og ribavirini. A9 auki getur munnpurrkur haft skadleg ahrif a
n

\g
& nur og slimhtd i munni vid langvarandi samsetta medferd med ViraferonPeg og ribavirini.
Sjuklingar ettu ad bursta tennurnar vandlega tvisvar 4 dag og fara reglulega i tannskodun. Auk pess
geta uppkost komid fram hja sumum sjuklingum. Ef pessi viobrogd koma fram skal radleggja peim ad
V skola munninn vandlega a eftir.

Liffeerapegar

Ekki hafa farid fram rannsoknir & 6ryggi og verkun ViraferonPeg einu sér eda asamt ribavirini i
medferd vid lifrarbolgu C eda hja liffeerapegum. Bradabirgdaupplysingar gefa til kynna ad samhengi
s¢ 4 milli interferon alfa-medferdar og aukins hlutfalls peirra sem hafna nyrnagradlingi. Einnig hefur
verid greint fra hofnun 4 lifrargraedlingi.

13



Adrar

Vegna pess ad greint hefur verid fra a0 interferon alfa hafi valdid versnun fyrirliggjandi psoriasis og
sarkliki (sarcoidosis) er einungis melt med notkun ViraferonPeg hja sjuklingum med psoriasis eda
sarkliki ef hugsanlegur avinningur réttletir hugsanlega ahattu.

Melingar
Gera verdur hefobundnar blodmeinafredilegar og blodetnafraedilegar rannsoknir og rannsokn a

skjaldkirtli hja 6llum sjuklingum adur en medferd hefst. Asattanleg upphafsgildi, sem ma lita 4 sem
leiobeinandi 40ur en medferd med ViraferonPeg hefst eru:

e  Bl6dflogur > 100.000/mm’ 6\2

e Fjoldi daufkyrninga > 1.500/mm’

o TSH-gildi verdur ad vera innan edlilegra marka
Melingar eru framkvaemdar i annarri og fjordu viku medferdar og sidan reglulega g{n @
kliniskt videigandi. Mala skal HCV-RNA reglulega medan 4 medferd stendur (sja ).
Langvarandi einlyfjaviohaldsmedferd @

I kliniskri rannsokn hefur verid synt fram 4 ad peginterferon alfa-2b 1 litlu ANt

(0,5 mikrog/kg/viku) er ekki arangursrikt i langvarandi einlyfjaviohald er® (i ad medaltali 2,5 ar)
til ad fyrirbyggja framras sjikdomsins hja einstaklingum med skogpulifulNgn Tifrarbilunar sem h6fou
ekki svarad medferd. Ekki kom fram tdlfreedilega marktekur mifigMtima fram ad fyrsta kliniska
tilviki (lifrarbilun, lifrarfrumukrabbamein, daudsfall og/eda lif?? % kla) samanborid vid pa

sjuklinga sem ekki voru medhondladir. bvi skal ekki nota Vi eg sem langvarandi
einlyfjavidhaldsmedfero.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Virat&gnPeg

Sjuklingar med fraktdsaodpol, glﬁkésa—galaktésavﬁrésog eda sukrosaisdmaltasapurrd, sem eru
sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfi

betta lyf inniheldur minna en 1 mmol natrﬁ’: g) a hvern 0,7 ml, p.e.a.s. er ner laust vid natrium.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf liverkanir

Rannsoknir a milliverkunum@éngu verid gerdar hja fullordnum.

Telbividin ’&

{ kliniskri rannsokn s ar 4 samsettri medferd med telbivadini, 600 mg a sélarhring, og
pegylerudu interfagdfli alg;2a, 180 mikrog einu sinni 1 viku med gjof undir had, kemur fram ad pessi
lyfjasamsetning tu 4 proun uttaugakvilla. Verkunarhatturinn sem liggur ad baki pessu ferli er
ekki pekktur (s a4.3,4.4 og4.5isamantekt 4 eiginleikum telbividins). Enn fremur hefur ekki
verid synt fgam MK ggi og verkun telbivadins pegar pad er notad i samsettri medferd med interferon-
lyfjum Vi&gvinnri lifrarbolgu B. Pvi ma ekki nota Peglntron i samsettri medferd med telbivadini
(sjak 4

don
* %ingum med langvinna lifrarbolgu C, sem voru a stddugri (stable) metadonvidhaldsmedferd og
ofou ekki fengid peginterferon alfa-2 adur, jokst AUC fyrir R-metadon um u.p.b. 15% (95% CI fyrir
aztlad AUC-hlutfall 103 — 128%) pegar 1,5 mikrog/kg/viku af Peglntron var gefio til vidbotar undir
huo, 1 4 vikur. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er 0pekkt, samt sem &dur a ad fylgjast vel med
V hvort sjuklingar syni einhver einkenni aukinnar slaevingar eda dndunarbaelingar. Hafa ber 1 huga heettu
a lengingu 4 QTc, einkum hja sjuklingum & storum skommtum af metadoni.

Ahrif Peginterferon alfa-2b 4 lyf sem gefin eru samhlida

Hugsanleg milliverkun peginterferon alfa-2b (PegIntron) 4 hvarfefni umbrotsensima var metin i
premur fjolskammta kliniskum lyfjarannséknum. I rannsoknunum voru ahrif fjélskammta medferdar
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med peginterferon alfa-2b (Peglntron) rannsékud hja sjuklingum med lifrarbolgu C (1,5 mikrog/viku)
og heilbrigdum einstaklingum (1 mikrog/viku eda 3 mikrég/viku) (Tafla 4). Kliniskt marktaek
lyfjahvarfamilliverkun kom ekki fram 4 milli peginterferon alfa-2b (PeglIntron) og tolbtitamids,
midazolams eda dapsons pvi parf ekki ad adlaga skammta pegar peginterferon alfa-2b (Peglntron) er
gefid dsamt lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9, CYP3A4 og N-acetyltransferasa. Samhlida
gjof peginterferon alfa-2b (Peglntron) og koffeins eda desipramins eykur utsetningu fyrir koffeini og

desipramini litid eitt. Pegar Peglntron er gefid a4samt lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP1A2 eda
CYP2D6 er oliklegt ad minnkud virkni cytokrom P 450 hafi klinisk &hrif, nema dsamt lyfjum med

prongt leekningalegt bil (Tafla 5).

Tafla 4 Ahrif Peginterferon alfa-2b 4 lyf sem gefin eru samhlida
Hlutfall faldsmedaltal
(hlutfall med/an %
Sambhlioa lyfjagjof Skammtur Rannséknarpyoi peginterferon alf
peginterferon AUC —
alfa-2b (90% C o C1)
Koffein 1,5 mikrog/kg/viku | Sjuklingar med langvinna | 1,39 ;
(CYP1A2 hvarfefni) (4 vikur) lifrarbolgu C (N=22) (1,27, (0,95, 1,09)
1 mikrog/kg/viku Heilbrigdir einstaklingar 1,18 1,12
(4 vikur) (N=24) (. 1) (1,05 1,19
3 mikrog/kg/viku Heilbrigdir einstaklingar 6 1,16
(2 vikur) (N=13) ,29,1,49) | (1,10, 1,24)
Tolblatamio 1,5 mikrog/kg/viku | Sjuklingar med lan 1,1# A ekki vid
(CYP2CO9 hvarfefni) (4 vikur) lifrarbolgu C (N= (0,94, 1,28)
1 mikrog/kg/viku Heilbrigdir eins ar | 0,90# A ekki vid
(4 vikur) (N=24) (0,81, 1,00)
3 mikrog/kg/viku Heilbrigol eMgtaklingar | 0,95 0,99
(2 vikur) (N=1 (0,89, 1,01) ](0,92,1,07)
Dextrometorphan 1,5 mikrog/kg/viku i %r med langvinna | 0,96## A ekki vid
hydrobromio (4 vikur) i u C (N=22) (0,73, 1,26)
(CYP2D6 og CYP3A | 1 mikrog/kg/viku 1g0ir einstaklingar | 2,03# A ekki vid
hvarfefni) (4 vikur) 24) (1,55,2,67)
Desipramin 3 mikrog/kg/vi brigdir einstaklingar 1,30 1,08
(CYP2D6 hvarfefni) (2 vikur) (N=13) (1,18, 1,43) | (1,00, 1,16)
Midazolam 1,5 mikW Sjuklingar med langvinna | 1,07 1,12
(CYP3A4 hvarfefni) (4 wikur) lifrarbolgu C (N=24) (0,91, 1,25) (0,94, 1,33)
ikWNg/kg/viku Heilbrigdir einstaklingar 1,07 1,33
y (N=24) (0,99, 1,16) | (1,15,1,53)
og/kg/viku Heilbrigdir einstaklingar | 1,18 1,24
vikur) (N=13) (1,06, 1,32) | (1,07, 1,43)
Dapson 1,5 mikrog/kg/viku | Sjiklingar med langvinna | 1,05 1,03
(N-acetyltrangffrasa (4 vikur) lifrarbolgu C (N=24) (1,02, 1,08) | (1,00, 1,06)
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Tafla § Geeta skal varudar vid samhlioa gjof (gzeta skal variadar pegar PegIntron er gefio

samhlida eftirfarandi lyfjum)

Lyf Visbendingar, einkenni og Verkunarhattur og ahaettupzettir
medferd

Teofyllin Gjof teofyllins samhlida lyfinu Vegna CYP1A2 homlunar lyfsins
(Peglntron) getur aukid péttni (Peglntron) dregur ur umbrotum
teofyllins i blodi. Gaeta skal varudar | teofyllins.

vid gjof tedfyllins samhlida lyfinu
(Peglntron). Sja fylgisedil fyrir
teofyllin vid samhlida gjof
teofyllins og lyfsins (Peglntron)

Tioridazin Gjof tidridazins samhlida lyfinu Vegna CYP2D6 homlunar lyfy
(Peglntron) getur aukid péttni (Peglntron) dregur ur u %
thioridazins i blodi. Gaeta skal tioridazins.
varudar vid gjof thioridazins
samhlida lyfinu (Peglntron). Sja
fylgisedil fyrir tidridazin vid %
samhlida gjof tidridazins og lyfsins &

(Peglntron)

Teofyllin, Greint hefur verid fra aukinni Dregid mbrotum annarra

Antipyrin, blodpéttni pessarra lyfja pegar pau | 1yfj r.

Warfarin eru gefin i samsettri medferd med
60rum interferon lyfjum og pvi ska
gaeta varudar.

Zidovudin I samsettri medferd med 63rum erkunarhattur er ekki pekktur, en
interferon lyfjum geta talid er ad badi lyfin hafi
beinmergsbaelandi ahrif agfrWNgg beinmergsbeaelandi ahrif.
faekkun blodkorna t.d. hvit
blookorna aukist.

Onzmisbzlandi Talid er ad hofnun igraedslu geti

meoferd verid aukin.

ribavirins.

HCV-/HIV-syki t1

160syringar. Lyfjafraedilega eykur ribavirin fosforylerud umbrotsefni puirin nikledsioa in

Niukleosioa hli@ur
Notkun m&iém 10staedna, eingdngu eda asamt 60rum nukledsidum, hefur leitt til

mjolkurgy
vitro. av rkun getur aukid haettuna & mjolkursyrublodsyringu sem purin nikleosid hlidsteedur
idandsin eda abacavir). Samhlida gjof ribavirins og didandsins er ekki radlogo. Tilkynnt

N\

medferdar vido HIV-sykingu, pott enn sem komid er sé nakvemur verkunarhattur ekki pekktur. Ekki er

v d 1da .
% verid um eiturverkanir a hvatbera, einkum mjolkursyrublodsyringu og brisbdlgu, sem i sumum
m reyndust banvaenar (sja samantekt 4 eiginleikum ribavirins).

Q
% Greint hefur verio fra auknu blédleysi af voldum ribavirins pegar zidovudin er notad sem hluti

melt med samtimis notkun ribavirins og zidévadins vegna aukinnar hattu 4 blodleysi (sja kafla 4.4).
Ef samsett andretroveirumedferd hefur verid akvedin 4 ad hugleida annad lyf i stad zidovadins. betta
er sérstaklega mikilvaegt hja sjiklingum med ségu um blddleysi af voldum zidovudins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri/Getnadarvarnir karla og kvenna

16



Konur 4 barneignaraldri mega eingdngu nota ViraferonPeg ef par nota drugga getnadarvorn medan a
medferd stendur.

Samsett medferd med ribavirini

Kvenkyns sjuklingar eda konur karlkyns sjuklinga sem eru 4 samsettri medferd med ViraferonPeg og

ribavirini verda ad gata pess mjog vel ad verda ekki pungadar. Konur & barneignaraldri verda ad nota .
orugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 4 manudi eftir ad henni lykur. Karlkyns sjuklingar

eda kvenkyns makar verda ad nota érugga getnadarvorn medan a4 medferd stendur og i 7 manudi eftir $

ad henni lykur (sja samantekt 4 eiginleikum ribavirins).

hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Vitad er ad interferon alfa-2b hefur valdio f6
prim&tum. Liklegt er ad ViraferonPeg hafi einnig pau ahrif.
Hugsanleg ahztta fyrir menn er ekki pekkt. ViraferonPeg 4 adeins ad nota & medgongu ef

avinningur fyrir modur réttletir mégulega ahaettu fyrir fostur. . l

Medganga @
Ekki liggja fyrir fullnegjandi upplysingar um notkun interferon alfa-2b 4 medgongu. Dyrarannso%

Samsett medferd med ribavirini &

Ribavirin veldur alvarlegum feedingargollum pegar pad er notad 4 medgongu a ekki nota
ribavirin 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort innihaldsefnin skiljist ut i brjostamjolk. Veg s2uleika a aukaverkunum 4 born
sem eru 4 brjosti, etti ad stodva brjostagjof adur en medferd hefs

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um moguleg ahrif medf; ViraferonPeg a frjosemi karla og
kvenna.

4.7  Ahrif 4 hfni til aksturs og notkunar K

Segja @tti sjuklingum, sem eru & Viraferg @ edferd og finna fyrir preytu, svefnhofga eda ringlun,
ad varast akstur og notkun véla. Q

4.8 Aukaverkanir \Q

Fullordnir ¢

briggja lyfia meéfer \

Sja samantekt a ejginfe1 oceprevirs.

Tveggja lyfia

g einlyfjamedferd

Samantekt oum um oryggi

Algengusﬁ‘eéferéartengdu aukaverkanirnar, sem greint hefur verid fra 1 kliniskum rannsoknum med

Virafe@ { samsettri medferd med ribavirini hja fullordnum og komu fram hja ramlega helmingi

einsta , voru preyta, hofudverkur og vidbrogd & stungustad. Adrar aukaverkanir, sem greint var

PP 4 rumlega 25% einstaklinga, voru m.a. 6gledi, kuldahrollur, svefnleysi, bl6dleysi,

¢ OOvaprautir, slen, verkur, harlos, lystarleysi, pyngdartap, punglyndi, Gtbrot og skapstyggd.

& gengustu aukaverkanir sem greint var fra voru oftast veegar til i medallagi alvarlegar og heegt var ad

rada bot 4 peim an pess ad breyta skammti eda heetta medferd. breyta, harlos, kl4di, 6gledi, lystarleysi,

V pyngdartap, skapstyggd og svefnleysi komu sjaldnar fyrir hja sjuklingum sem fengu ViraferonPeg i

einlyfjameodferd samanborid vio sjuklinga 4 samsettri medferd (sja toflu 6).

Aukverkanir settar upp 1 toflu

Greint var fra eftirfarandi medferdartengdum aukaverkunum hja fullordnum i kliniskum rannséknum
eda med aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu hja sjuklingum sem fengu peginterferon
alfa-2b, par med talid ViraferonPeg-einlyfjamedferd eda ViraferonPeg/ribavirin. { toflu 6 eru par
taldar upp eftir liffeeraflokkum og tidni (mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
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sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).
Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 6 Aukaverkanir sem greint var fra hja fullordnum i kliniskum rannséknum eda vio
eftirlit eftir markaodssetningu hja sjuklingum sem medhéndladir voru med
peginterferon alfa-2b, par med talin ViraferonPeg-einlyfjameofero eda
ViraferonPeg + ribavirin.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Mjog algengar: Veirusyking , kokbolga”

Algengar: Bakterfusyking (p.m.t. syklasott), sveppasyking, infltensa, syking 1 eftri @
ondunarvegi, berkjubdlga, herpes simplex syking, skutabolga,
mideyrnabolga, nefslimubolga b

Sjaldgeefar: Syking a stungustad, syking i nedri 6ndunarvegi

Tidni ekki pekkt: Endurvirkjun lifrarbolgu B hja sjuklingum med samhliogs 1@
HCV/HBV

Bl60 og eitlar

Mjog algengar: Blooleysi, daufkyrningafaed %

Algengar: Bl160lysublddleysi, hvitkornafaed, blooflagn ittakvilli

Koma orsjaldan fyrir: Vanmyndunarblodleysi (aplastic anaggaia

Tioni ekki pekkt: Rauodkornabrestur (pure red cell apla%

Onzmiskerfi %

Sjaldgeefar: Lyfjaofnemi

Mjog sjaldgeefar: Sarkliki

Tioni ekki pekkt: Brad ofneemisviobrogdgh.m.t®fnaemisbjugur, bradaofnemi,
bradaofnaemisvidbrd %.t. bradaofnamislost, sjalfvakinn
blodflagnafeda @blééﬂagnafa@éarpurpuri med segamyndun, raudir
ulfar

Innkirtlar

Algengar: ‘ Vanvj yaldkirtils, ofvirkni skjaldkirtils

Efnaskipti og nzering

M;jog algengar: starl®ysi

Algengar: siumskortur, aukid pvagefni i bl6di, vokvapurrd, aukin matarlyst

Sjaldgeefar: % Sykursyki, heekkun priglyserida 1 blodi

Mjog sjald fa% Ketonbldosyring af voldum sykursyki

Geora amél

Mjé’)gar: bunglyndi, kvidi', tilfinningalegur 6stodugleiki, skert einbeiting,

1 svefnleysi
* gar: Arasargirni, asingur, reidi, breyting 4 gedslagi, 6edlileg hegdun,
% taugaostyrkur, svefntruflanir, minnkud kynhvoét, slen, 6edlilegar draumfarir,
gratur
V Sjaldgeefar: Sjalfsvig, sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugleidingar, gedrof, ofskynjanir,

felmturskast

M;jog sjaldgeefar: Gedhvorf

Ti0ni ekki pekkt: Manndrapshugleidingar, gedhaed

Taugakerfi

Mjog algengar: Hofudverkur, sundl
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Algengar:

Minnisleysi, skert minni, yfirlid, migreni, slingur, ringlun, taugaverkur,
naladofi, skert snertiskyn, aukid snertiskyn, ofsteling, svefnhofgi, skert
athygli, skjalfti, bragdskynstruflun

Sjaldgeefar:

Taugakvilli, uttaugakvilli

M;jog sjaldgeefar:

Krampar

Koma 6rsjaldan fyrir:

Heilablading, bloopurrd i heilaedum, heilakvilli

Ti0ni ekki pekkt: Andlitslomun, eintaugakvillar

Augu

Algengar: Sjontruflanir, pokusyn, ljosfzlni, tarubdlga, erting i augum, kvilli i
tarakirtlum, augnverkur, augnpurrkur

Sjaldgeefar: Vilsa i sjonu

M;jog sjaldgeefar: Skert sjonskerpa eda sjonsvid, bleeding 1 sjonu, sjonukvilli, stiflg i
sjonhimnuslagzd, blaedastifla i sjonu, sjontaugarbolga, dop @r,
sjondepilsbjugur

Ti0ni ekki pekkt: Vessandi sjonulos

Eyru og volundarhis

Algengar: Heyrnarskerding/-tap, eyrnasud, svimi
Sjaldgeefar: Eyrnaverkur

Hjarta

Algengar: Hjartslattaronot, hradslattur X
Sjaldgeefar: Hjartadrep

M;jog sjaldgeefar: Hjartabilun, hjartavoovakvilli tartruflanir, gollurshussbolga
Koma orsjaldan fyrir: Bloodpurrd 1 hjarta

Ti0ni ekki pekkt: Vokvi 1 gollurshusi

Adar

Algengar: Lagprystingur, our, hitakof
M;jog sjaldgeefar: Adabolga

Ondunarfzri brjésthol og midomze [N\

Mjog algengar:

Algengar:

Koma orsjaldan

Andnzf% Mysti-
Ra ir, blodnasir, dndunarfaerasjukdomar, teppa i ondunarvegi, stifla

* , , . . T . ,
Xkl:ta, nefstifla, nefrennsli, aukin slimmyndun i efri dndunarvegi, verkur i

oM og barkakyli

Millivefslungnasjukdomur

Bandvefsmyndun i lungum, lungnahaprystingur”

Tioni ekki pek
Meltingarf‘zeri

Uppkost, 6gledi, kvidverkir, nidurgangur, munnpurrkur”

M;jog al ar:
Algen,

Meltingartruflanir, vélindisbakflaedissjukdémur, munnbolga, sar i munni,
tungusvioi, blaeding ur tannholdi, haegdatregda, upppemba, gyllinad,
varabolga, paninn kvidur, tannholdsbolga, tungubolga, tannkvillar

Brisbolga, verkur { munni

dea&far:

M;jog sjaldgeefar:

Blodpurrdarristilbolga

Koma orsjaldan fyrir:

Sararistilbolga

Tioni ekki pekkt Litabreytingar a tungu

Lifur og gall

Algengar: ‘ Haekkad bilirabin i blodi, lifrarstackkun,
Hué og undirhid

M;jog algengar: ‘ Harlos, kl4di , hadpurrkur , atbrot”
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Algengar: Psoriasis, 1ljosnemisviobrogd, drofnudérduntbrot, hidbolga, raud ttbrot,
exem, netursviti, ofsviti, prymlabolur, graftarkyli, rodapot, ofsakladi,
oedlileg aferd hars, kvilli i noglum

M;jog sjaldgeefar: Sarkliki 1 hud

Koma orsjaldan fyrir: Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrep 1 hudpekju (toxic epidermal
necrolysis), regnbogarodasott (erythema multiforme)

Stookerfi og stoovefur

M;jog algengar: Vodvaprautir, lioverkir, verkir 1 stodkerfi og stodvef

Algengar: Lidbolga, bakverkir, vodvakrampi, verkir i Gtlimum @

Sjaldgeefar: Beinverkir, vodvaslappleiki .

M;jog sjaldgeefar: Rékvodvalysa, voovaproti, iktsyki %

Nyru og pvagfaeri %

Algengar: Tid pvaglat, ofsamiga, dedlilegt pvag

M;jog sjaldgeefar: Nyrnabilun, skert nyrnastarfsemi

Axlunarfeeri og brjost

Algengar: Tidaleysi, verkur 1 brjostum, miklar tidableedingar, §i anir, kvilli i
eggjastokkum, leggangakvilli, kynlifsroskun, odruhalskirtli,
ristruflanir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad -

M;jog algengar: Viobrogd a stungustad , bolga 4 stun x@ preyta, slen, erting,

kuldahrollur, hiti, inflaensulik vei

Algengar: Brjostverkur, 0pagindi fyrir

andlitsbjugur, bjugur i GtliMggm©Ngedlileg lidan, porsti
M;jog sjaldgeefar: Drep & stungustad
Rannséoknanidurstoour K
M;jog algengar: byngdartap &\
“bessar aukaverkanir voru algengar (>1/100 til < 1 m iniskum rannsoknum hja sjuklingum 4 ViraferonPeg
einlyfjamedferd.

*Ahrif tengd lyfjaflokki interferon lyfja, sja [MgnaMprysting hér nedar.

Lysing d voldum aukaverkunu llordonum
Flest tilfelli daufkyrningzﬁ Oar o®blodflagnafedar voru vaeg (1. eda 2. gradu a melikvarda WHO).

bad voru nokkur tilfed fvadggrar dautkyrningafedar hja sjuklingum sem medhondladir voru med
radlogdum skomigtu feronPeg asamt ribavirini (3. gradu 4 maelikvarda WHO:39 af 186
[21%]; og 4. graou varda WHO:13 af 186 [7%)]).

interferonqfa-2b asamt ribavirini, fra lifshaettulegum gedreenum aukaverkunum medan a4 medferdinni

{ kliniskri ragnn reindu u.p.b. 1,2% sjiklinga, sem medhondladir voru med ViraferonPeg eda
sto0. {

kaverkanir voru m.a. sjalfsvigshugleidingar og sjalfsvigstilraunir (sja kafla 4.4).

M verkanir 4 hjarta og edar, einkum hjartslattartruflanir, virdast adallega tengjast fyrirliggjandi
¢ @l - og @dasjukdémum og fyrri medferd med lyfjum sem hafa eiturverkun a hjarta (sja kafla 4.4). i
& 0g sjaldgeefum tilvikum hefur verid tilkynnt um hjartavoovakvilla, sem geeti gengio til baka pegar
medferd med interferon alfa er hatt, hja sjiklingum sem ekki hofou verid med merki um

hjartasjukdom fyrir.

V Greint hefur verid fra tilvikum lungnahéaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferén alfa,
einkum hja sjuklingum med ahettupatt fyrir lungnahaprystingi (svo sem porteedarhaprysting, HIV
sykingu, skorpulifur). Greint var fra pessum tilvikum a ymsum timum en gjarnan nokkrum manudum
eftir a0 medferd med interferon alfa hofst.
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Augnsjukdémar sem 1 mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra vio notkun alfa interferon eru
m.a. sjonukvillar (p.m.t. sjonubjagur), bleedingar 1 sjonhimnu, slageda- eda blazdastifla 1 sjonhimnu,
vokvi 1 sjonhimnu, breyting a sjonskerpu eda sjonsvidi, sjontaugarbolga og doppubjiugur (sja

kafla 4.4).

Skyrt hefur verid fra margs konar sjalfsnemis- og dnzmissjukdémum vid notkun alfa interferon, par &

medal skjaldkirtilskvillum, raudum Glfum, iktsyki (nytilkomin eda versnun), sjalfvoktum
blodflagnafedarpurpura og blodflagnafedarpurpura med segamyndun, &dabolgu, taugakvilla par med \
talinn eintaugakvilli og Vogt-Koyanagi-Harada heilkenni (sja einnig kafla 4.4). *

Samantekt a upplysingum um oryggi
Hja sjuklingum sem eru samtimis med HCV-/HIV-sykingu og fa ViraferonPeg i samsettri
®

Sjuklingar sem eru samtimis med HCV-/HIV -sykingu \@

med ribavirini, eru adrar aukaverkanir (sem ekki var greint fra hja sjuklingum sem voru med

sykinguna eingdngu) sem greint hefur verid fra i sterri rannséknum meo tidninni > 5%: ing

i munni (14%), aunninn fitukyrkingur (13%), fekkun CD4-eitilfrumna (8%), minnkud t (8%),
haekkun gamma-glutamyltransferasa (9%), bakverkur (5%), haekkun amylasa i blo akkun
mjolkursyru 1 blodi (5%), frumusundrandi lifrarbolga (6%), haekkun lipasa (6%) o¥yerMr 1 Gtlim
(6%).

Lysing a véldum aukaverkunum
Eiturverkun a hvatbera

Greint hefur verid fra eiturverkun 4 hvatbera og mj élkursyrublé@:l‘h HIV-jakvaedum

sjuklingum sem fa nukleosidbakritahemla dsamt ribavirini vegna is HCV-sykingar (sja
kafla 4.4).

Rannsoknanidurstédur hja sjuklingum sem eru samtimi CV-/HIV-sykingu

bott eiturverkanir 4 bldo, eins og daufkyrningafaed, bloWgaghafaed og blddleysi hafi oftar komid fram
hja sjuklingum med samhlida HCV- og HIV-sykigu, var yfirleitt haegt ad rada bot 4 pvi med pvi ad
breyta skommtum og sjaldan var porf & étim;ﬂ{)@ edferdarlokum (sja kafla 4.4). Oftar var greint

fra 6edlilegum blodgildum hja sjuklingum eifu ViraferonPeg i samsettri medferd med ribavirini
samanborid vid sjuklinga sem fengu inte % alla-2b i samsettri medferd med ribavirini. [ rannsokn 1
(sja kafla 5.1) kom 1 1jos leekkun 4 hej #2)daufkyrninga og var fjéldinn undir 500 frumum/mm’
hja 4% (8/194) sjuklinga og fjoldi b%a ¥ard minni en 50.000/mm’ hja 4% (8/194) sjiklinga sem
fengu ViraferonPeg i samsetig €0 ribavirini. Greint var fra bl6dleysi (blooraudi < 9,4 g/dl)
hja 12% (23/194) sjl'lklin%a se ViraferonPeg i samsettri medferd med ribavirini.

Feekkun CD4-eitilfiu
Samsett medferd
4 vikurnar an le
skammtar voru,

onPeg og ribavirini tengist leekkun & heildarfjolda CD4+ frumna fyrstu
utfalli CD4+ frumna. Minnkadur fjoldi CD4+ frumna gekk til baka ef
ir eda medferd heett. Notkun ViraferonPeg 1 samsettri medferd med ribavirini

hafoi engin sja eikvaed ahrif 4 stjorn HIV-veirumagni i blo6di medan & medferdinni stdod eda vid
eftirfylgnig Takmarkadar upplysingar vardandi 6ryggi (N = 25) eru fyrirliggjandi hja sjuklingum sem
samti CV-/HIV-syktir og med CD4+ gildi <200/ul (sja kafla 4.4).

g0 cr 1 samantekt 4 eiginleikum peirra andretroveirulyfja sem notud eru samtimis HCV-medferd til
@ 0 vera a vardbergi og geta brugdist vid eiturverkunum hvers lyfs fyrir sig og vardandi hugsanlega
Mfun eiturverkana pegar ViraferonPeg er gefid 1 samsettri medferd med ribavirini.

Born

V Samantekt a upplysingum um 6ryggi
I kliniskri rannsokn med 107 bérnum og unglingum (3 til 17 4ra) sem fengu samsetta medferd med

ViraferonPeg og ribavirini purfti ad breyta skommtum hja 25% sjuklinga, yfirleitt vegna blodleysis,
daufkyrningafedar og pyngdartaps. Almennt voru aukaverkanir hja bérnum og unglingum svipadar og
peer sem komu fram hja fullordnum p6 svo sérstakt dhyggjuefni s¢ vaxtarskerding hja bérnum. Vid
samsetta medferd i 48 vikur med ViraferonPeg og ribavirini sast vaxtarskerding sem dro6 ur
lengdarvexti hja nokkrum sjuklingum (sja kafla 4.4). byngdartap og vaxtarskerding var mjog algeng
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medan a4 medferd stod (i lok medferdar var medalleekkun midad vid upphafsgildi
15 hundradshlutamoérk & pyngd og 8 hundradshlutamork 4 hed) og vaxtarhradi var skertur (< 3.
hundradshlutamark hja 70% sjuklinga).

Vid lok 24 vikna eftirfylgni eftir medferd var medaltalslekkun pyngdar ennpa 3 hundradshlutamork

og hadar 7 hundradshlutamork midad vid upphafsgildi og 20% barnanna voru 4fram med .
vaxtarskerdingu (vaxtarhradi < 3. hundradshlutamark). Niutiu og fjogur born af 107 toku patti 5 ara

langtima eftirfylgnirannsokn. Ahrif 4 voxt voru minni hja bérnum sem fengu medferd i 24 vikur en hja &\
peim sem fengu medferd 1 48 vikur. Fra pvi fyrir medferd til loka langtimaeftirfylgni var

1,3 hundradshlutamarkslaekkun hadar midad vid aldur hja bérnum sem fengu medferd i 24 vikur og

9,0 hundradshlutamarkslaekkun hja peim sem fengu medferd i 48 vikur. Hja 24% barna (11/46) se @
fengu medferd i 24 vikur og hja 40% barna (19/48) sem fengu medferd i 48 vikur var

> 15 hundradshlutamarksleekkun haedar midad vid aldur fra pvi fyrir medferd til loka 5 ara

langtimaeftirfylgni samanborid vid hundradshlutaméork fyrir medferd. Hja 11% barna (5/46%ngu

meodferd i 24 vikur og hja 13% barna (6/48) sem fengu medferd i 48 vikur var

hundradshlutamarksleekkun haedar midad vid aldur fra pvi fyrir medferd > 30 fram 2o ra
langtimaeftirfylgni. Fra pvi fyrir medferd til loka langtimaeftirfylgni var hundrads sleekkun
pyngdar midad vid aldur 1,3 eftir 24 vikna medferd og 5,5 eftir 48 vikna medferd. i fyrir
medferd til loka langtimaeftirfylgni var hundradshlutamarkslaekkun likamspy (8uls (BMI)

midad vid aldur 1,8 eftir 24 vikna medferd og 7,5 eftir 48 vikna medfero.

medalhundradshlutamarki haedar midad vid upphafsgildi, eftir langtima i1 1 ar var einkum
aberandi hjé bérnum fyrir kynproska. Laekkun hadar, pyngdar og likam¥gyn®darstuduls samkvaemt
normaldreifingu samanborid vid viomidunarhép medan &4 medfeffigmigsanum st6o gekk ekki alveg til
baka i lok langtimaeftirfylgnitimabils hja bornum sem fengu 48 v edferd (sja kafla 4.4).

[ medferdarfasa pessarar rannsoknar var hiti algengasta a
hofudverkur (62%), daufkyrningafaed (33%), preyta (3 arleysi (29%) og rodi vid stungustad
(29%). Aoeins 1 sjuklingur heetti medferd vegna aukav&kular (bl6odflagnafaed). Meirihluti
aukaverkana sem tilkynntar voru i rannsokninni vagar eda midlungs alvarlegar. Alvarlegar
aukaverkanir, sem voru tilkynntar hja 7% (8/ 10@5 linga, voru verkur a stungustad (1%), verkur i

in hja 6llum sjuklingum (80%),

utlim (1%), hofudverkur (1%), daufkyrningg 0) og hiti (4%). Mikilveegar medferdartengdar
aukaverkanir, sem komu fram hja sjuklin @“ inu, voru taugaveiklun (8%), arasargirni (3%), reidi
(2%), punglyndi/geddeyfd (4%) og v o) skjaldkirtils (3%), 5 sjuklingar fengu medferd med
levotyroxini vid vanstarfsemi skja ilsMakkudu TSH.

Aukaverkanir settar upp ét(')'ﬂ

Eftirfarandi medferdartenggar auRverkanir voru tilkynntar i rannsoknninni hja bérnum og unglingum
sem medhondladir v iraferonPeg asamt ribavirini. Aukaverkanirnar eru taldar upp i toflu 7
eftir liffeerakerfurg of ti&: ™jog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar

(= 1/1.000 til < II%Og sjaldgeefar (> 1/10.000 to < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000)
e0a tioni ekki ki heegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Innan ti6n{ alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 7 Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskri ranns6kn hja bérnum og unglingum
m medhondladir voru med ViraferonPeg asamt ribavirini og voru mjog algengar,
algengar eda sjaldgaefar

Npgar af voldum sykla og snikjudyra

gar: Sveppasyking, infliensa, herpes-syking i munni, bolga i mideyra, kokbolga
af voldum streptokokka, nefkoksbolga, skitabdlga
Sjaldgeefar: Lungnabdlga, idrapradormaveiki, njalgur, ristill, netjubdlga,

pvagferasyking, maga- og garnabolga

Bl160 og eitlar

M;j6g algengar: Blodleysi, hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed
Algengar: Blooflagnafaed, eitlastekkanir

Innkirtlar

Algengar: | Skjaldvakabrestur
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Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Efnaskipti og neering

M;jog algengar:

Lystarleysi, minnkud matarlyst

Georaen vandamal

Algengar:

Sjalfsvigshugleidingar® sjalfsvigstilraunir®, punglyndi, drasargirni,
tilfinningasveiflur, reidi, asingur, kvioi, breyting 4 gedslagi, eirdarleysi,
taugaostyrkur, svefnleysi

Sjaldgeefar: Oedlileg hegdun, geddeyfd, tilfinningardskun, 6tti, martrod
Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur, sundl @
Algengar: Breytt bragdskyn, yfirlid, athyglisbrestur, svefnhofgi, 1élegur svefn 6
Sjaldgeefar: Taugaverkir, sinnuleysi, naladofi, skert snertiskyn, skynhreyfi @
skjalfti
Augu
Algengar: Augnverkur
Sjaldgeefar: Bleeding 1 taru, kladi 1 augum, gleerubolga, pokusyn, §6

Eyru og volundarhus

Algengar: ‘ Svimi

Hjarta

Algengar: | Hjartslattaroénot, hradslattur @

Adar

Algengar: Hudroodi ﬂg 5

Sjaldgeefar: Lagprystingur, folvi e

Ondunarfzri, brjésthol og midomzeti

Algengar: Hosti, blodnasir, verkww§ koki og barkakyli

Sjaldgaefar: Hvaesandi 6ndun, b8 1 nefi, nefrennsli

Meltingarfeeri

M;j6g algengar: Kvidverkir, fri hluta kvidar, uppkdst, 6gledi

Algengar: Niéurgan% imuseeri, varasprungur, sar i munni, 6pagindi i maga,
vegku i

Sjaldgeefar: ¢ MeltiNgartruflanir, tannholdsbolga

Lifur og gall {

Sjaldgeefar: frarsteekkun

H10 og undirhy

Mjog algengar: Harlos, hudpurrkur

KI140i, utbrot, raud utbrot, exem, prymlabolur, rodapot

Algengar:
Sj aldg@&

Ljosnemisviobrogd, drofnudrountbrot, hudflognun, roskun a hidlitun,
ofnemishudbolga, mislitun hudar

kerfi og stoovefur

J algengar:

Vodvaprautir, lidverkir

lgengar:

Verkir i stodkerfi og stodvef, verkur i utlim, bakverkur

Sjaldgeefar: Vodvakreppa, vodvakippir
Nyru og pvagferi
Sjaldgaefar: Proteinmiga

Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgeefar:

Konur: Tidaprautir
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Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

M;jog algengar: Rodi a stungustad, preyta, hiti, kuldahrollur, infliensulik veikindi, slen,
verkir, lasleiki, skapstyggod

Algengar: Vidbrogo a stungustad, kladi a4 stungustad, utbrot & stungustad, purrkur &
stungustad, verkur a stungustad, kuldatilfinning

Sjaldgeefar: Brjostverkir, 6paegindi fyrir brjosti, verkur i andliti

Rannséknanidurstodur

M;jog algengar: Minni vaxtarhradi (minni hed og/eda minni pyngd midad vid aldur)

Algengar: Heaekkun skjaldvakahorméns i blodi, haekkun tyroglobulins

Sjaldgeefar: Jakveedar nidurstdour skjaldkirtilsmotefnamaelinga

Averkar og eitranir

Sjaldgeefar: ‘ Mar

fullordnum og bérnum. Greint hefur veriod fra pvi vid notkun ViraferonPeg hja fullordnum sjuklingum

Sahrif (class effect) lyfja sem innihalda interferon-alfa, sem greint hefur verid fra eftir hefdbundna intiiferln® hja

Flestar breytingar a rannsoknarstofuniourstodum i klinisku rannsoékninni & eg/ribavirini
voru vegar eda midlungs alvarlegar. Lakkun blodrauda, feekkun hvitfru agna, daufkyrminga
og aukning 4 bilirabini getur krafist skammtaminnkunar eda endanlegr®gtoWwunar medferdar (sja
kafla 4.2). b6 ad breytingar 4 rannsoknastofunidurstodum kaemu@;lj a mum sjuklingum sem

Lysingar a voldum aukaverkunum hja bornum og unglingum @K
fl

fengu ViraferonPeg &dsamt ribavirini i klinisku rannsékninni, pa u jldin aftur pau somu og fyrir
medferd innan farra vikna eftir lok medferdar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist 1

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad a aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt megsambahdinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til a0 RkWgna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir { Bgerjandi fyrir sig, sja Appendix V.
4.9 Ofskommtun
sem greint hefur verio fra rog 4 einum degi. beer aukaverkanir, sem sjast eftir

ofskommtun i tengslum W onPeg, eru almennt i samraemi vid pekkt 6ryggi ViraferonPeg, hins
vegar geta aukaverka% 10 alvarlegri. Paer adferdir sem tiokast til ad auka brotthvarf lyfsins, t.d.

Greint hefur verid fra skomnR allt ad 10,5-faldir etladir skammtar. Hamarksdagskammtur
Vira

skilun, hafa ekki ko um. Ekkert sérstakt motefni fyrir ViraferonPeg er tiltekt, pvi er
einkennamedferd - f til ofskdmmtunar kemur, 4samt nanu eftirliti med sjuklingnum. Ef
eitrunarmiésté@ hendi er meaelt med ad leita rada par.

FR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
rlf
& un eftir verkun: Onzmisorvandi lyf (immunostimulants), Interferon, ATC flokkur: L03 A B10.
Radbrigda interferon alfa-2b tengist samgilt ménometoxypolyetylenglykoli med utskiptingu ad
medaltali 1 mol af polymer/mol af proteini. Medalmolpungi er u.p.b. 31.300 dalton par sem
proteinhlutinn er um pad bil 19.300.
Verkunarhattur

In vitro og in vivo rannsOknir hafa synt a0 liffreedileg virkni ViraferonPeg er komin fré interferon alfa—
2b hlutanum.
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Frumuvirkni interferons er pannig ad pad binst sértekum himnuvidtokum & frumuyfirbordinu.
Rannsoknir a4 60rum interferonum hafa synt tegundarsérteekni. Hins vegar eru vissar apategundir, t.d.
Rhesus-apar mottakilegir fyrir lyfjahrifadrvun pegar peir eru tutsettir fyrir mannainterferonum af
gerd L.

Eftir ad interferon binst frumuhimnunni kemur pad af stad floknu ferli innanfrumuvidbragda sem .
felast i virkjun dkvedinna ensima. Taliod er ad petta ferli sé a.m.k. a0 einhverju leyti abyrgt fyrir

margvislegum frumuvidbrogdum vid interferon, par & medal homlun 4 veirufjolgun 1 veirusmitadri &\
frumu, beelingu & frumuskiptingu og énemistemprandi virkni, eins og aukningar 4 atvirkni atfrumna

og vegna aukningar a sérteekum eiturahrifum eitilfrumna & markfrumur. Hver pessara patta sem er eda

allir pessir pattir geta studlad ad medferdarahrifum interferons. \@

verkunarhattur radbrigda interferon alfa-2b sé¢ dpekktur, virdist pad breyta efnaskiptum hys
bessi verkun hemur veirufjolgun eda ef fjolgun er virk, geta nymyndadar veiruagnir (Viri%

komist Ut ur frumunni. N l
Lyfhrif \

Lyfhrif ViraferonPeg voru metin i stakskammta rannsokn med heekkandi sko j4 heilbrigdum
einstaklingum med pvi ad athuga breytingu a likamshita (munnmaling), s nsvara, eins og
neopterin og 2°5 oligoadenylate synthetasa (2°5°-OAS) og einnig fjolda a®odkorna og
daufkyrninga. Einstaklingar sem medhondladir voru med VirafergnPeg W vaega skammtahada
hakkun likamshita. Eftir staka skammta af ViraferonPeg 4 milli g 2 mikrog/kg/viku; hakkadi
styrkur neopterins i bl60i skammtahad. Feekkun hvitra blédkorna ufkyrninga i lok fjordu viku var
had skammti ViraferonPeg.

Radbrigda interferon alfa-2b hemur einnig veirufjélgun in vitro og in vivo. bratt fyrir ad nék@
il .

Verkun og 6ryggi - Fullordnir
briggja lyfia medferd med ViraferonPeg, ribavirini og Ngcepreviri
Sja samantekt 4 eiginleikum boceprevirs.

Einlyfjamedferd med ViraferonPeg og tvegg R [1PPmedferd med ViraferonPeg og ribavirini
Sivuklingar sem ekki hafa verido medhondloirour

Tver lykilrannsoknir hafa farid fram it 97-010) & ViraferonPeg-einlyfjamedferd; hin (C/198-
580) & ViraferonPeg asamt ribavirj @inar, sem uppfylltu skilyrdi fyrir patttéku i pessum
rannsoknum, voru med langvgan olgu C sem var stadfest med jakvaedu HCV-RNA 1

kjarnsyrumognun (PCR) gqaeli 0 a.e./ml), lifrarvefssyni samraemdist vefjafreedilegri
sjukdomsgreiningu 4 langvy arbolgu C an annarrar astedu fyrir langvinnri lifrarbolgu, og

nri |
6edlilegu ALT-gildi V&

f rannsokninni 4 w\ eg-einlyfjamedferd voru samtals 916 sjuklingar med langvinna
lifrarbdlgu C, s@ u ekki verid medhondladir adur, medhondladir med ViraferonPeg (0,5, 1,0 eda
1,5 mikroglkg/ 1 eitt &r og sidan fylgt eftir 1 sex manudi. AJ auki fengu 303 sjuklingar interferon
alfa-2b (3€H‘J;énir alpjodlegra eininga prisvar i viku ) til samanburdar. Pessi rannsokn syndi ad
Virafe@ afoi yfirburdi yfir interferon alfa-2b (tafla 8).

feronPeg samsettri rannsokn voru alls 1.530 sjuklingar, sem h6fou ekki verid medhondladir
medhondladir i eitt ar samkveaemt einni af eftirfarandi medferdaraaetlunum:
iraferonPeg (1,5 mikrog/kg/viku) + ribavirin (800 mg/dag), (n=511).

\ g
& ViraferonPeg (1,5 mikrog/kg/viku 1 einn ménud fylgt eftir med 0,5 mikrog/kg/viku i 11 méanudi) +

ribavirin (1.000/1.200 mg/dag) (n = 514).
- Interferon alfa-2b (3 milljonir alpjodlegra eininga prisvar i viku) + ribavirin (1.000/1.200 mg/dag)
(n=505).

[ pessari rannsokn var samsetningin ViraferonPeg (1,5 mikrég/kg/viku) og ribavirin mun &hrifarikari
en samsetningin interferon alfa-2b og ribavirin (tafla 8), einkum hja peim sjuklingum sem syktir voru
af arfgerd 1 (tafla 9). Vidvarandi svorun var metin med svorunarhlutfalli sex manudum eftir
medferdarlok.

25



HCV-arfgerd og veirumagn adur en medferd hefst eru forsparpettir um horfur sem vitad er ad hafa

ahrif 4 svorunarhlutfall. Hins vegar sast ad svorunarhlutfall i pessari rannsokn var einnig had skammti

ribavirins sem gefinn var asamt ViraferonPeg eda interferon alfa-2b. Hja peim sjuklingum, sem fengu

> 10,6 mg/kg af ribavirini (800 mg skammtur atladur fyrir 75 kg sjukling), an tillits til arfgerdar eda

veirumagns, var svorunarhlutfall vid ViraferonPeg og ribavirin verulega harra en hja peim sem fengu .

< 10,6 mg/kg af ribavirini (tafla 9), b6 ad svorunarhlutfall hja sjuklingum sem fengu > 13,2 mg/kg

ribavirin hafi verid enn harra. &\

Tafla 8 Vidvarandi veirufraedileg svorun (% sjuklinga HCV-neikvaedir)
ViraferonPeg- ViraferonPeg +
einlyfjamedfero ribavirin

Meoferdarazetlun P15 P 1,0 P 0,5 | P15/R | P05/

Fjoldi sjuklinga 304 297 315 303 511 514 5
Svérun vio 49% 41% 33% 24% 65% 56
meodferoarlok

Vidvarandi svorun 23% 25% 18% 12% 54%6 7%* 47%*

P 1,5 ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg
P 1,0 ViraferonPeg 1,0 mikrog/kg

P 0,5 ViraferonPeg 0,5 mikrog/kg
I Interferon alfa-2b 3 milljonir a.e.
P 1,5/R ViraferonPeg (1,5 mikrog/kg)+ ribavirin (800 mg)

P 0,5/R ViraferonPeg (1,5 til 0,5 mikrog/kg) + ribavirin (1.000/1.200 mg)
I/R Interferon alfa-2b (3 milljénir a.e.) + ribavirin (1.000/1.200 mg) @
* p<0,001 P 1,54amotiI

o p=0,0143 P 1,5/R a4 moti I/R

skammti, arfgerd og veirumagni

Tafla 9 Vidvarandi svorunarhlutfall med §rafer0 Peg + ribavirini (eftir ribavirin-

HCV arfgero Ribavirin- 1,5/R P 0,5/R I/R

skammtur

(mg/kg

Allar arfgerdir Allj < ; 54% 47% 47%
< 50% 41% 27%
o N 61% 48% 47%
Arfgero 1 Allir 42% 34% 33%
¥ 10,6 38% 25% 20%
> 10,6 48% 34% 34%
Arfgerd 1 Allir 73% 51% 45%
< 600.000 a.e@ <10,6 74% 25% 33%
> 10,6 71% 52% 45%
Arfger Allir 30% 27% 29%
> 60@a.e./ml <10,6 27% 25% 17%
4 > 10,6 37 % 27% 29%
¢ ro 2/3 Allir 82% 80% 79%
<10,6 79% 73% 50%
> 10,6 88% 80% 80%

P,1,5R ViraferonPeg (1,5 mikrog/kg) + ribavirin (800 mg)
V P 0,5/R ViraferonPeg (1,5 til 0,5 mikrog/kg) + ribavirin (1.000/1.200 mg)

/R Interferon alfa-2b (3 milljonir a.e.) + ribavirin (1.000/1.200 mg)
f rannsokn & ViraferonPeg-einlyfjamedferd voru lifsgaedi sjuklinga sidur skert vid skammtinn

0,5 mikrog/kg af ViraferonPeg en 1,0 mikrog/kg af ViraferonPeg einu sinni i viku eda 3 milljonir a.e.
af interferon alfa-2b prisvar 1 viku.
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{ adskilinni rannsokn fengu 224 sjiklingar med arfgerd 2 eda 3 1,5 mikrog/kg af ViraferonPeg undir
had, einu sinni { viku, samhlida 800 mg -1.400 mg af ribavirini til inntdku 1 6 manudi (adeins prir
sjuklingar vogu > 105 kg, og fengu a grundvelli likamspyngdar 1.400 mg skammt) (tafla 10). Tuttugu
og fjogur % voru med bandvefsaukningu eda skorpulifur (Knodell 3/4).

Tafla 10  Veirufraedileg svorun i lok medferdar, viovarandi veirufrzedileg svorun og bakslag
eftir HCV-arfgerd og veirumagni*

Bakslag @

ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg einu sinni i viku asamt ribavirini
800-1.400 mg/dag
Svorun vid lok Vidvarandi veirufradileg
medferdar svorun
Allir einstaklingar 94% (211/224) 81% (182/224)
HCV 2 100% (42/42) 93% (39/42)
<600.000 a.e./ml 100% (20/20) 95% (19/20)
> 600.000 a.e./ml 100% (22/22) 91% (20/22)
HCV 3 93% (169/182)) 79% (143/182)
<600.000 a.e./ml 93% (92/99) 86% (85/99) % (7/91)
> 600.000 a.e./ml 93% (77/83) 70% (58/83) 3% (17/75)
*Liti0 var pannig a ad peir sem voru med HCV-RNA-gildi sem ekki voru malanleg vid eftj uil2. viku og

upplysingar vantadi um vid eftirfylgnikomu i 24. viku, vaeru med vidvarandi veirufraedil
vantadi um vid og eftir 12 vikna eftirfylgnirammann voru taldir vera med enga veirufr

. beir sem upplysingar
egMpvorun i eftirfylgnikomu i

24. viku.

6 manada medferdarlengd i pessari rannsdkn poldist betur en g eoOferd i samsettu
lykilrannsokninni; 5% a moti 14% par sem purfti ad stodva n@é, 18% a moti 49% par sem purfti
ad breyta skammti.

f rannsékn an samanburdar fengu 235 sjtklingar &fﬁa r0 1 sykingu og litid veirumagn

(< 600.000 a.e./ml) ViraferonPeg 1,5 mikrog/k ir hd einu sinni 1 viku, 4samt ribavirini eftir
pyngd. { heild var hlutfall vidvarandi Veimfr% svorunar eftir 24. vikna medferdartimabil 50%.
Fjorutiu og eitt prosent einstaklinga (97/238 ckki med maelanlega HCV-RNA-péttni i plasma i

4. viku og 24. viku medferdar. I pessum @ N pi var hlutfall vidvarandi veirufraedilegrar svorunar
92% (89/97). betta haa hlutfall vidvagin®VegMradilegrar svorunar 1 pessum undirhopi sjiklinga kom
i1j6s 1 bradabirgdagreiningu (n= ar sidar stadfest (n=48).

Takmarkadar sdgulegar upplNgn! nda til pess a0 48. vikna medferd geti tengst harra vidvarandi
veirufraedilegu svorunarhdutfal 1) og leegri bakslagstioni (0/11 1 samanburdi vid 7/96 eftir

24 vikna medfero). \
{ storri slembadri sékvar gerOur samanburdur a 6ryggi og verkun i 48. vikna medferd samkvaemt

coferdaraztlunum med ViraferonPeg/ribavirini [ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg

1§ undir hud einu sinni i viku hvort tveggja asamt ribavirini 800 til 1.400 mg a
solarhring gl inn™u (i tveimur skdmmtum)] og peginterferon alfa-2a 180 mikrog gefid undir htid
einu siiﬁ'ﬁ(u asamt ribavirini 1.000 til 1.200 mg & s6larhring til inntdku (i tveimur skdommtum) hja

3.070 um sjuklingum med langvinna lifrarbolgu C, arfgerd 1, sem hofou ekki adur fengid
r iy 6run vio medferdinni var mald med vidvarandi veirufreedilegri svorun sem er skilgreind

pmalanlegt HCV-RNA 24 vikum eftir lok meodferdar (sja toflu 11).
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Tafla 11  Veirufraeoileg svorun i 12. medferdarviku, svorun i lok meoferdar, bakslagstioni* og
viovarandi veirufrzadileg svorun

Medferdarhopur % (fjoldi) sjuklinga
ViraferonPeg ViraferonPeg peginterferon alfa-2a
1,5 mikrog/kg 1 mikrog/kg 180 mikrog
+ ribavirin + ribavirin + ribavirin
Omalanlegt HCV-
RNA i 40 (407/1.019) 36 (366/1.016) 45 (466/1.035)
12. medferdarviku
Svorun i lok
medferdar® 53 (542/1.019) 49 (500/1.016) 64 (667/1.035) @
Bakslag 24 (123/523) 20 (95/475) 32 (193/6126.:
_ Vidvarandi. 40 (406/1.019) 38 (386/1.016) 41 (423]
veirufreedileg svorun
Vidvarandi
veirufredileg svorun
hja sjuklingum med 81 (328/407) 83 (303/366) %/466)
omalanlegt HCV-RNA &
i 12. medferdarviku 4@

*HCV-RNA PCR-maling, med leegri magnakvordunarmaork 27 a.e./ml
Snemmkommin veirufreedileg svorun i 12. medferdarviku ekki fyrir hendi (maelanlegt
midad vid upphafsgildi) var notad sem skilmerki til ad haetta medferd

@meé <2 logj

leekkun

Hlutfall vidvarandi veirufraedilegrar svorunar var svipad hja 6111@rlur medferdarhopunum. Hja

sjuklingum af svortum kynstofni (pekkt er ad horfur vardandi
kynstofni) leiddi samsett medferd med ViraferonPeg (1,5
vidvarandi veirufredilegrar svorunar samanborid vid Vj
ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg asamt ribavirini var gefi

gu HCV eru sl&mar hja peim

i@g)/ribavirini til heerra hlutfalls

eg 1 mikrog/kg skammt. Pegar
tfall vidvarandi veirufraedilegrar

roar og hja sjuklingum > 40 ara. Hlutfall

svorunar leegra hja sjiklingum med skorpulifur, hq‘ﬁk gum me0 edlileg ALT gildi, hja sjuklingum

vidvarandi veirufraeedilegrar svorunar var hee

med veirumagn > 600.000 a.e./ml vid upphaf
1‘3 h)r

sjuklinga af svortum kynstofni. Hja sjuklj

bakslagshlutfall 24%.

Forspa viovarandi veirufreedileg

Veirufraedileg svorun i 12. vi

minnkun & veirumagiy e
(medferdarvika 4 og

omealanlegt HCV-RNA. ¥ girufr

juklingum af hvitum kynstofni samanborid vid
0 omelanlegt HCV-RNA i lok medferdar var

Qar - Sjuklingar sem ekki hafa verid medhondladir adur:

Jereind sem ad minnsta kosti 2 log minnkun 4 veirumagni eda

ileg svorun 1 4. viku er skilgreind sem ad minnsta kosti 1 log
elanlegt HCV-RNA. bad hefur synt sig ad pessir timapunktar
orspargildi vardandi vidvarandi veirufradilega svorun (tafla 12).

Taflal12 F aYyldi veirufraeodilegrar svorunar i samsettri medferd med ViraferonPeg
l,m()g/kg/ribavirini 800-1.400 mg

K Neikvzaedir Jakvaeoir
@ Engin
Engin svoruni varanleg  Neikva0 Svorun i Vidvarandi Jakveed
medferdarviku  svorun  forspargildi | medferdarviku svorun forspargildi
erd 1*
Vio viku 4***
(n=950)
HCV-RNA 834 539 65% 116 107 92%
neikvaedir (539/834) (107/116)
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HCV-RNA 220 210 95% 730 392 54%
neikvaedir (210/220) (392/730)
eda
> 1 log
leekkun
veirumagns

Vio viku
12* k%
(n=915)

HCV-RNA 508 433 85% 407 328
neikvaedir (433/508)
HCV-RNA 206 205 N/AT 709 402
neikvaedir
eda
>2log
leekkun
veirumagns

Arfgerd 2, 3**
Vio viku 12 %’

(n=215)
HCV-RNA 50% 213 177 83%

neikvaedir (1/2) (177/213)
eda
> 2 log leekkun

(\
—_

veirumagns
*Arfgerd 1 fengu 48 vikna medferd

**Arfgerd 2, 3 fengu 24 vikna medferd Q
***Nidurstodurnar eru fra einum timapunkti. bad geti vantadgjuklin@yeda hann verid med dnnur gildi 1 4. eda 12. viku.
T Vidmi® sem notud voru i rannsoknaraatluninni: Ef HCV= melist jakveett 1 12. viku og < 2 log; leekkun fra
upphafsgildi haetta sjuklingar 4 medferd, Ef HCV-RNA maqggt Wkvatt og > 2 log; leekkun fra upphafsgildi skal meela HCV-
RNA aftur i 24. viku og ef pad melist jakvaett hetta guNWgngg¥ medferd.

Neikvaoda forspargildio fyrir viovara Oilega svorun hja sjiklingum sem voru medhondladir

med ViraferonPeg sem einlyfjamed

Sjuklingar sem eru samtimis V-syktir
Tveer rannsoknir hafa verlqgerdawhja sjuklingum sem eru syktir baedi af HIV og HCV. Svorun vid
medferdinni Ur badu s&nunum er synd i téflu 13. Rannsoékn 1 (RIBAVIC; P01017) var
slembud, fjolsetrgra ed 412 fullordnum sjuklingum med langvinna lirfrarbolgu C, sem ekki
h6fou fengid med i, 0g voru einnig med HIV-sykingu. Sjuklingum var skipt med slembivali og
fengu annadhv jr¥eronPeg (1,5 mikrog/kg/viku) asamt ribavirini (800 mg/dag) eda interferon
alfa-2b (3 millj . prisvar 1 viku) asamt ribavirini (800 mg/dag) 1 48 vikur med 6 manada
eftirfylgnagRannsokn 2 (P02080) var slembud, einsetra rannsokn med 95 fullordnum sjiklingum med
langvi 1Mrbolgu C sem ekki hofou verid medhondladir adur og voru einnig med HIV-sykingu.
Sjukli var skipt med slembivali og fengu annadhvort ViraferonPeg (100 eda 150 mikrog/viku,
gt a likamspyngd) dsamt ribavirini (800-1.200 mg/dag, byggt 4 likamspyngd) eda interferon alfa-
34 m milljonir a.e. prisvar i viku) asamt ribavirini (800-1.200 mg/dag, byggt a likamspyngd). Lengd
& coferdarinnar var 48 vikur med 6 méanada eftirfylgni, nema hja sjuklingum sem syktir voru af
arfgerdum 2 eda 3 og med veirumagn < 800.000 a.e./ml (Amplicor) en peir voru medhdndladir 1

V 24 vikur med 6 manada eftirfylgni.
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Tafla 13  Vidvarandi veirufraedileg svorun, flokkad er eftir arfgerd, eftir samsetta meofero
med ViraferonPeg og ribavirini, hja sjuklingum med samhlioa HCV- og HIV-
sykingu

Rannsékn 1' Rannsékn 2
Interferon
Interferon alfa-2b
alfa-2b (3 milljonir
(3 milljonir ViraferonPeg (100 | a.e. prisvar
ViraferonPeg a.e. prisvar i eda i viku) +
(1,5 mikrog/kg/ viku) + 150° mikrog/viku) + |  ribavirin
viku) + ribavirin ribavirin p- ribavirin (800- (800-
(800 mg) (800 mg) | gildi® 1.200 mg)* 1.200 mg)* %

Allar 27% (56/205) 20% (41/205) | 0,047 44% (23/52) 21% (9/4@

Arfger0 1, 17% (21/125) 6% (8/129) | 0,006 38% (12/32) 7% (24 7007
4

Arfger0 2, 44% (35/80) 43% (33/76) | 0,88 53% (10/19) 0,730
3

a: p-gildi byggt 4 Cochran-Mantel Haenszel ki-kvadratprofi.

b: p-gildi byggt a ki-kvadratprofi.

c: einstaklingar < 75 kg fengu 100 mikrog/viku af ViraferonPeg og einstaklingar > 75 k

ViraferonPeg.

>75 kg.

d: skammtur ribavirins var 800 mg hja sjiklingum < 60 kg, 1.000 mg hja sjﬁkliﬁum 60-

!Carrat F, Bani-Sadr F, Pol S et al. JAMA 2004; 292(23): 2839-2848.

2 Laguno M, Murillas J, Blanco J.L et al. AIDS 2004; 18(13): F27-F36,

Vefjafreedileg svérun: Vefjasyni ar lifur var tekid
(51%) i rannsokn 1. Hja sjiklingum sem fengu
leekkadi bedi Metavir-skor og Ishak-einkunngpe

Tir O

gu

<

mikrog/viku af

g, og 1.200 mg hja sjuklingum

tir medferd ur 210 af 412 einstaklingum

feronPeg i samsettri medferd med ribavirini
i Mekkun var marktek hja peim sem svérudu
og stodug (-0,1 fyrir Metavir og -0,2 fyrir Ishak)

medferdinni (-0,3 fyrir Metavir og -1,2 fyp
hja peim sem svorudu ekki medferdinni. &;Q di virkni pa kom bati i 1j6s hja pridjungi peirra sem

vidhéldu svorun og engum for hrakagfii.
rannsokn. Greinilegur bati varda

arfgerd 3.

*

I rannsokn, sem ekki

alvarlega bandve

ViraferonPeg/ribavirin e, >éferé eftir medferdarbrest fyrri medferdar
ndﬁ

burdarrannsokn, var 2.293 sjuklingum med medalalvarlega til
eftir medferdarbrest med samsettri medferd med alfa interferoni/ribavirini,

S bati kom 1 1jos vardandi bandvefsmyndun 1 pessari
ornun kom 1 1jos hja sjuklingum med HCV-sykingu af

veitt endurmedf iraferonPeg 1,5 mikrog/kg undir hud einu sinni 1 viku 1 samsettri medferd
med ribavirini Rgoghmtum midudum vid likamspyngd.

Meodferdarjrestu

jékveaed;

lingar 1 lok a.m.k 12 vikna medferdar).

rri medferdar var skilgreindur sem bakslag eda skortur a svorun (HCV-RNA-

sem voru HCV-RNA neikvadir i 12. medferdarviku, héldu meodferd afram i 48 vikur og

Riuklin
lgt eftir i 24 vikur eftir ad meodferd lauk. Svorun i 12. viku var skilgreind sem émaelanlegt

\C -RNA eftir 12 vikna medferd. Vidvarandi veirufraedileg svorun er skilgreind sem omelanlegt
V-RNA 24 vikum eftir medferd (tafla 14).

30



Tafla 14

Svorunarhlutfall vio endurtekna medferd eftir medferdarbrest fyrri meoferoar

Sjuklingar med émelanlegt HCV-RNA
i 12. meoferdarviku og vidvarandi veirufraedilega svorun eftir
endurtekna medferd

Heildarfjoldi*
interferon alfa/ribavirin peginterferon alfa/ribavirin
Svorun i 12. Vidvarandi Svoruni 12. | Vidvarandi Vidvarandi
viku % (n/N) | veirufraedileg | viku % veirufredileg | veirufraedileg
svorun (n/N) svorun svorun %
% (n/N) % (n/N) (n/N)
99% CI 99% CI 99% CI
Heildar 38,6 59.4 31,5 50,4 21,7
(549/1.423) (326/549) (272/863) (137/272) (4
54,0; 64,8 42,6; 58,2 19,5
Fyrri svorun
Bakslag 67,7 59,6 58,1 52,5
(203/300) (121/203) (200/344) (105/200) %13/645)
50,7; 68,5 43 .4, 612& 2,8;42,6
Arfgerd 1/4 59,7 51,2 (66/129) | 48,6 44 IININZL2) | 28,6
(129/216) 39.8; 62,5 (122/251) RSB (134/468)
23,3; 34,0
Arfgerd 2/3 88,9 (72/81) 73,6 (53/72) 83,7 (7 64,9 (50/77) 61,3
60,2; 87,0 50,9; 78,9 (106/173)
51,7; 70,8
NR 28,6 57,0 ) 44,1 (26/59) 13,6
(258/903) (147/258) 476) 27,4; 60,7 (188/1.385)
49,0; 64,9 11,2; 15,9
Arfgerd 1/4 23,0 51,6 (94, & 9,9 (44/446) | 38,6 (17/44) 9,9
(182/790) 42,1;@ 19,7; 57,5 (123/1.242)
7,7;12,1
Arfgerd 2/3 67,9 (74/109) 74) 53,6 (15/28) | 60,0 (9/15) 46,0 (63/137)
0 27,4; 92,6 35,0; 57,0
Arfgerd
1 30,2 23,0 42,6 (69/162) | 14,6
1 (176/343) (162/704) 32,6; 52,6 (270/1.846)
44.4; 58,3 12,5; 16,7
2/3 73,0 75,6 63,5 (61/96) 55,3
/240) (135/185) (96/127) 50,9; 76,2 (203/367)
64,6; 81,4 48,6; 62,0
4 42,5 (17/40) 70,6 (12/17) 44,4 (12/27) | 50,0 (6/12) 28,4 (19/67)
42,1; 99,1 12,8; 87,2 14,2; 42,5
MET K
bandj@ndunar—
& % 46,0 66,8 33,6 57,7 (45/78) 29,2
(193/420) (129/193) (78/232) 43,3; 72,1 (191/653)
58,1; 75,6 24,7, 33,8
F3 38,0 62,6 32,4 51,3 (40/78) 21,9
V (163/429) (102/163) (78/241) 36,7; 65,9 (147/672)
52,8;72,3 17,8; 26,0
F4 33,6 49,5 (95/192) | 29,7 44,8 (52/116) | 16,5
(192/572) 40,2; 58,8 (116/390) 32,9; 56,7 (159/966)
13,4; 19,5
Veirumagn i
upphafi
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Sjuklingar med 6melanlegt HCV-RNA
i 12. meoferdarviku og vidvarandi veirufredilega svorun eftir
endurtekna medferd
Heildarfjoldi*
interferon alfa/ribavirin peginterferon alfa/ribavirin
Mikid veirumagn 32,4 56,1 26,5 41,4 (63/152) | 16,6
(>600.000 a.e./ml) | (280/864) (157/280) (152/573) 31,2; 51,7 (239/1.441)
48,4; 63,7 14,1; 19,1
Litid veirumagn 48,3 62,8 41,0 61,0 (72/118) | 30,2
(<600.000 a.e./ml) | (269/557) (169/269) (118/288) 49,5; 72,6
55,2; 70,4

NR: Non-responder (medferd ekki svarad): skilgreint sem sermis-/plasma-HCV-RNA-jakvadir sjuklingar i lok a.m.k.

12 vikna medferdar. HCV-RNA i plasma er melt med kjarnsyrumdgnunaradferd (research-based quantitative pg, r%
chain reaction assay) a4 midlaegri rannsoknarstofu.

*Heildarfjoldi sem 4 ad medhondla (ITT), p.m.t. 7 sjuklingar par sem ekki var haegt ad stadfesta a.m.k. 12 vik
medferd.

Almennt var HCV-RNA omalanlegt 1 plasma hja u.p.b. 36% (821/2.286) sjukling *

12. medferdarviku malt med rannsoknarmidudu profi (greiningarvidomid 125 a. /ﬂ‘ essum
undirhopi var hlutfall vidvarandi veirufreedilegrar svorunar 56% (463/823). H% gum eftir
medferdarbrest med opegylerudu interferoni eda pegylerudu interferoni o neikveedir 1

12 viku var hlutfall vidvarandi veirufreedilegrar svorunar 59% og 50%, i SHmu r60. A medal
480 sjuklinga med > 2 log minnkun & veirufjélda en malanlegt Vai'rugil . viku héldu samtals

188 sjuklingar medferdinni afram. Hja peim sjuklingum var hlu i0varandi veirufradilegrar
svorunar 12%.

beir sem svorudu ekki fyrri medferd med pegylerudu int
svara endurmedferd 1 12. viku en peir sem svorudu e Of0 med dpegylerudu interferoni
alfa/ribavirini (12,4% & moti 28,6%). Ef svorun nadist . viku var hins vegar litill munur &
vidvarandi veirufraedilegri svorun an tillits til fyre§medferdar eda fyrri svorunar.

fa/ribavirini voru sidur liklegir til ad

Upplysingar um verkun til lengri tima - Ful€&™
{ storri langtimaeftirfylgnirannsékn voru @ N\
(med eda an ribavirins) i undangengi n. Tilgangur rannsoknarinnar var a0 meta varanleika
vidvarandi veirufredilegrar svoru @i aframhaldandi neikvadrar veirufraedilegrar svorunar 4
kliniskar nidurstodur. 327 sj@ li%v 1 fylgt eftir i a.m.k. 5 &r og adeins 3 af 366, sem voru med
vidvarandi Veirufraeéileg@sv‘& gu bakslag medan & rannsokninni stdo.

Kaplan-Meier-detlun um, &gamhaldandi vidvarandi svérun i 5 ar hja 6llum sjiklingum er 99% med
95% oryggisbili [989 % MVidvarandi veirufraedileg svorun eftir medferd vid langvinnri

lifrarbolgu C med@YVifat®gnPeg (med eda an ribavirins) leiddi til langtimaveirutatrymingar, hjédnunar
lifrarsykingarinn, isks ,,bata“ & langvinnri lifrarbolgu C. Petta utilokar po ekki lifrarsjukdoma
hja sjaknngum®

lingar sem hofou fengid medferd med ViraferonPeg

rpulifur (p.m.t. lifrarkrabbamein).

Verkun o ggi - born
Born gar 3 til 17 ara med langvinna lifrarbolgu C, an lifrarbilunar, og greinanlegt HCV-
A- att 1 fjolsetra rannsokn og voru medhdndladir med ribavirini, 15 mg/kg 4 dag, auk

eronPeg 60 mikrég/m’ einu sinni i viku i 24 eda 48 vikur midad vid arfgerd og veirumagn i
fi. Ollum sjiklingum var fylgt eftir i 24 vikur eftir lok medferdar. Alls voru 107 sjiklingar

< 12 ara. Meirihluti rannsoknarpydisins voru bérn med vaga eda midlungs alvarlega lifrarbolgu C.
Vegna skorts & upplysingum vardandi born me0 alvarlega framras sjukdémsins og hugsanlegra

\ g
A&\eéhéndlaéir, par af voru 52% kvenkyns, 89% af hvitum kynstofni, 67% med HCV-arfgerd 1 og 63%

aukaverkana verdur ad thuga gaumgafilega avinning/ahettu af samsettri medferd med ViraferonPeg
og ribavirini hja pessum hopi (sja kafla 4.1, 4.4, og 4.8). Rannsoknanidurstodur eru teknar saman i
toflu 15.
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Tafla15  Vidvarandi veirufradileg svorun (n*’ (%)) hja bornum og unglingum sem héfou
ekki verio medhondladir adur, eftir arfgerd og meoferdarlengd — Allir patttakendur

n=107
24 vikur 48 vikur
Allar arfgerdir 26/27 (96%) 44/80 (55%)
Arfgerd 1 - 38/72 (53%)
Arfgerd 2 14/15 (93%) -
Arfgerd 3¢ 12/12 (100%) 2/3 (67%)
Arfgerd 4 - 4/5 (80%)

a: Svorun vid medferd var skilgreind sem ogreinanlegt HCV-RNA 24 vikum eftir medferd, leegri

greiningarmdrk = 125 a.e./ml

b: n = fjoldi sjuklinga sem svara medferd/fjoldi sjiklinga med adkvedna arfgerd og daetlud medferdarlengd.

c: sjuklingar med arfgerd 3 og litid veirumagn (< 600.000 a.e./ml) fengu 24 vikna medferd en peir sem voru med ggfge

mikid veirumagn (> 600.000 a.e./ml) fengu 48 vikna medferd.

Upplysingar um verkun til lengri tima - Born

Niutiu og fjogur born med langvinna lifrarbolgu C toku patt i 5 ara langtima-ahorf:
eftirfylgnirannsokn eftir medfero i fjolsetra rannsokn. Sextiu og prju peirra voru
svorun. Tilgangur rannsoknarinnar var ad meta arlega vidvarandi veirufraedile
aframhaldandi neikvaeOrar veirufraedilegrar svorunar 4 kliniskar nidurstéour h
med vidvarandi veirufraedilega svorun 24 vikum eftir lok 24 eda 48 vikna
peginterferon alfa-2b 4samt ribavirini. I lok 5 ara timabils hofou 85% (
86% (54/63) peirra sem voru med vidvarandi svorun lokid rann
vidvarandi veirufradilegri svorun ut 5 ara eftirfylgnitimabilid.

5.2 Lyfjahvorf

ViraferonPeg er vel skilgreind polyetylenglykol- brey(p
einkum samansett af monopegylerudum hépum. Hglmi

midad vid interferon alfa-2b sem er ekki peg
interferon alfa-2b. Liffredileg virkni pegylergdr

alfa-2b.

Eftir gj6f undir hud naest hamarksstyg X
allt ad 48-72 klukkustundir eftir g mts.

Ciax 0g AUC-maelingagili fyrt

%‘meé

allra i rannsokninni og
1 bornin viohéldu

>

andi
nog ahrif

S
2

Imngum sem voru

ylerud) afleida af interferon alfa-2b og er
nartimi ViraferonPeg i bl60i er lengri

vlegaQ ViraferonPeg getur rofnad (afpegylerast) i fritt
6 era er svipud, en minni en virkni interferon

15-44 klukkustundum eftir gjof skammts, og helst i

iraferonPeg hackka i hlutfalli vid skammtinn.

Medaldreifingarrimmal gr 99 lkg.
Eftir gjof margra % mksafnast upp 6namisvirkt interferon. Samt sem a0ur eykst liffraedileg virkni

1itid samkvaemt g

ooum ur melingum a vefjasynum.

Medal (SDgrhelniMgunartimi ttskilnadar ViraferonPeg er u.p.b. 40 klukkustundir (13,3 klukkustundir)

monn

med Ut n 22 ml/klst./kg. Ennpé er ekki vitad & hvern hatt uthreinsun interferons fer fram hja
ins vegar geeti verid ad minnihluti ViraferonPeg (u.p.b. 30% ) skiljist ut um nyru.

* nyrnastarfsemi
ad bil 30% af heildarathreinsun ViraferonPeg virdist vera um nyru. I stakskammta rannsokn

mikrog/kg) 4 sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi haekkadi C,,, AUC og helmingunartiminn {

>

réttu hlutfalli vid stig nyrnaskerdingarinnar.

Eftir marga skammta af ViraferonPeg (1,0 mikrog/kg gefin undir hud vikulega 1 fjorar vikur) minnkar
uthreinsun ViraferonPeg um 17% ad medaltali hja sjuklingum med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 30-49 ml/minatu) og um 44% ad medaltali hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun 15-29 ml/minutu) samanborid vid einstaklinga
med edlilega nyrnastarfsemi. A grundvelli upplysinga tr rannséknum 4 einum skammti var uthreinsun
svipud hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi sem voru ekki i skilun og sjiklingum i
blodskilun. Skammt ViraferonPeg-einlyfjamedferdar 4 ad minnka hja sjiklingum med midlungs eda
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alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4). Sjuklinga med kreatinintithreinsun
< 50 ml/mintatu ma ekki medhondla med ViraferonPeg i samsettri medferd med ribavirini (tveggja
lyfja medferd eda priggja lyfja medferd) (sja kafla 4.3).

Vegna verulegs breytileika & lyfjahvorfum interferons milli einstaklinga er radlagt ad fylgst sé
gaumgefilega med sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi medan 4 medferd med
ViraferonPeg stendur (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf ViraferonPeg hafa ekki verid metin hja sjiklingum med alvarlega lifrarbilun.

Aldradir (> 65 éra) Q

Aldur hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf ViraferonPeg eftir einn 1 mikrog/kg skammt sem geﬁ% 1

hud. Upplysingar gefa til kynna ad ekki sé porf & ad breyta skammti ViraferonPeg eftir pvi s

sjuklingarnir eru eldri. @
hk \

Born

Lyfjahvorf ViraferonPeg og ribavirins (hylkja og mixturu) eftir endurtekna skam erid metin i
kliniskri rannsokn hja bérnum og unglingum med langvinna lifrarbolgu C. Hj3 og unglingum,
sem fengu adlagada skammta midad vid likamsyfirbord af ViraferonPeg 6@y /m?/viku, er aztlad
hlutfall eftir logaripmaumbreytingu (log transformed ratio) peirrar ttset 1, ¥em spad er fyrir um ad

verdi milli skammta, 58% (90% oOryggisbil: 141-177%) meiri en kom fr8g hj% fullordnum sem fengu
1,5 mikrog/kg/viku.

Interferon-motefni (hlutleysandi pzettir)
Rannsoknir a interferon-moétefnum voru gerdar 4 sermissy
i klinisku rannsokninni. Interferon-hlutleysandi motefig
Klinisk tidni hlutleysandi patta, sem kom fram hja sjik

er 1,1%. K
S

Flutningur yfir i seedisvokva 0
Rannsakad hefur verid hvort ribavirin be@g&éi. béttni ribavirins i saedisvokva er u.p.b. tvofalt

#sjuklingum sem fengu ViraferonPeg
h&ja virkni interferons gegn veirum.
sem fengu ViraferonPeg 0,5 mikrog/kg,

heerri en péttni pess 1 sermi. Hins ve k utsetning hja kvenkyns maka eftir samfarir vid
sjukling & medferd verid metin o oa takmorkud samanborid vid medferdarpéttni ribavirins 1
plasma. %

5.3 Forkliniskar upply§@gar

ViraferonPeg
Aukaverkanir, sem 1 1 kliniskum rannséknum, saust heldur ekki i rannséknum &
eiturverkunum > bessar rannsoknir takmdorkudust vid fjorar vikur vegna myndunar

andinterfergn-nm a hja flestum Gpum.
EXIu@n Oknir 4 ViraferonPeg hafa ekki farid fram. bad hefur synt sig ad interferon alfa-2b
eldur rlati hja primotum. Liklegt er talid ad ViraferonPeg hafi einnig pessi ahrif. Ekki er vitad
oy ViraferonPeg hafi ahrif a frjosemi. Ekki er vitad hvort efnispeettir pessa lyfs berist i mjolk
* @ adyra eda brjostamjolk (sja kafla 4.6 vardandi videigandi upplysingar um medgongu og

j0stagjof). ViraferonPeg hafoi ekki eiturverkun & erfoaefni.
* Synt var fram 4 hlutfallslega litla eiturverkun (non-toxic) méndémetoxypolyetylenglykols (mPEG), sem
V losnar vid umbrot ViraferonPeg in vivo, 1 forkliniskum rannsoknum 4 bradum og halflangvinnum
(subchronic) eiturverkunum hja nagdyrum og 6pum, stodludum fostursvisa-fostursproskarannséknum
og 1 in vitro stokkbreytingargreiningu.

ViraferonPeg dsamt ribavirini
begar ViraferonPeg var notad dsamt ribavirini olli pad ekki neinum aukaverkunum sem ekki hofou
sést adur med 60ru hvoru virka efninu einu sér. Adalbreytingin sem tengdist medhdndluninni var
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afturkreeft, vaegt til midlungs alvarlegt blodleysi, sem var alvarlegra en pad sem annad hvort virka
efnid olli eitt sér.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ungum dyrum til ad kanna ahrif medferdar med ViraferonPeg a

vOxt, proska, kynproska og atferli. Forkliniskar rannsoknir 4 eiturverkunum hja ungvidi hafa synt
minnihattar, skammtahada vaxtarskerdingu hja nyfaeddum rottuungum sem fengu ribavirin (sja

kafla 5.3 i samantekt 4 eiginleikum Rebetols ef gefa a4 ViraferonPeg i samsettri medferd med *
ribavirini). *\
6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR \@

6.1 Hjalparefni b%
Stungulyfsstofn (duft)

Vatnsfritt tvinatriumfosfat

Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat &

Sukrosi

Poélysorbat 80 %

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki b

Eingdngu ma leysa lyfid upp med leysi sem fylgir (sja ka ) kki mé blanda pessu lyfi saman vid
onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki v cMar.

6.3 Geymslupol

Fyrir bléndun :0

3 ar.
Eftir bléndun Q
Efna- og edlisfredilegar gey sh@a soknir hafa synt fram 4 ad geyma ma lyfio eftir blondun {

24 klukkustundir vid 2°C-8°
Fra orverufradilegu sjénar\p

og geymsluadstaeour falyreg
24 klukkustundir gid .
6.4 Sérstak@ arreglur vido geymslu

Geymid i Mgli (2°C — 8°C).

eym lyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
Gerd ilats og innihald

\g
&Stungulyfsstofninn (duftid) er i 2 ml hettuglasi (ur tinnugleri af gerd I) med gimmitappa med alhettu

1 a0 nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, er geymslutiminn
ess sem notar lyfid og pad atti yfirleitt ekki ad vera lengur en i

og hlif ur polypropyleni. Leysirinn er i 2 ml lykju (ar tinnugleri af gerd I).

ViraferonPeg er markadssett i eftirtdldum pakkningum:

- 1 hettuglas af stungulyfsstofni og 1 lykja af leysi fyrir stungulyf;

- 1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi fyrir stungulyf, 1 sprauta, 2 nalar og
1 hreinsipurrka.

- 4 hettuglos af stungulyfsstofni og 4 lykjur af leysi fyrir stungulyf:
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- 4 hettuglds af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi fyrir stungulyf, 4 sprautur, 8 nalar og
4 hreinsipurrkur;

- 6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 lykjur af leysi fyrir stungulyf.

- 12 hettuglos af stungulyfsstofni, 12 Iykjur af leysi fyrir stungulyf, 12 sprautur, 24 nalar og
12 hreinsipurrkur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

ViraferonPeg 50 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn \@

Hvert hettuglas skal blandad med 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf svo unnt s¢ ad gefa 0,5 ml af lau
Orlitid rammal tapast vid 16gun ViraferonPeg-stungulyfs pegar skammturinn er maldur og g4
bess vegna inniheldur hvert hettuglas umframmagn af leysi og ViraferonPeg dufti til pess a0

gjof dvisads skammts af 0,5 ml af ViraferonPeg, stungulyfi, lausn. Styrkleiki fullbainnar

50 mikro6g/0,5 ml. < l
ViraferonPeg 80 mikrdég stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas skal blandad med 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf svo unnt s¢ adfg ml af lausn.
Orlitid rammal tapast vid 16gun ViraferonPeg-stungulyfs pegar skammturigmgr dur og gefinn.
bess vegna inniheldur hvert hettuglas umframmagn af leysi og Virafero ti til pess ad tryggja
gjof dvisads skammts af 0,5 ml af ViraferonPeg, stungulyfi, lausn, Styrkjki%ullbuinnar lausnar er

80 mikr6g/0,5 ml. 1b

ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas skal blandad med 0,7 ml af vatni fyrir stu;
Orlitid rtammal tapast vid 16gun ViraferonPeg-stungul skammturinn er maldur og gefinn.
bess vegna inniheldur hvert hettuglas umframmagn af Mgs19g ViraferonPeg dufti til pess a0 tryggja
gjof dvisads skammts af 0,5 ml af ViraferonPeg, ffingulyti, lausn. Styrkleiki fullbuinnar lausnar er
100 mikr6g/0,5 ml.

pL
g

o unnt s¢ ad gefa 0,5 ml af lausn.

ViraferonPeg 120 mikrég stungulyfsstofifog Yysir, lausn
Hvert hettuglas skal blandad med 0,7 N fyrir stungulyf svo unnt s¢ ad gefa 0,5 ml af lausn.

Orlitid rtammal tapast vid 16gun Vj onPeg-stungulyfs pegar skammturinn er maeldur og gefinn.
bess vegna inniheldur hvert kgt frammagn af leysi og ViraferonPeg dufti til pess ad tryggja
gjof dvisads skammts af Q,S m waferonPeg, stungulyfi, lausn. Styrkleiki fullbinnar lausnar er

120 mikr6g/0,5 ml.

N\

ViraferonPeg 15 ngulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas ska a0 med 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf svo unnt sé ad gefa 0,5 ml af lausn.
Orlitid rﬁmmélt 10 16gun ViraferonPeg-stungulyfs pegar skammturinn er maldur og gefinn.
bess vegnagnni @a hvert hettuglas umframmagn af leysi og ViraferonPeg dufti til pess ad tryggja
gjof dvisa@gskammts af 0,5 ml af ViraferonPeg, stungulyfi, lausn. Styrkleiki fullbuinnar lausnar er

skal sefda sprautu og nal pegar 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf er deelt 1 hettuglasid med
ronPeg. Duftio er leyst upp med pvi ad hrista varlega. Vioeigandi skammtur er sidan dreginn
p med saefou sprautunni og sidan gefinn. Allar nanari leidbeiningar er ad finna i vidauka me0

\g
&fylgiseéli.
V Eins og 4 vid um 61l stungulyf 4 ad skoda blondudu lausnina vel adur en hin er gefin. Blandada

lausnin 4 a0 vera ter og litlaus. Ef mislitun eda agnir eru til stadar skal ekki nota lausnina. Farga skal
Ollum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

ViraferonPeg 50 mikrdég stungulyfsstofn og leysir, lausn
EU/1/00/132/001

EU/1/00/132/002

EU/1/00/132/003
EU/1/00/132/004

EU/1/00/132/005 @
EU/1/00/132/026 %
ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn K
EU/1/00/132/006

EU/1/00/132/007

EU/1/00/132/008

EU/1/00/132/009

EU/1/00/132/010

EU/1/00/132/027

ViraferonPeg 100 mikrég stungulyfsstofh og leysir, la
EU/1/00/132/011

EU/1/00/132/012

EU/1/00/132/013 K
EU/1/00/132/014 :

EU/1/00/132/015
EU/1/00/132/028

ViraferonPeg 120 mikréog s Qog leysir, lausn
EU/1/00/132/016 .
EU/1/00/132/017

EU/1/00/132/018
EU/1/00/132/019.

EU/1/00/132/020

EU/1/00/132/0®

Viraferon 150 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn

EU/1/ 21
U/1/ /022
/00/132/023

/00/132/024
/1/00/132/025

0\
&EU/I/OO/BN%O

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29 mai 2000
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29 mai 2010
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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S

1. HEITI LYFS

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
ViraferonPeg 100 mikrdog stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltum lyfjapenna
ViraferonPeg 120 mikrdg stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltum lyfjapenna
ViraferonPeg 150 mikrdg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

ViraferonPeg 50 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mikrog af peginterferon alfa-2b eins og pad er melt 4

proteins.

Hver afylltur lyfjapenni gefur 50 mikr6g/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun sa

radleggingum.

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 80 mikrog af peginterferon alfa-2b eins og §a;
proteins.

Hver afylltur lyfjapenni gefur 80 mikr6g/0,5 ml af peginterferon alfa-2b
radleggingum.

ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afyllt apenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mikrog af peginterfer
grundvelli proteins.

N

elt 4 grundvelli

{' b®ndun samkvamt

eins og pad er malt &

Hver afylltur lyfjapenni gefur 100 mikrog/0,5 ml af pe rf&on alfa-2b eftir blondun samkvemt

radleggingum.

ViraferonPeg 120 mikrég stungulyfsstofn og leWyjrNgusn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mi
grundvelli proteins.

Hver afylltur lyfjapenni gefur 120 mi
radleggingum.

ViraferonPeg 150 mikrég stun ofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni in
grundvelli proteins.

f Peginterferon alfa-2b eins og pad er melt &

af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt

lﬂeld 150 mikrog af peginterferon alfa-2b eins og pad er malt 4

Hver afylltur lyfjpeigni 150 mikrog/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvamt

radleggingum.

Virka efnigger s@d samsetning radbrigda interferon alfa-2b* og méndmetoxypolyetylenglykols.

protei a laekningaflokki (sja kafla 5.1).

Styrkleik&ia lyfs @etti ekki ad bera saman vid styrkleika annarra pegyleradra eda dpegyleradra

Hram ed tDNA-tekni 1 £. Coli frumum sem hafa erfoafreedilega framleitt plasmid kynblandad

interferon alfa-2b geni sem fengio er fra hvitum blédkornum ur ménnum.

jalparefni med pekkta verkun:
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 40 mg af stikrésa 1 0,5 ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltum lyfjapenna.
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Hyvitt duft.

Teer og litlaus leysir.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fulloronir (priggja lyfia medferd)
ViraferonPeg, i samsettri medferd med ribavirini og bocepreviri (priggja lyfja medferd), er etlad til

eldri) med lifrarsjukdom an lifrarbilunar (compensated liver disease) sem ekki hafa verid
medhondladir adur eda ef fyrri medferd hefur brugdist (sja kafla 5.1).

Vinsamlegast lesid samantekt & eiginleikum ribavirins og boceprevirs pegar nota 4 Viraf
samsettri medferd med pessum lyfjum. . l
Fullordnir (tveggja lyfja medferd og einlyfjamedferd) &'
ViraferonPeg er @tlad til medhondlunar fullordinna sjuklinga (18 ara og eldri)ge; med langvinna
lifrarbolgu C og eru jakveedir med tilliti til lifrarbolgu C-veiru RNA (HCV ar me0 talid

sjuklingar med skorpulifur an lifrarbilunar og/eda kliniskt stdouga HIV - samtimis (sja
kafla 4.4).

ViraferonPeg i samsettri medferd med ribavirini (tveggja lyfja ) er &tlad til medferdar viod
langvinnri sykingu af lifrarbolgu C hja fullordnum sjiklingu afa ekki verid medhondladiradur,
par med talid sjuklingum sem eru samtimis med kliniskt IV-sykingu og fullordnum
sjuklingum sem ekki hefur gagnast fyrri samsett meofs eMnterferon alfa (pegylerudu eda
opegylerudu) og ribavirini eda einlyfjamedferd med inf&ferdn alfa (sja kafla 5.1).

Interferon-einlyfjamedferd, par med talin Viraf g-medferd, er adallega atlud til notkunar i peim
tilfellum pegar um o6pol fyrir ribavirini eda nghgu fyrir notkun pess er ad reda.

Vinsamlegast lesid samantekt & eigi% virins pegar nota & ViraferonPeg asamt ribavirini.
Born (tveggja lyfja medferd)

ViraferonPeg er ®tlad til gotk @msettri medferd med ribavirini til medferdar &4 bornum 3 éara og
eldri og unglingum med laggvinn® lifrarbolgu C sem hafa ekki verid medhondladir adur, eru ekki med

lifrarbilun og eru H@kv&:éir.
ly&-g

Mikilvaegt er ad a pegar akvedid er ad fresta ekki medferd til fullordinsara ad samsett
medferd olli v 0ingu sem getur verid varanleg hja sumum sjuklingum.Akvordun um ad hefja
medferd s{m hverju tilfelli fyrir sig (sja kafla 4.4).

Vinsa lesid samantekt a eiginleikum ribavirinhylkja eda ribavirinmixtiru pegar nota a
irafe g 4samt ribavirini.

’& Skammtar og lyfjagjof
Einungis leeknir, sem hefur reynslu af medhondlun sjuklinga med lifrarbolgu C, skal hefja medferdina

A%

og hafa umsjon med henni.

Skammtar

Gefa skal ViraferonPeg einu sinni 1 viku med inndzlingu undir had. Skammturinn sem gefinn er
fullordnum fer eftir pvi hvort lyfid er notad i samsettri medferd (tveggja lyfja medferd eda priggja
lyfja medferd) eda sem einlyfjamedferd.
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Samsett medferd med ViraferonPeg (tveggja lyfja medferd eda priggja lyfja medferd)

Tveggja lyfja medferd (ViraferonPeg dsamt ribavirini): A vid um alla fullordna sjuklinga og borm

3 ara og eldri.

Priggja lyfia medferd (ViraferonPeg dsamt ribavirini og bocepreviri): A vid um fullordna sjiklinga
med langvinna lifrarbolgu C af arfgerd 1.

Fullordnir - Skammtasteerd ’&\

ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg/viku dsamt ribavirinhylkjum.

pyngdarflokki me0 styrkleika ViraferonPeg samkvaemt téflu 1. Ribavirinhylki 4 ad taka inn dagl

Fyrirhugadan skammt af ViraferonPeg, 1,5 mikrog/kg, sem nota 4 dsamt ribavirini ma gefa eftir \
1
tveimur adskildum skdmmtum, med faedu (ad morgni og ad kvoldi). %

Tafla 1 Skammtur fyrir samsetta meofero*

Likamspyngd ViraferonPeg Ribavjri @

(kg) %
ViraferonPegstyrkur | Gefid einu sinni Heildar- joldi hylkja
(mikrég/0,5 ml) i viku dagsskam (200 mg)
(ml) ribavirj

<40 50 0,5 4
40-50 80 0,4 4
51-64 80 0,5 4
65-75 100 0,5 1.000 5°
76-80 120 0,5 1.000 5°
81-85 120 0,5 1.200 6°
86-105 150 1.200 6°
> 105 150 , 1.400 7!

0
a: 2 ad morgni, 2 ad kvoldi
b: 2 ad morgni, 3 ad kvoldi
c¢: 3 ad morgni, 3 ad kvoldi
d: 3 ad morgni, 4 ad kvoldi
* Sja samantekt a eiginleikum boceprevirs vardgnd @

Fullordnir - Medferdarlengd - Siyg
briggja lyfia medferd: Sja sa
*
Fgr\a vidvarandi veirufredilegrar svorunar - Sjuklingar syktir af veiru af
aag Tanlegu HCV-RNA né fullnaegjandi veirufraedilegri svorun i 4. eda

Tveggja lyfja medferd:
arfgerd 1, sem na hvg

12. viku eru mjogNi
medferdinni (sjges
o Arfgerd

- Sjilingar sem eru med 6melanlegt HCV-RNA i 12. medferdarviku, &ttu a0 halda afram a

0 1 niu manudi til viobotar (p.e. samtals 48 vikur).

@hnga med malanlegt en > 2 log minnkun & HCV-RNA-gildi midad vid upphafsgildi i

I2®medferdarviku 4 ad endurmeta i 24. medferdarviku og ef HCV-RNA er 6melanlegt eiga peir

a0 halda afram og ljika meodferdinni (p.e. samtals 48 vikur). Ef hins vegar HCV-RNA er enn

\ g

\b melanlegt 1 24. medferdarviku skal thuga ad heetta medferdinni.
- Hja undirhopi sjuklinga med arfgerd 1 sykingu og litid veirumagn (< 600.000 a.e./ml) sem
verda HCV-RNA-neikvadir 1 4. viku medferdar og eru enn HCV-RNA-neikvaedir i 24. viku,
matti annadhvort stodva medferdina eftir petta 24 vikna meodferdartimabil eda halda afram i
24 vikur til vidbotar (p.e. 48 vikna medferd 1 heild). Hins vegar tengist hugsanlega 24 vikna
heildarmedferdartimabil meiri hattu 4 bakslagi en 48 vikna medferdartimabil (sja kafla 5.1).

o Arfger0 2 eda 3:

Raolagt er ad allir sjuklingar fai tveggja lyfja medferd i 24 vikur, fyrir utan sjuklinga sem eru
smitadir af bedi HCV og HIV en peir eiga ad fa medferd 1 48 vikur.
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o Arfgerd 4:
Yfirleitt er talio erfidara ad medhondla sjuklinga sem syktir eru af arfgerd 4 og takmorkud
rannsoknargdgn (n=66) benda til ad peir purfi samberilega lengd tveggja lyfja medferdar og
peir sem eru med arfgerd 1.

Fullordnir - Medferdarlengd — HCV-/HIV-syking samtimis

Tveggja lyfja medferd: *
Melt er med ad tveggja lyfja medferd vari i 48 vikur hja sjuklingum sem eru baedi smitadir af HCV og &\
HIV, 6had arfgerd. *
Forspa svorunar eda ekki svorunar hja sjuklingum sem eru baedi smitadir af HCV og HIV - Komid @

hefur i 1j6s ad snemmkomin veirufredileg svorun i 12. viku, skilgreind sem 2 log minnkun &

veirumagni eda démelanlegt HCV-RNA, hefur forspargildi fyrir vidvarandi svorun. Neikvee 6

medferd.

Fulloronir - Medferdarlengd — endurtekin medferd %‘

briggja lyfja medferd: Sja samantekt 4 eiginleikum boceprevirs.

Tveggja lyfia medferd: Forspa vidvarandi veirufraedilegrar svorunar - AMg sjBklingar, 6had arfgero,
med omelanlegt gildi HCV-RNA 1 sermi eftir 12 vikna medferd g ad fa tveggja lyfja meoferd i

48 vikur. Oliklegt er ad sjuklingar, sem hafa ekki nad veirufradil&ri Jrorun (p.e. HCV-RNA undir
melanlegum morkum), eftir endurtekna medferd i 12 vikur, ayigvarandi veirufredilegri svorun eftir
48 vikna medferd (sja einnig kafla 5.1).
Endurtekin samsett medferd med pegylerudu interfero a-2 og ribavirini sem varir lengur en
48 vikur hja sjuklingum med arfgerd 1, sem hafa ekki s\gra8 medferd, hefur ekki verid rannsdkud.

Born (tveggja Ivfia medferd eingongu) - Skamm 0
Skommtun fyrir born 3 ara og eldri og un?:g' ftir likamsyfirbordi fyrir ViraferonPeg og

likamspyngd fyrir ribavirin. Radlagdur s ur af ViraferonPeg er 60 mikrég/m?/viku undir hiid
asamt ribavirini 15 mg/kg/solarhring i tveimur adskildum skdmmtum med mat (ad morgni
og a0 kvoldi).

Born (tveggja fja meéfqé eiN - Medferdarlengd
o Arfgerd 1:
R4016gd lengd jaWfja medferdar er 1 &r. Med pvi ad a=tla ut fra upplysingum ur
kliniskum oM 4 samsettri medferd med hefdbundnu interferoni hja bornum (neikvaett
forspargildi owwrir interferon alfa-2b/ribavirin), er mjog 6liklegt ad sjuklingar sem na ekki
‘(a 0

veirufrae run eftir 12 vikur nai vidovarandi veirufreedilegri svorun. Pvi er radlagt ad
borngg u gar sem fa samsetta medferd med ViraferonPeg/ribavirini haetti & medferd ef
H%NA-gildi eftir 12 vikur hafa lekkad um < 2 log;o midad vio gildi fyrir medferd eda ef
NA er melanlegt 1 24. medferdarviku.
rd 2 eda 3:
. b R4016gd lengd tveggja lyfja medferdar er 24 vikur.
Arfgerd 4:

&\ Adeins 5 born og unglingar med arfgerd 4 voru medhondladir i klinisku rannsékninni a
ViraferonPeg/ribavirini. R4616g0 lengd tveggja lyfja medferdar er 1 ar. Radlagt er ad bém og
unglingar sem fa samsetta medferd med ViraferonPeg/ribavirini haetti 4 medferd ef HCV-RNA-

V gildi i 12. viku hafa laekkad um < 2 log;o midad vid gildi fyrir medferd eda ef HCV-RNA er
melanlegt i 24. meodferdarviku.

ViraferonPeg-einlyfjamedferd — Fullordnir

Skammtastcerd

Medferdaraztlun vid einlyfjamedferd med ViraferonPeg er 0,5 eda 1,0 mikrog/kg/viku. Minnsti
faanlegi styrkur ViraferonPeg er 50 mikrog/0,5 ml, pess vegna parf ad adlaga skammta eftir magni
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fyrir sjtklinga sem fa &visad skammtinum 0,5 mikrog/kg/viku, eins og synt er i toflu 2. Fyrir
skammtinn 1,0 mikrog/kg ma adlaga magnid 4 svipadan hatt eda nota annan styrkleika, eins og synt er
i toflu 2. ViraferonPeg-einlyfjamedferd var ekki rannsokud hja sjuklingum med baedi HCV- og HIV-

sykingu.

Tafla 2 Skammtar i einlyfjamedfero

0,5 mikrég/kg 1,0 mikrog/kg
Likamspyngd | ViraferonPegstyrkur Gefid einu ViraferonPeg- | Gefid einu sinni i

(kg) (mikrég/0,5 ml) sinni i viku styrkur viku

(ml) (mikrég/0,5 ml) (ml)
30-35 50* 0,15 80
36-45 50* 0,2 50
46-56 50%* 0,25 50
57-72 80 0,2 80
73-88 50 0,4 80
89-106 50 0,5 100
107-120** 80 0,4 120

Lagmarksgjof med penna er 0,2 ml.
* Nota verdur hettuglas.

** Fyrir sjuklinga > 120 kg 4 ad reikna skammt ViraferonPeg Ut fra pyngd hvers sjiklings. etur purft ad nota
mismunandi samsetningu ViraferonPegstyrks og rammals.

Medferdariengd

Hja sjuklingum sem syna veirufraedilega svorun i 12. viku sk
prja manudi til vidbotar (p.e. samtals 6 manudi). Akvord
byggja 4 60rum pattum sem hafa ahrif 4 horfur (t.d. ar{fe
bandvefsaukning).

a meOferd afram i ad minnsta kosti
framlengja medferd i alls eitt ar skal
allri > 40 ara, karlmadur,

Breyting skammta hja ollum sjuklingum (einlyfj 70 og samsett medferd)

Ef alvarlegar aukaverkanir koma fram eda Pnanidurstddur verda oedlilegar medan 4
einlyfjamedferd med ViraferonPeg eda sfnsegi medferd stendur, verdur ad breyta skdmmtum
ViraferonPeg og/eda ribavirins eins Qf i & til ad dregur ar aukaverkunum. Ekki er melt med pvi
ad minnka skammt af bocepreviri &previr ma ekki gefa an ViraferonPeg og ribavirins.

bar sem me0ferdarfylgni getu tlveeg fyrir arangur medferdar 4 ad halda skommtum af
ViraferonPeg og ribaviringeins ra0logdum vidurkenndum skommtum og heegt er. Leidbeiningar
um skammtabreytingar v wéa ar 1 kliniskum rannsoknum.

Leidbeiningar untgk minnkun { samsettri medferd

Tafla 2a L@nngar um breytingar 4 skommtum i samsettri medferd sem byggjast 4

vioiunarpattum i niourstooum bléorannsékna
Nidurstg mealinga: Minnkio einungis Minnkio einungis Samsett meofero
solarhringsskammt af skammt af stoovud ef:
ribavirini (sja ViraferonPeg (sja
athugasemd 1) ef: athugasemd 2) ef:
audi > 8,5 g/dl, og <10 g/dl - <8,5 g/dl
llordnir: Blodraudi <12 g/dl 4 vikum
hja sjuklingum med > 2 g/dl lakkun blodrauda 4 einhverju 4 vikna eftir
sOgu um stédugan timabili medan & medferd stendur (varanleg minnkun | skammtaminnkun
hjartasjukdom skammta)
Bérn og unglingar: A
ekki vid
Hvit blédkorn - >1,0x 10°/1, og <1,0x 1071
<1,5x 10’
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Niourstoour maelinga:

Minnkio einungis

Minnkio einungis

Samsett meofero

solarhringsskammt af skammt af stodvud ef:
ribavirini (sja ViraferonPeg (sja
athugasemd 1) ef: athugasemd 2) ef:
Daufkyrningar - >0,5x 107/, og <0,5x 10°/1
<0,75 x 10’1
Bl6dflogur - >25x 107/1, og <25x 10°/1
<50 x 10”/1 (fullordnir) (fullordnir)

>50 x 10%/1, og
<70 x 10%1 (bbrn og
unglingar)

<50 x 10°/1 (b6rn

Bilirabin-beint

Bilirabin-6beint

> 5 mg/dl

og unglingar@
2,5 x edlilegglTy

Kreatinin { sermi

Kreatinin-uthreinsun

eoferd med
ribavirini ef
kreatininuthreinsun
er < 50 ml/minttu
Alanin aminétranferasi 2 x upphafsgildi
(ALT) 7b og > 10 x edlileg
eda efri mork
Aspartat @
aminotransferasi (AST) 2 x upphafsgildi
og > 10 x edlileg
efri mork

200 mg/solarhring (nema hjaegiu

ur ribavirins minnkadur i 1. skipti um

Athugasemd 1: Hja fullordnum sjuklingum er SE%‘[

Jum sem fa 1.400 mg, pa er skammturinn

minnkadur um 400 mg/sg . Ef porf krefur er skammtur ribavirins minnkadur
2. skipti um 200 mg/s§ il vidbotar. begar ribavirin-skammtur sjuklings hefur

veri0 minnkadur i 6

oftirhring feer hann eitt 200 mg hylki ad morgni og tvo

200 mg hylki ad

Hja bornum um er ribavirin-skammtur minnkadur 1 1. skipti nidur

12 mg/kg¥solariNgg og 1 2. skipti sem ribavirin-skammtur er minnkadur er pad nidur i
8 mgkg/gomghring.

Athugasemd 2: Hja f sjuklingum er skammtur ViraferonPeg minnkadur i 1. skipti nidur i
1N og™g/viku. Ef porf krefur er skammtur ViraferonPeg minnkadur 1 2. skipti

my 1§ 0,5 mikrog/kg/viku. Vardandi sjuklinga 4 ViraferonPeg-einlyfjamedferd er
@ i leidbeiningar um minnkun skammta i einlyfjamedferd.
Ja bornum og unglingum er ViraferonPeg minnkad 1 1. skipti nidur i

K 40 mikrég/m*/viku og pegar skammturinn er minnkadur i 2. skipti er ViraferonPeg
@ minnkad nidur i 20 mikrog/m?/viku.
* a ma skammt ViraferonPeg hja fullordnum med pvi ad minnka avisad rammal eda med pvi ad
minni styrk eins og synt er i téflu 2b. Minnka ma skammt ViraferonPeg hja bornum og
glingum med pvi a0 minnka radlagdan skammt i tveimur prepum fra upphafsskammti
V 60 mikrog/m*/viku, nidur i 40 mikrég/m?/viku og ef pérf er 4 nidur i 20 mikrog/m?*/viku.
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Tafla2b  Skammtur ViraferonPeg i samsettri medferd minnkadur i tveimur prepum hja
fulloronum
Skammtur ViraferonPeg minnkaduri 1. Skammtur ViraferonPeg minnkadur i 2. skipti
skipti niour i 1 mikrog/kg niour i 0,5 mikrég/kg
Likams- .Styrkur Magn R. Al Styrkur .Magn Rummal
ViraferonPe . Virafero | Likams- | Viraferon | ViraferonP .
pyngd ViraferonPe ViraferonP
(kg) & sem gefa & nPeg byngd Peg €8 sem sem gefa
(mikr6g/0,5 g(mik%() | | semgefa | () | (nikrog, | gefad i ! (mf)
ml) & 4 (ml) Sml) | (mikrég)
<40 50 35 0,35 <40 50 20 0,2
40 -50 120 40 -50 50 25 0
0,2
48
51-64 80 56 0,35 51-64 80 1 ¢
0,35
65—-175 100 70 0.35 65—-175 50
76 — 85 80 80 0,5 76 — 85 120 0,2
86 - 105 120 96 0,4 86— 105 5 50 0,5
> 105 150 105 0,35 > 105%bO 64 0,4
Leidbeiningar um minnkun skammts i einlyfjamedferd NferonPeg hjd fulloronum

Viomidunarreglur vardandi breytingu 4 skammti

ViraferonPeg-einlyfjamedferd eru syndar 1 tofl >

Q fullordna sjuklinga sem fa

Tafla3a  Leiobeiningar um skammt ingar i ViraferonPeg-einlyfjameofero hja
fullordnum sem byggj unarpattum i niourstodum blédrannsékna
Maelineasildi innkun um helming 4 Stodvun ViraferonPeg-
gag iraferonPeg-skammti ef: medferdar ef:
Daufkyrningar >0,5 x 10%/1, og < 0,75 x 10°/1 <0,5x 10”1
B163l5gur >25 x 101, 0g < 50 x 101 <25x 101

Hja fullorénurr@n
minnka sl«q:t
Tafla @

iffgum, sem eru 4 ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 0,5 mikrog/kg, verdur ad
ed pvi a0 minnka avisad rimmal um helming eins og synt er 1 to6flu 3b.

innkadur skammtur af ViraferonPeg (0,25 mikrég/kg) fyrir fullorona sem eru a
ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 0,5 mikrég/kg

shyngd | Styrkur ViraferonPeg | Magn ViraferonPeg sem Rummal ViraferonPeg
(kg) (mikrég/0,5 ml) gefa 4 (mikrég) sem gefa 4 (ml)

30-35 50* 8 0,08

36-45 50%* 10 0,1

46-56 50%* 13 0,13

57-72 80* 16 0,1

73-88 50 20 0,2

89-106 50 25 0,25
107-120** 80 32 0,2

Lagmarksgj6f med penna er 0,2 ml.
* Nota verdur hettuglas.
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Nota mé ViraferonPeg 1 samsettri medferd med ribavirini hjé bérnum 3 ara og eldri.

** Fyrir sjuklinga > 120 kg & ad reikna skammt ViraferonPeg Ut fra pyngd hvers sjuklings. Pa getur purft ad nota
mismunandi samsetningu ViraferonPegstyrks og rammals.

Hja fullordnum sjuklingum sem eru a4 ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 1,0 mikrog/kg ma

minnka avisad rammal um helming eda med pvi ad nota minni styrkleika eins og synt er 1 téflu 3c.

Tafla3¢c  Minnkadur skammtur af ViraferonPeg (0,5 mikrog/kg) fyrir fullorona sem eru a
ViraferonPeg-einlyfjamedferd og nota 1,0 mikrég/kg
Likamspyngd | ViraferonPeg styrkur Magn Riummal
(kg) (mikrég/0,5 ml) ViraferonPeg | ViraferonPeg
sem gefa a sem gefa 4

(mikrég) (ml)
30-35 50%* 15 0,15
36-45 50 20 0,20
46-56 50 25 0,25
57-72 80 32 0,2
73-88 50 40 0,4
89-106 50 50 0,5
107-120** 80 64 0,4

&’2}

Lagmarksgj6f med penna er 0,2 ml.
* Nota verdur hettuglas.

** Fyrir sjuklinga > 120 kg 4 ad reikna skammt ViraferonPeg it fra pyngd hvers sjukliggs.
mismunandi samsetningu ViraferonPegstyrks og rammals.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi.

Einlyfiamedfero:

ViraferonPeg 4 ad nota med varid hja sjiklingum med

nymastarfsemi. Hja sjiklingum med midlungs sker‘uﬁn}'/‘

ViraferonPeg um 50%. Upplysingar um n
< 15 ml/minutu liggja ekki fyrir (sja kafl

alvarlega skerta nyrnastarfsemi, ad
medan a medferd stendur 4 ad st

Samsett medferd:

ribavirini (sja samant

30-50 ml/minttu) & ad minnka upphafsskammt V'

skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun 15

@

<

gS alvarlega eda alvarlega skerta
tarfsemi (kreatininuthreinsun
feronPeg um 25%. Hja sjuklingum med alvarlega
inatu) 4 ad minnka upphafsskammt
aferonPeg hja sjuklingum med kreatinintthreinsun

(e

O

etur purft ad nota

ylgjast 4 gaumgefilega med sjuklingum med

eim sem eru i blodskilun. Ef nyrnastarfsemi versnar

i@‘%ré med ViraferonPeg.

leikum ribavirins). Pegar 1yfid er gefid 1 samsettri medferd 4 ad fylgjast

Sjuklinga med kreatmmut sun < 50 ml/minatu ma ekki medhdndla med ViraferonPeg asamt

enn nanar med sj

Skert lifrarstar,

0 skerta nyrnastarfsemi med tilliti til blodleysis.

i. bess vegna mé ekki nota ViraferonPeg hja pessum sjiklingum.

Oryggi og Ql@raferonPeg—meéferéar hefur ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta

lifrarsta,
2 65 dra):

%ﬂm nein augljos aldurstengd ahrif & lyfjahvorf ViraferonPeg. Upplysingar um eldri sjuklinga,
edhondladir voru med einum skammti af, ViraferonPeg benda ekki til pess ad breyta purfi
ammti vegna aldurs (sja kafla 5.2).

Born:

Lyfjagjof

ViraferonPeg 4 ad gefa med inndelingu undir hiid. Sja sérstakar leidbeiningar um medhondlun 1

kafla 6.6. Sjuklingar geta gefid sér ViraferonPeg sjalfir ef laknirinn peirra dkvedur ad pad sé
videigandi og fylgir peim eftir ad pvi leyti sem sem naudsynlegt er.
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Sjuklingar sem nota/misnota vimuefni
V HCV-syktir sjuklingar, sem eru hadir vimuefnum (afengi, kannabis o0.s.frv.), eru i aukinni heettu 4 ad

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju interferoni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1;

- Saga um alvarlegan hjartasjukdom, p.m.t. 6stodugur eda d6medhondladur hjartasjukdémur
sidastliona 6 manudi (sja kafla 4.4.);

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi eda skorpulifur pegar lifrarstarfsemi er vantemprud
(decompensated);

e 1 \ g
- Alvarleg veikindi;
- Sjalfsnaemislifrarbdlga eda saga um adra sjalfsnemissjikdoma; &\
- Skjaldkirtilssjikdomur nema naist stjorn & honum med hefobundinni medferd; @
- Flogaveiki og/eda skert virkni midtaugakerfisins.
- Sjuklingar sem eru samtimis syktir af HCV og HIV og med skorpulifur og > 6 stig a 9

Pugh-melikvarda.

- Samsett medferd med ViraferonPeg og telbivadini.

Bormn \ k a
- Alvarlegur gedsjukdomur eda saga um alvarlegan gedsjukdom, einkum alv&g unglyndi,

sjalfsvigshugleidingar eda sjalfsvigstilraun. %

Samsett medferd
Sja einnig samantekt & eiginleikum ribavirins og boceprevirs ef gefa a sj®glitfzum med langvinna
lifrarbolgu C ViraferonPeg i samsettri medferd.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun @

Gedrzn vandamal og truflanir 4 starfsemi miotau is
Alvarleg ahrif 4 midtaugakerfid, einkum punglyndi, sjaNgvigshugleidingar og sjalfsvigstilraunir hafa

sést hja einstaka sjuklingum medan & medferd mag ViraferonPeg st0d, og jafnvel eftir a0 medferd var

hett, adallega fyrstu 6 manudi eftirfylgnitimabiMgMWOnnur hrif 4 midtaugakerfid sem hafa sést vid
notkun alfa interferon-lyfja eru m.a. arasarggd Oun (sem beindist stundum gegn 60rum eins og
manndrapshugleidingar), gedhvarfasjukd AN2eOhad, ringlun og breytingar 4 andlegu astandi.

einkenni koma fram, verour medf; Khiir a0 hafa i huga hversu alvarlegar pessar aukaverkanir
geta veri0 og ihuga porf 4 vidgi ferd. Ef gedraen einkenni eru vidvarandi eda versna, eda ef
vart verdur vi0 sjalfsvigsgeda apshugleidingar er melt med ad medferd med ViraferonPeg s¢
stodvud, fylgst verdi med, §gklingi og ad hann fai videigandi gedleknishjalp.

Fylgjast skal vandlega med Visbendi e kennum um gedraskanir hja sjuklingum. Ef slik

Sjuklingar sem e 0 afa ségu um alvarlegan gedsjukdom

Ef medferd med e\ eron alfa-2b er talin naudsynleg hja fullordnum sjuklingum sem haldnir eru

eda hafa verdi 1T alvarlegum gedsjukdomum etti ekki ad hefja medferdina fyrr en tryggt er ad

sjuklingur pafi videigandi sjukdomsgreiningu og leknismedferd vid gedsjukdomnum.

- Ekki er %gt ad nota ViraferonPeg hja bormum og unglingum sem eru med eda hafa sogu um
sjukdom (sja kafla 4.3). Hja bornum og unglingum, sem fengu samsetta medferd med

alvarl

'nterfe@faab og ribavirini, var oftar greint fra sjalfsvigshugleidingum eda sjalfsvigstilraunum en
. llordnum sjuklingum (2,4% 4 moti 1%) medan a medferd stod og 4 6 manada eftirfylgnitimabili
%‘ oferd lokinni. Eins og fullordnir sjuklingar fundu born og unglingar fyrir 6drum gedreenum

kaverkunum (t.d. punglyndi, tilfinningalegum éstéougleika og svefnhofga).

fa gedraskanir eda ad gedraskanir sem fyrir eru versni vid medferd med alfa interferoni. Ef medferd
med alfa interferoni er talin naudsynleg hja pessum sjuklingum parf ad meta vandlega hvort peir séu
jafnframt med gedsjikdoma og hvort hugsanlegt sé ad peir noti dnnur vimuetni. Ef svo er parf ad taka
a pvi og medhondla sjuklinginn & fullnaegjandi hatt adur en medferd er hafin. Ef porf er 4 skal ihuga ad
beita pverfaglegri medferd, m.a. med lidsinni gedheilbrigdisstarfsmanna eda sérfredinga i
fikniefnamedferd til ad meta astand sjuklings, medhdndla hann og veita honum eftirfylgni. Hafa skal
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A%

naid eftirlit med sjuklingnum & medferdartimanum og jafnvel eftir ad medferd lykur. Melt er med pvi
a0 gripa fljott til adgerda ef gedraskanir koma fram eda agerast eda ef vimuefnaneysla hefst 4 ny.

Voxtur og broski (born og unglingar)

Medan a medferd stod, i allt ad 48 vikur, var pyngdartap og vaxtarskerding algeng hja sjuklingum fra
3 til 17 ara aldurs. Fyrirliggjandi nidurstodur langtimamedferdar hja bérnum sem fengu samsetta
medferd med pegylerudu interferoni/ribavirini benda til umtalsverdrar vaxtarskerdingar. Hja 32%
(30/94) barna var > 15 hundradshlutamarkslaekkun 4 ha&d midad vid aldur 5 arum eftir ad medferd var
lokid (sja kafla 4.8 og 5.1).

bornum og unglingum sem komid hafa i [jos i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8 og 5.1).

- Mikilvaegt er ad hafa 1 huga ad samsett medferd olli vaxtarskerdingu sem dro ur lengda
nokkrum sjuklingum.

- Ahzettan skal metin med tilliti til einkenna sjikdémsins hja barninu svo sem ggsifend{gda um
framsaekni sjukdomsins (greinileg bandvefsmyndun), annarra sjikdoma se %\ neikved
ahrif 4 framvindu sjukdémsins (svo sem samhlida HIV syking), og jafnft ﬂ&tt sem hafa
forspargildi vardandi svorun (HCV-arfgerd og veirumagn). @

begar pess er kostur skal medhondla barn eftir vaxtarkipp kynproskask M ad draga Gr haettunni

kynproska i 5 ara dhorfs-eftirfylgnirannsokn.

Mat i hverju tilfelli fyrir sig a avinningi og aheettu hja bérnum @
Ventanlegan avinning af medferd a4 ad meta vandlega med tilliti til nidurstadna vardandi oryggi l%

a vaxtarskerdingu. Pott upplysingar séu takmarkadar er ekkert se% bendMl Tangtimaahrifa a

Verulega skert medvitund og da, par med talin tilfelli af heil
sjuklingum, yfirleitt 6ldrudum, sem hafa verid medhond
krabbameinsmedferdar. Po ad pessi ahrif gangi yfirleigfti
sjtiklinga ad n4 fullum bata. Orsjaldan hafa kramlﬁ)g

1§, hafa komid fram hja sumum
storum skommtum vegna

ka tok pad allt ad 3 vikur fyrir suma
10 fram vid notkun storra skammta af
interferon alfa.

ur lifur 4dur en peir hofu patttoku 1 ranns [ en i serstokum tilfellum (p.e.a.s. sjoklingar med
arfgerd 2 og 3) getur medfero farid fgfm freedilegrar stadfestingar. Adur en medferd hefst parf
ad meta med hlidsjon af gildandi darleidbeiningum, hvort porf er 4 toku vefjasynis ur lifur.

Allir sjuklingar, sem patt toku 1 voldum r@ a langvinnri lifrarbolgu C, foru i toku vefjasynis

Bradaofnemi
Bradaofnemisviobrogd
fyrir 1 mjog sjaldgefu
medan a4 medferd
strax. Ekki er n

L 2

: @ééi, ofnemisbjugur, berkjuprenging, bradaofnemi) hafa komid
i®m medan 4 interferon alfa-2b-medferd st6d. Ef slik viobrogd koma fyrir
feronPeg stendur skal hatta medferd og hefja naudsynlega laknismedferd
egt a0 stoova medferd pd ad skammvinnur hidrodi komi fram.

Hjarta o ar

Eins ogg um interferon alfa-2b parf a0 fylgjast vel med fullordnum sjuklingum & ViraferonPeg-

meéfe@n eru med sogu um hjartabilun, hjartadrep og/eda hafa verid med eda eru med
latwOreglu. Mzelt er med toku hjartalinurits hja sjuklingum med 6edlilega hjartastarfsemi adur

jarts
° ﬁéferé hefst og reglulega medan 4 medferd stendur. Hefdbundin medferd verkar yfirleitt vid

\ lattaroreglu (sérstaklega ofanslegilshradtakti), en naudsynlegt getur verid ad gera hlé a
iraferonPeg-medferdinni. Engar upplysingar liggja fyrir um bérn og unglinga med ségu um
hjartasjikdom.

Lifrarbilun

ViraferonPeg eykur dhattuna a lifrarbilun og dauda hja sjiklingum med skorpulifur. Eins og 4 vid um
oll interferon-lyf skal stodva ViraferonPeg-medferd hja sjuklingum, ef lenging verdur a
storknunartimum, sem gaeti bent til lifrarbilunar. Fylgjast parf vel med lifrarensimum og lifrarstarfsemi
hja sjuklingum med skorpulifur.
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Hiti
b6 a0 hiti geti tengst inflaensu-liku heilkenni sem algengt er ad greint hafi verid fra medan 4 interferon
medferd stod verdur ad utiloka adrar astedur fyrir langvarandi hita.

Vokvagjof

Vidhalda verdur fullnaegjandi vokvajafnvaegi hja sjuklingum sem eru 4 ViraferonPeg-medferd, par .

sem blodprystingslaekkun tengd vokvaskorti hefur komid fram hja sumum sjuklingum sem

medhondladir hafa verid med alfa-interferoni. Vokvauppbotarmedferd getur verid naudsynleg. \
Breytingar i lungum *

fferd 1 lungum, millivefsbélga i lungum og lungnabélga sem stundum hefur verid banvzn, hefur i @
m] 0g sjaldgaefum t11V1kum sest hja SJukhngum sem eru meéhondlaélr med 1nterferon alfa Taka V%

lungna Ver()ur a0 fylgjast mjog vel med sjuklingnum, og ef pess er talin porf skal heetta S
interferon alfa. Skjot stddvun medferdar med interferon alfa og medferd med barksge (
tengjast pvi ad aukaverkanir 4 lungu gangi til baka. &

Sjalfsnaemissjikdomar

Skyrt hefur verid fra proéun sjalfsmotefna- og sjalfsnaemissjikdoma medan g med alfa
interferon-lyfjum st60. Sjuklingar med tilhneigingu til prounar sjalfsna julMoma geta verio i
aukinni aheettu. Sjuklingar med einkenni, sem samraemast sjalfsnemissy®gdohum, skulu skodadir
vandlega og gagnsemi og ahetta af aframhaldandi medferd me eronl skal endurmetin (sja
einnig kafla 4.4 , Breytingar 4 starfsemi skjaldkirtils* og kafla 4.

Greint hefur verid fra tilvikum Vogt-Koyangi-Harada (VKH
langvinna lifrarbolgu C sem medhondladir voru med inte
(granulomatous inflammatory disorder) sem hefur ahrj
grunur & VKH-heilkenni & ad heetta veiruhamlandi me
kafla 4.8).

nis hja sjuklingum med
eilkennid er bolguhniidasjukdoémur
¢® heyrn, heilahimnur og htd. Leiki
0 9g hugleida medferd med barksterum (sja

"

Breytingar i augum

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid g @ a augnsjukdémum, p.m.t. bleedingum i sjonhimnu,
iYa- eda blazdastiflu i sjonhimnu, medan & medferd

vokva 1 sjonhimnu, vessandi sjonulosj
med alfa interferon-lyfjum sté0 (sjg @8 . Allir sjuklingar @ttu a0 gangast undir augnskodun adur
en medferd hefst. Allir sjukli a@ arta yfir breytingu a sjonskerpu eda sjonsviodi, eda 60rum
einkennum fra augum, aegu ‘:&2 a0 gangast undir nakvaema augnskodun. Melt er med
reglubundinni augnskoéun&eéa 4 ViraferonPeg medferd stendur, sérstaklega hja sjiklingum med

sjukdoma sem geta h ed sér sjonukvilla, eins og sykursyki eda haprysting. Thuga skal stodvun
medferdar med Vﬁ- air ¢g hja sjuklingum sem fa nyjan augnsjikdom eda ef augnsjukdoémur

versnar.
S L@rﬂi

Brevtingar g sk
Oedlileg ﬁfslemi skjaldkirtils, annadhvort of- eda vanstarfsemi, hefur einstaka sinnum komid fyrir
hja fu% sjuklingum sem medhondladir voru med interferon alfa vio langvinnri lifrarbolgu C.
kjald styrihormon (TSH) jokst hja u.p.b. 21% barna sem fengu samsetta medferd med
eronPeg/ribavirini. Hja 6drum, u.p.b. 2%, kom fram timabundin minnkun, nidur fyrir nedri mork
gs gildis. Adur en medferd med ViraferonPeg hefst 4 ad mala TSH-styrk og ef vart verdur vid

\g
& lilega starfsemi skjaldkirtils skal hefja videigandi medferd. Ef sjuklingur feer einkenni sem benda
* til roskunar 4 starfsemi skjaldkirtils, medan a medferd stendur, a a0 maela styrk TSH. Pegar um roskun

a starfsemi skjaldkirtils er a0 reeda ma halda medferd med ViraferonPeg afram, ef haegt er ad halda
TSH-gildum innan edlilegra marka med lyfjamedferd. Born og unglinga skal skoda & 3 manada fresti
med tilliti til roskunar 4 starfsemi skjaldkirtils (t.d. TSH).

Truflun 4 efnaskiptum
briglyseridohakkun (hypertriglyceridemia) og aukning & priglyseridhakkun, stundum veruleg, hefur
sést. bess vegna er radlagt ad fylgjast med bloofitugildum.
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HCV-/HIV-syking samtimis

Eiturverkun a hvatbera og mjolkursyrublodsyring

Heetta 4 bloosyringu getur aukist hja sjuklingum sem einnig eru HIV-syktir og eru & havirkri
andretroveirumedferd (Highly Active Anti-Retroviral Therapy (HAART)). Geta skal varidar pegar
ViraferonPeg og ribavirini er baett vid HAART-medferd (sja samantekt & eiginleikum ribavirins).

Sjuklingar, sem eru samtimis syktir af HIVog HCV med langt gengna skorpulifur og 8 HAART
medferd, geta verid 1 aukinni heettu 4 lifrarbilun og dauda. Vidbotarmedferd med alfa interferoni einu
og sér eda 1 samsettri medferd med ribavirini getur aukio dheettuna hja pessum undirhopi sjuklinga. @

Lifrarbilun hja sjuklingum sem eru samtimis syktir af HCV og HIV og med langt gengna skorpulifur ’&\

AO0rir peettir vid upphaf medferdar hja sjuklingum med pessar sykingar samtimis, sem geta verid
tengdir meiri heettu a lifrarbilun, eru m.a. medferd med didandsini og heekkun bilirabins 1 sermi.

lifrarbolgu og endurmeta medferd med andretroveirulyfjum. \ l ‘

Oedlileg blodgildi hja sjiklingum sem eru samtimis syktir af HCV/HIV K
Sjuklingar, sem eru samtimis syktir af HCV og HIV og fa peginterferon alfa-

HAART, geta veri0 i aukinni heettu a ad blodgildi verdi dedlileg (svo sem
blodflagnafaed og blodleysi) samanborid vid sjuklinga sem eingdngu e
haegt sé ad leiorétta steerstan hluta med pvi ad minnka skammta skal fyl@gst ®aid med

vidmidunarpattum i bl6di hja pessum sjuklingahopi (sja kafla 4. ¢ér ad nedan
,Rannsoknanidurstoour og kafla 4.8).

Aukin hetta er 4 blodleysi hja sjiklingum sem fa ViraferonP avirin 1 samsettri medferd asamt
zidovudini og pvi er ekki maelt med pvi ad nota pessa sa med zidoévudini (sjé kafla 4.5).

Sjuklingar med lagt CD4-gildi
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um vefkun og 6ryggi (N=25) hja sjuklingum sem eru

samtimis HCV-/HIV-syktir og eru med CD4-gifMNgMgri en 200 frumur/pl. bvi skal geeta varadar vid
medferd sjuklinga med lagt CD4-gildi.

Visad er i samantekt 4 eiginleikum pei eirulyfja sem notud eru samtimis HCV- medferd, til
pess ad vera a vardbergi og geta b erkunum hvers lyfs fyrir sig og vardandi hugsanlega
skorun eiturverkana peirra ogi& g og ribavirins.

Samhlida syking af Hcvﬁ%

Greint hefur verio fr kuMyendurvirkjunar lifrarbolgu B (i sumum tilvikum med alvarlegum
afleidingum) hja ulgin¥gm med samhlida sykingar af lifrarbolgu B og C sem eru 4 medferd med
S
a

interferoni. Tidni ndurvirkjunar virdist vera lag.

Skima skal alla@ fyrir lifrarbélgu B adur en interferon medferd gegn lifrarbolgu C hefst.
Fylgjast skgl m klingum med samhlida sykingar af lifrarbolgu B og C og peir medhondladir
samkvaeﬂ%dandi kliniskum leidbeiningum.

Jann- @nholdssiﬁkdémar

nnt hefur verid um tann- og tannholdssjikéma, sem geta valdid tannlosi, hja sjuklingum sem fa
\ tta medferd med ViraferonPeg og ribavirini. A9 auki getur munnpurrkur haft skadleg ahrif a
n

\g
& nur og slimhtd i munni vid langvarandi samsetta medferd med ViraferonPeg og ribavirini.
Sjuklingar ettu ad bursta tennurnar vandlega tvisvar 4 dag og fara reglulega i tannskodun. Auk pess
geta uppkost komid fram hja sumum sjuklingum. Ef pessi viobrogd koma fram skal radleggja peim ad
V skola munninn vandlega a eftir.

Liffeerapegar

Ekki hafa farid fram rannsoknir & 6ryggi og verkun ViraferonPeg einu sér eda asamt ribavirini i
medferd vid lifrarbolgu C eda hja liffeerapegum. Bradabirgdaupplysingar gefa til kynna ad samhengi
s¢ 4 milli interferon alfa-medferdar og aukins hlutfalls peirra sem hafna nyrnagradlingi. Einnig hefur
verid greint fra hofnun 4 lifrargraedlingi.
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Adrar

Vegna pess ad greint hefur verid fra a0 interferon alfa hafi valdid versnun fyrirliggjandi psoriasis og
sarkliki (sarcoidosis) er einungis malt med notkun ViraferonPeg hja sjuklingum med psoriasis eda
sarkliki ef hugsanlegur avinningur réttletir hugsanlega ahattu.

Melingar
Gera verdur hefobundnar blodmeinafredilegar og blodetnafraedilegar rannsoknir og rannsokn &

skjaldkirtli hja 6llum sjuklingum adur en medferd hefst. Asettanleg upphafsgildi, sem ma lita 4 sem
leiobeinandi 40ur en medferd med ViraferonPeg hefst eru:

e  Bl6dflogur > 100.000/mm’ 6\2

e Fjoldi daufkyrninga > 1.500/mm’

o TSH-gildi verdur ad vera innan edlilegra marka
Mzelingar eru framkvaemdar 1 annarri og fjordu viku medferdar og sidan reglulega g{n @
kliniskt videigandi. Mala skal HCV-RNA reglulega medan 4 medferd stendur (sja ).
Langvarandi einlyfjaviohaldsmedferd @

I kliniskri rannsokn hefur verid synt fram & ad peginterferon alfa-2b 1 litlu ANt

(0,5 mikrog/kg/viku) er ekki arangursrikt i langvarandi einlyfjaviohald er® (i ad medaltali 2,5 ar)
til ad fyrirbyggja framras sjikdomsins hja einstaklingum med skogpulifulNgn Tifrarbilunar sem h6fou
ekki svarad medferd. Ekki kom fram tdlfreedilega marktekur mifig®tima fram ad fyrsta kliniska
tilviki (lifrarbilun, lifrarfrumukrabbamein, daudsfall og/eda lifgé % kla) samanborid vid pa

sjuklinga sem ekki voru medhondladir. bvi skal ekki nota Vi eg sem langvarandi
einlyfjavidhaldsmedfero.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Virat&gnPeg

Sjuklingar med fraktdsaodpol, glﬁkésa—galaktésavﬁrésog eda sukrosaisdmaltasapurrd, sem eru
sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfi

betta lyf inniheldur minna en 1 mmol natrﬁ’: g) a hvern 0,7 ml, p.e.a.s. er ner laust vid natrium.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf liverkanir

Rannsoknir a milliverkunum@éngu verid gerdar hja fullordnum.

Telbividin ’&

{ kliniskri rannsokn s ar 4 samsettri medferd med telbivadini, 600 mg a sélarhring, og
pegylerudu interfagdfli alg;2a, 180 mikrog einu sinni 1 viku med gjof undir had, kemur fram ad pessi
lyfjasamsetning tu 4 proun uttaugakvilla. Verkunarhatturinn sem liggur ad baki pessu ferli er
ekki pekktur (s a4.3,4.4 og4.5isamantekt a4 eiginleikum telbividins). Enn fremur hefur ekki
verid synt fgam MK ggi og verkun telbivadins pegar pad er notad i samsettri medferd med interferon-
lyfjum Vi&gvinnri lifrarbolgu B. Pvi ma ekki nota PegIntron i samsettri medferd med telbividini
(sjak 4

don
* %ingum med langvinna lifrarbolgu C, sem voru a stddugri (stable) metadonvidhaldsmedferd og
ofou ekki fengid peginterferon alfa-2 adur, jokst AUC fyrir R-metadon um u.p.b. 15% (95% CI fyrir
aztlad AUC-hlutfall 103 — 128%) pegar 1,5 mikrog/kg/viku af Peglntron var gefid til vidbotar undir
hao, 1 4 vikur. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er 0pekkt, samt sem &dur a ad fylgjast vel med
V hvort sjuklingar syni einhver einkenni aukinnar sleevingar eda 6ndunarbaelingar. Hafa ber 1 huga heettu
a lengingu 4 QTc, einkum hja sjuklingum & storum skommtum af metadoni.

Ahrif Peginterferon alfa-2b 4 lyf sem gefin eru samhlida

Hugsanleg milliverkun peginterferon alfa-2b (PegIntron) 4 hvarfefni umbrotsensima var metin i
premur fjolskammta kliniskum lyfjarannséknum. I rannséknunum voru ahrif fjélskammta medferdar
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med peginterferon alfa-2b (Peglntron) rannsékud hja sjuklingum med lifrarbolgu C (1,5 mikrog/viku)

og heilbrigdum einstaklingum (1 mikrog/viku eda 3 mikrég/viku) (Tafla 4). Kliniskt marktaek

lyfjahvarfamilliverkun kom ekki fram 4 milli peginterferon alfa-2b (PeglIntron) og tolbtitamids,
midazolams eda dapsons pvi parf ekki ad adlaga skammta pegar peginterferon alfa-2b (Peglntron) er
gefid dsamt lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9, CYP3A4 og N-acetyltransferasa. Samhlida
gjof peginterferon alfa-2b (Peglntron) og koffeins eda desipramins eykur utsetningu fyrir koffeini og

desipramini 1itid eitt. Pegar Peglntron er gefid asamt lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP1A2 eda
CYP2D6 er oliklegt ad minnkud virkni cytokrom P 450 hafi klinisk &hrif, nema dsamt lyfjum med

prongt leekningalegt bil (Tafla 5).

$

Tafla 4 Ahrif Peginterferon alfa-2b 4 lyf sem gefin eru samhlida
Hlutfall faldsmedgi®al
(hlutfall me %
Samhlida lyfjagjof Skammtur Ranns6knarpyoi peginterferonlif:
peginterferon AUC X
alfa-2b 90% D 90% CI)
Koffein 1,5 mikrog/kg/viku | Sjuklingar med langvinna | 1,39 1,02
(CYP1A2 hvarfefni) (4 vikur) lifrarbolgu C (N=22) 1,M) |(0,95,1,09)
1 mikrog/kg/viku Heilbrigdir einstaklingar 1,12
(4 vikur) (N=24) , 1,31 1 (1,05,1,19)
3 mikrog/kg/viku Heilbrigdir einstaklingfft 236 1,16
(2 vikur) (N=13) (1,25, 1,49) | (1,10, 1,24)
Tolblatamio 1,5 mikrog/kg/viku | Sjuklingar me inna | 1,1# A ekki vid
(CYP2CO9 hvarfefni) (4 vikur) lifrarbolgu C (0,94, 1,28)
1 mikrog/kg/viku Heilbrigdir klingar | 0,90# A ekki vio
(4 vikur) (N=24 (0,81, 1,00)
3 mikrog/kg/viku Heilifighy einstaklingar | 0,95 0,99
(2 vikur) = (0,89, 1,01) ](0,92,1,07)
Dextrometorphan 1,5 mikrog/kg/viku uklingar me0 langvinna | 0,96## A ekki vid
hydrobromio (4 vikur) bolgu C (N=22) (0,73, 1,26)
(CYP2D6 og CYP3A | 1 mikrog/kg/vi eilbrigdir einstaklingar | 2,03# A ekki vid
hvarfefni) (4 vikur) (N=24) (1,55, 2,67)
Desipramin Heilbrigdir einstaklingar 1,30 1,08
(CYP2D6 hvarfefni) (N=13) (1,18, 1,43) | (1,00, 1,16)
Midazolam 1, Sjuklingar med langvinna | 1,07 1,12
(CYP3A4 hvarfefni) lifrarbolgu C (N=24) (0,91, 1,25) (0,94, 1,33)
ikrog/kg/viku Heilbrigdir einstaklingar 1,07 1,33
kur) (N=24) (0,99, 1,16) | (1,15,1,53)
mikrog/kg/viku Heilbrigdir einstaklingar | 1,18 1,24
(2 vikur) (N=13) (1,06, 1,32) | (1,07, 1,43)
1,5 mikrog/kg/viku | Sjiklingar med langvinna | 1,05 1,03
(4 vikur) lifrarbolgu C (N=24) (1,02, 1,08) | (1,00, 1,06)
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Tafla 5

samhlida eftirfarandi lyfjum)

Geeta skal varudar vid samhlioa gjof (gzeta skal variadar pegar PegIntron er gefio

Lyf

Visbendingar, einkenni og
medferd

Verkunarhattur og ahzttupeettir

Teofyllin

Gjof teofyllins samhlida lyfinu
(Peglntron) getur aukid péttni
teofyllins 1 bl6di. Geeta skal varadar
vid gjof teofyllins samhlida lyfinu
(Peglntron). Sja fylgisedil fyrir
teofyllin vid samhlida gjof
teofyllins og lyfsins (Peglntron)

Vegna CYP1A2 homlunar lyfsins
(Peglntron) dregur tir umbrotum
teofyllins.

Tioridazin

Gjof tidridazins samhlida lyfinu
(Peglntron) getur aukid péttni
thioridazins i bl6di. Gata skal
varudar vi0 gjof thioridazins
samhlida lyfinu (Peglntron). Sja
fylgisedil fyrir tioridazin vid
samhlida gjof tioridazins og lyfsins
(Peglntron)

Vegna CYP2D6 homlunar ly%é

(Peglntron) dregur ur u
tioridazins.

Teofyllin,
Antipyrin,
Warfarin

Greint hefur verid fra aukinni
blodpéttni pessarra lyfja pegar pau
eru gefin i samsettri medferd med
60rum interferon lyfjum og pvi sk
gaeta varuoar.

i %umbrotum annarra
aur?

Zidovudin

[ samsettri medferd med 6drum
interferon lyfjum geta
beinmergsbaelandi ahrif {feMgo
feekkun blodkorna t.d, hvi
blodkorna aukist.

erkunarhattur er ekki pekktur, en
talio er ad badi lyfin hafi
beinmergsbaelandi ahrif.

Onzmisbzlandi
meofero

hja liffgfapaMnhyru, beinmergur

Talid er ad hofnun igraedslu geti
verid aukin.

ribavirins.

HCV-/HIV-syki

Nukleosioa hli@ur

Notkun nijple6s1ilidsteedna, eingdngu eda asamt 6drum nukleosioum, hefur leitt til
mjélkuré 160syringar. Lyfjafraedilega eykur ribavirin fosforylerud umbrotsefni pirin nikledsioa in

vitro.

verkun getur aukid haettuna & mjolkursyrublodsyringu sem purin niikledsid hlidstedur

idandsin eda abacavir). Samhlida gjof ribavirins og didandsins er ekki radlogo. Tilkynnt

N\

U lda .
% verid um eiturverkanir a hvatbera, einkum mjolkursyrublodsyringu og brisbdlgu, sem i sumum
m reyndust banvaenar (sja samantekt 4 eiginleikum ribavirins).

Greint hefur verio fra auknu blddleysi af voldum ribavirins pegar zidovudin er notad sem hluti

Q
% medferdar vido HIV-sykingu, pott enn sem komid er sé nakvemur verkunarhattur ekki pekktur. Ekki er
melt med samtimis notkun ribavirins og zidévadins vegna aukinnar hattu 4 blodleysi (sja kafla 4.4).
Ef samsett andretroveirumedferd hefur verid akvedin 4 ad hugleida annad lyf i stad zidovadins. betta
er sérstaklega mikilvaegt hja sjiklingum med ségu um blddleysi af voldum zidovudins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri/Getnadarvarnir karla og kvenna
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Konur 4 barneignaraldri mega eingdngu nota ViraferonPeg ef par nota drugga getnadarvorn medan a
medferd stendur.

Samsett medferd med ribavirini

Kvenkyns sjuklingar eda konur karlkyns sjiklinga sem eru 4 samsettri medferd med ViraferonPeg og

ribavirini verda ad gata pess mjog vel ad verda ekki pungadar. Konur & barneignaraldri verda ad nota .
orugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 4 manudi eftir ad henni lykur. Karlkyns sjuklingar

eda kvenkyns makar verda ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i 7 manudi eftir $

ad henni lykur (sja samantekt 4 eiginleikum ribavirins).

hafa synt eiturverkanir a exlun (sja kafla 5.3). Vitad er ad interferon alfa-2b hefur valdio fo
prim&tum. Liklegt er ad ViraferonPeg hafi einnig pau ahrif.
Hugsanleg ahztta fyrir menn er ekki pekkt. ViraferonPeg 4 adeins ad nota & medgongu ef

avinningur fyrir modur réttletir mégulega ahaettu fyrir fostur. . l

Medganga @
Ekki liggja fyrir fullnegjandi upplysingar um notkun interferon alfa-2b 4 medgongu. Dyrarannso%

Samsett medferd med ribavirini &

Ribavirin veldur alvarlegum feedingargollum pegar pad er notad 4 medgongu a ekki nota
ribavirin 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort innihaldsefnin skiljist ut i brjostamjolk. Veg s2uleika a aukaverkunum 4 born
sem eru a brjosti, etti ad stodva brjostagjof adur en medferd hefs

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um moguleg ahrif medf; ViraferonPeg a frjosemi karla og
kvenna.

4.7  Ahrif 4 hfni til aksturs og notkunar K

Segja @tti sjuklingum, sem eru & Viraferg @ edferd og finna fyrir preytu, svefnhofga eda ringlun,
ad varast akstur og notkun véla. Q

4.8 Aukaverkanir \Q

Fullordnir ¢

briggja lyfia meéfer \

Sja samantekt 4 ejginfel oceprevirs.

Tveggja lyfia

g einlyfjamedferd

Samantekt oum um oryggi

Algengusﬁ‘eéferéartengdu aukaverkanirnar, sem greint hefur verid fra 1 kliniskum rannsoknum med

Virafe@ { samsettri medferd med ribavirini hja fullordnum og komu fram hja ramlega helmingi

einsta , voru preyta, hofudverkur og vidbrogd & stungustad. Adrar aukaverkanir, sem greint var

PP 4 rumlega 25% einstaklinga, voru m.a. 6gledi, kuldahrollur, svefnleysi, bl6dleysi,

¢ OOvaprautir, slen, verkur, harlos, lystarleysi, pyngdartap, punglyndi, ttbrot og skapstyggd.

& gengustu aukaverkanir sem greint var fra voru oftast veegar til i medallagi alvarlegar og heegt var ad

rada bot 4 peim an pess ad breyta skammti eda heetta medferd. breyta, harlos, kl4di, 6gledi, lystarleysi,

V pyngdartap, skapstyggd og svefnleysi komu sjaldnar fyrir hja sjuklingum sem fengu ViraferonPeg i

einlyfjameodferd samanborid vio sjuklinga 4 samsettri medferd (sja toflu 6).

Aukverkanir settar upp 1 toflu

Greint var fra eftirfarandi medferdartengdum aukaverkunum hja fullordnum i kliniskum rannséknum
eda med aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu hja sjuklingum sem fengu peginterferon
alfa-2b, par med talid ViraferonPeg-einlyfjamedferd eda ViraferonPeg/ribavirin. { toflu 6 eru par
taldar upp eftir liffeeraflokkum og tidni (mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
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sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).
Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 6 Aukaverkanir sem greint var fra hja fulloronum i kliniskum rannséknum eda vio
eftirlit eftir markaodssetningu hja sjuklingum sem medhéndladir voru med
peginterferon alfa-2b, par med talin ViraferonPeg-einlyfjameofero eda
ViraferonPeg + ribavirin.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Mjog algengar: Veirusyking , kokbolga”

Algengar: Bakterfusyking (p.m.t. syklasott), sveppasyking, infltensa, syking 1 eftri @
ondunarvegi, berkjubolga, herpes simplex syking, skutabolga,
mideyrnabolga, nefslimubolga b

Sjaldgeefar: Syking a stungustad, syking i nedri 6ndunarvegi

Tidni ekki pekkt: Endurvirkjun lifrarbolgu B hja sjuklingum med samhliogs 1@
HCV/HBV

Bl60 og eitlar

Mjog algengar: Blooleysi, daufkyrningafaed %

Algengar: Bl160lysublddleysi, hvitkornafaed, blooflagn ittakvilli

Koma orsjaldan fyrir: Vanmyndunarblodleysi (aplastic anaggaia

Tioni ekki pekkt: Rauodkornabrestur (pure red cell apla%

Onzmiskerfi %

Sjaldgeefar: Lyfjaofnemi

Mjog sjaldgeefar: Sarkliki

Tioni ekki pekkt: Brad ofneemisviobrogdgh.m.t®fnaemisbjugur, bradaofnemi,
bradaofnaemisvidbrd %.t. bradaofnamislost, sjalfvakinn
blodflagnafeda @blééﬂagnafa@éarpurpuri med segamyndun, raudir
ulfar

Innkirtlar

Algengar: ‘ Vanvj yaldkirtils, ofvirkni skjaldkirtils

Efnaskipti og nzering

M;jog algengar: starl®ysi

Algengar: siumskortur, aukid pvagefni i bl6di, vokvapurrd, aukin matarlyst

Sjaldgeefar: % Sykursyki, heekkun priglyserida 1 blodi

Mjog sjald fa% Ketonblodsyring af voldum sykursyki

Geora amél

Mjé’)gar: bunglyndi, kvidi', tilfinningalegur 6stodugleiki, skert einbeiting,

1 svefnleysi
* gar: Arasargirni, asingur, reidi, breyting 4 gedslagi, 6edlileg hegdun,
% taugaostyrkur, svefntruflanir, minnkud kynhvot, slen, 6edlilegar draumfarir,
gratur
V Sjaldgeefar: Sjalfsvig, sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugleidingar, gedrof, ofskynjanir,

felmturskast

M;jog sjaldgeefar: Gedhvorf

Ti0ni ekki pekkt: Manndrapshugleidingar, gedhaed

Taugakerfi

Mjog algengar: Hofudverkur, sundl
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Algengar:

Minnisleysi, skert minni, yfirlid, migreni, slingur, ringlun, taugaverkur,
naladofi, skert snertiskyn, aukid snertiskyn, ofsteling, svefnhofgi, skert
athygli, skjalfti, bragdskynstruflun

Sjaldgeefar:

Taugakvilli, ttaugakvilli

M;jog sjaldgeefar:

Krampar

Koma 6rsjaldan fyrir:

Heilablading, bloopurrd i heilaedum, heilakvilli

Ti0ni ekki pekkt: Andlitslomun, eintaugakvillar

Augu

Algengar: Sjontruflanir, pokusyn, ljosfaelni, tarubdlga, erting 1 augum, kvilli 1
tarakirtlum, augnverkur, augnpurrkur

Sjaldgeefar: Vilsa i sjonu

M;jog sjaldgeefar: Skert sjonskerpa eda sjonsvid, bleeding 1 sjonu, sjonukvilli, stiflg i
sjonhimnuslagzd, blaedastifla i sjonu, sjontaugarbolga, dop @r,
sjondepilsbjugur

Ti0ni ekki pekkt: Vessandi sjonulos

Eyru og volundarhis

Algengar: Heyrnarskerding/-tap, eyrnasud, svimi

Sjaldgeefar: Eyrnaverkur

Hjarta

Algengar: Hjartslattaronot, hradslattur X

Sjaldgeefar: Hjartadrep

M;jog sjaldgeefar: Hjartabilun, hjartavdovakvilli tartruflanir, gollurshussbolga

Koma orsjaldan fyrir:

Bloodpurrd 1 hjarta

Ti0ni ekki pekkt: Vokvi 1 gollurshusi

Adar

Algengar: Lagprystingur, our, hitakof
M;jog sjaldgeefar: Adabolga

Ondunarfzri brjésthol og midomze [N\

Mjog algengar:

Algengar:

Koma orsjaldan

Andnzf% Mysti-
Ra ir, blodnasir, dndunarfaerasjukdomar, teppa 1 ondunarvegi, stifla

* , , . . T . ,
Xkl:ta, nefstifla, nefrennsli, aukin slimmyndun i efri dndunarvegi, verkur i

oM og barkakyli

Millivefslungnasjukdomur

Bandvefsmyndun i lungum, lungnahaprystingur”

Tioni ekki pek
Meltingarf‘zeri

Uppkost, 6gledi, kvidverkir, nidurgangur, munnpurrkur”

M;jog al ar:
Algen,

Meltingartruflanir, vélindisbakflaedissjukdémur, munnbolga, sar i munni,
tungusvidi, blaeding ur tannholdi, haeegdatregda, upppemba, gyllinad,
varabolga, paninn kvidur, tannholdsbolga, tungubolga, tannkvillar

Brisbolga, verkur { munni

dea&far:

M;jog sjaldgeefar:

Blodpurrdarristilbolga

Koma orsjaldan fyrir:

Sararistilbolga

Tioni ekki pekkt Litabreytingar a tungu

Lifur og gall

Algengar: ‘ Haekkad bilirtibin 1 bl6di, lifrarstaeekkun,
Hué og undirhid

M;jog algengar: ‘ Harlos, kl4di , hadpurrkur , atbrot”
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Algengar: Psoriasis, 1ljosnemisviobrogd, drofnudérduntbrot, hidbolga, raud ttbrot,
exem, netursviti, ofsviti, prymlabolur, graftarkyli, rodapot, ofsaklaoi,
oedlileg aferd hars, kvilli i noglum

M;jog sjaldgeefar: Sarkliki 1 hud

Koma orsjaldan fyrir: Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrep 1 hudpekju (toxic epidermal
necrolysis), regnbogarodasott (erythema multiforme)

Stookerfi og stoovefur

Mjog algengar: Vodvaprautir, lioverkir, verkir 1 stodkerfi og stodvef

Algengar: Lidbolga, bakverkir, vodvakrampi, verkir i Gtlimum @

Sjaldgeefar: Beinverkir, vodvaslappleiki .

M;jog sjaldgeefar: Rékvodvalysa, voovaproti, iktsyki %

Nyru og pvagfaeri %

Algengar: Tid pvaglat, ofsamiga, dedlilegt pvag

M;jog sjaldgeefar: Nyrnabilun, skert nyrnastarfsemi

Axlunarfeeri og brjost

Algengar: Tidaleysi, verkur 1 brjostum, miklar tidableedingar, §i anir, kvilli i
eggjastokkum, leggangakvilli, kynlifsroskun, odruhalskirtli,
ristruflanir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad -

M;jog algengar: Viobrogd a stungustad , bolga 4 stun x@ preyta, slen, erting,

kuldahrollur, hiti, inflaensulik vei

Algengar: Brjostverkur, 0pagindi fyrir

andlitsbjugur, bjugur i GtliMggm©Ngedlileg lidan, porsti
M;jog sjaldgeefar: Drep & stungustad
Rannséoknanidurstoour K
M;jog algengar: byngdartap &\
“bessar aukaverkanir voru algengar (>1/100 til < 1 m iniskum rannsoknum hja sjuklingum 4 ViraferonPeg
einlyfjamedferd.

*Ahrif tengd lyfjaflokki interferon lyfja, sja [MgnaMprysting hér nedar.

Lysing d voldum aukaverkunu llordonum
Flest tilfelli daufkyrningzﬁ Oar o®blodflagnafedar voru vaeg (1. eda 2. gradu a melikvarda WHO).

bad voru nokkur tilfed fvadggrar dautkyrningafedar hja sjuklingum sem medhondladir voru med
radlogdum skomigtu feronPeg asamt ribavirini (3. gradu 4 maelikvarda WHO:39 af 186
[21%]; og 4. graou varda WHO:13 af 186 [7%)]).

interferonqfa-2b asamt ribavirini, fra lifshaettulegum gedreenum aukaverkunum medan a4 medferdinni

{ kliniskri ragnn reindu u.p.b. 1,2% sjiklinga, sem medhondladir voru med ViraferonPeg eda
sto0. {

kaverkanir voru m.a. sjalfsvigshugleidingar og sjalfsvigstilraunir (sja kafla 4.4).

M verkanir 4 hjarta og edar, einkum hjartslattartruflanir, virdast adallega tengjast fyrirliggjandi
¢ @l - og @dasjukdémum og fyrri medferd med lyfjum sem hafa eiturverkun a hjarta (sja kafla 4.4). i
& 0g sjaldgeefum tilvikum hefur verid tilkynnt um hjartavoovakvilla, sem geeti gengio til baka pegar
medferd med interferon alfa er hatt, hja sjiklingum sem ekki hofou verid med merki um

hjartasjukdom fyrir.

V Greint hefur verid fra tilvikum lungnahéaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferén alfa,
einkum hja sjuklingum med ahettupatt fyrir lungnahaprystingi (svo sem porteedarhaprysting, HIV
sykingu, skorpulifur). Greint var fra pessum tilvikum a ymsum timum en gjarnan nokkrum manudum
eftir a0 medferd med interferon alfa hofst.
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Augnsjukdémar sem 1 mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra vio notkun alfa interferon eru
m.a. sjonukvillar (p.m.t. sjonubjagur), bleedingar 1 sjonhimnu, slageda- eda blazdastifla 1 sjonhimnu,
vokvi 1 sjonhimnu, breyting a sjonskerpu eda sjonsvidi, sjontaugarbolga og doppubjiugur (sja

kafla 4.4).

Skyrt hefur verid fra margs konar sjalfsnemis- og dnzmissjukdémum vid notkun alfa interferon, par &

medal skjaldkirtilskvillum, raudum Glfum, iktsyki (nytilkomin eda versnun), sjalfvoktum
blodflagnafedarpurpura og blodflagnafedarpurpura med segamyndun, &dabolgu, taugakvilla par med \
talinn eintaugakvilli og Vogt-Koyanagi-Harada heilkenni (sja einnig kafla 4.4). *

Samantekt a upplysingum um oryggi
Hja sjuklingum sem eru samtimis med HCV-/HIV-sykingu og fa ViraferonPeg i samsettri
®

Sjuklingar sem eru samtimis med HCV-/HIV -sykingu \@

med ribavirini, eru adrar aukaverkanir (sem ekki var greint fra hja sjuklingum sem voru med

sykinguna eingdngu) sem greint hefur verid fra i sterri rannséknum meo tidninni > 5%: ing

i munni (14%), aunninn fitukyrkingur (13%), fekkun CD4-eitilfrumna (8%), minnkud t (8%),
haekkun gamma-glutamyltransferasa (9%), bakverkur (5%), haekkun amylasa i blo akkun
mjolkursyru 1 blodi (5%), frumusundrandi lifrarbolga (6%), haekkun lipasa (6%) o¥yerMr 1 Gtlim
(6%).

Lysing a véldum aukaverkunum
Eiturverkun a hvatbera

Greint hefur verid fra eiturverkun 4 hvatbera og mj élkursyrublé@:l‘h HIV-jakvaedum

sjuklingum sem fa nukleosidbakritahemla dsamt ribavirini vegna is HCV-sykingar (sja
kafla 4.4).

Rannsoknanidurstédur hja sjuklingum sem eru samtimi CV-/HIV-sykingu

bott eiturverkanir 4 bldo, eins og daufkyrningafaed, bloWgaghafaed og blddleysi hafi oftar komid fram
hja sjuklingum med samhlida HCV- og HIV-sykigu, var yfirleitt haegt ad rada bot 4 pvi med pvi ad
breyta skommtum og sjaldan var porf & étim;ﬂ{)@ edferdarlokum (sja kafla 4.4). Oftar var greint

fra 6edlilegum blodgildum hja sjuklingum eifu ViraferonPeg i samsettri medferd med ribavirini
samanborid vid sjuklinga sem fengu inte % alla-2b i samsettri medferd med ribavirini. [ rannsokn 1
(sja kafla 5.1) kom 1 1jos leekkun 4 hej #2)daufkyrninga og var fjéldinn undir 500 frumum/mm’
hja 4% (8/194) sjuklinga og fjoldi b%a ¥ard minni en 50.000/mm’ hja 4% (8/194) sjiklinga sem
fengu ViraferonPeg i samsetig €0 ribavirini. Greint var fra bl6dleysi (blooraudi < 9,4 g/dl)
hja 12% (23/194) sjl'lklin%a se ViraferonPeg i samsettri medferd med ribavirini.

Feekkun CD4-eitilfiu
Samsett medferd
4 vikurnar an le
skammtar voru,

onPeg og ribavirini tengist leekkun & heildarfjolda CD4+ frumna fyrstu
utfalli CD4+ frumna. Minnkadur fjoldi CD4+ frumna gekk til baka ef
ir eda medferd heett. Notkun ViraferonPeg 1 samsettri medferd med ribavirini

hafoi engin sja eikvaed ahrif 4 stjorn HIV-veirumagni i blo6di medan & medferdinni stdod eda vid
eftirfylgnigql'akmarkadar upplysingar vardandi 6ryggi (N = 25) eru fyrirliggjandi hja sjiklingum sem
samti CV-/HIV-syktir og med CD4+ gildi <200/ul (sja kafla 4.4).

g0 cr 1 samantekt 4 eiginleikum peirra andretroveirulyfja sem notud eru samtimis HCV-medferd til
@ 0 vera a vardbergi og geta brugdist vid eiturverkunum hvers lyfs fyrir sig og vardandi hugsanlega
Mfun eiturverkana pegar ViraferonPeg er gefid 1 samsettri medferd med ribavirini.

Born

V Samantekt a upplysingum um 6ryggi
I kliniskri rannsokn med 107 bérnum og unglingum (3 til 17 4ra) sem fengu samsetta medferd med

ViraferonPeg og ribavirini purfti ad breyta skommtum hja 25% sjuklinga, yfirleitt vegna blodleysis,
daufkyrningafedar og pyngdartaps. Almennt voru aukaverkanir hja bérnum og unglingum svipadar og
peer sem komu fram hja fullordnum p6 svo sérstakt dhyggjuefni s¢ vaxtarskerding hja bérnum. Vid
samsetta medferd i 48 vikur med ViraferonPeg og ribavirini sast vaxtarskerding sem dro6 ur
lengdarvexti hja nokkrum sjuklingum (sja kafla 4.4). byngdartap og vaxtarskerding var mjog algeng
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medan 4 medferd stoo (i lok medferdar var medallekkun midad vid upphafsgildi
15 hundradshlutamoérk & pyngd og 8 hundradshlutamork 4 hed) og vaxtarhradi var skertur (< 3.
hundradshlutamark hja 70% sjuklinga).

Vid lok 24 vikna eftirfylgni eftir medferd var medalleekkun pyngdar ennpa 3 hundradshlutamérk og

haedar 7 hundradshlutamérk midad vid upphafsgildi og 20% barnanna voru &fram meo .
vaxtarskerdingu (vaxtarhradi < 3. hundradshlutamark). Niutiu og fjogur born af 107 toku patti 5 ara

langtima eftirfylgnirannsokn. Ahrif 4 voxt voru minni hja bérnum sem fengu medferd i 24 vikur en hja &\
peim sem fengu medferd 1 48 vikur. Fra pvi fyrir medferd til loka langtimaeftirfylgni var

1,3 hundradshlutamarkslaekkun hadar midad vid aldur hja bérnum sem fengu medferd i 24 vikur og

9,0 hundradshlutamarksleekkun hja peim sem fengu medferd i 48 vikur. Hja 24% barna (11/46) se @
fengu medferd i 24 vikur og hja 40% barna (19/48) sem fengu medferd i 48 vikur var

> 15 hundradshlutamarksleekkun haedar midad vid aldur fra pvi fyrir medferd til loka 5 ara

langtimaeftirfylgni samanborid vid hundradshlutamérk fyrir medferd. Hja 11% barna (5/46@ngu

meodferd i 24 vikur og hja 13% barna (6/48) sem fengu medferd i 48 vikur var

hundradshlutamarksleekkun haedar midad vid aldur fra pvi fyrir medferd > 30 fram 2o ra
langtimaeftirfylgni. Fra pvi fyrir medferd til loka langtimaeftirfylgni var hundrads sleekkun
pyngdar midad vid aldur 1,3 eftir 24 vikna medferd og 5,5 eftir 48 vikna medferd. i fyrir
medferd til loka langtimaeftirfylgni var hundradshlutamarksleekkun likamspy uls (BMI)

midad vio aldur 1,8 eftir 24 vikna medferd og 7,5 eftir 48 vikna medfero.

medalhundradshlutamarki haedar midad vid upphafsgildi, eftir langtima i1 1 ar var einkum
aberandi hjé bérnum fyrir kynproska. Laekkun haedar, pyngdar og likam¥gyn®darstuduls samkvaemt
normaldreifingu samanborid vid viomiounarhdép medan 4 medfeffipmigsanu stdd gekk ekki alveg til
baka i lok langtimaeftirfylgnitimabils hja bornum sem fengu 48 v edfero (sja kafla 4.4).

[ medferdarfasa pessarar rannsoknar var hiti algengasta a
hofudverkur (62%), daufkyrningafaed (33%), preyta (3 arleysi (29%) og rodi vid stungustad
(29%). Aoeins 1 sjuklingur heetti medferd vegna aukav&kular (bléodflagnafaed). Meirihluti
aukaverkana sem tilkynntar voru i rannsokninni vaegar eda midlungs alvarlegar. Alvarlegar
aukaverkanir, sem voru tilkynntar hja 7% (8/ logi linga, voru verkur a stungustad (1%), verkur i

in hja 6llum sjuklingum (80%),

utlim (1%), hofudverkur (1%), daufkyrningg o) og hiti (4%). Mikilvaegar medferdartengdar
aukaverkanir, sem komu fram hja sjuklin @“ inu, voru taugaveiklun (8%), arasargirni (3%), reidi
(2%), punglyndi/geddeyfd (4%) og v o) skjaldkirtils (3%), 5 sjuklingar fengu medferd med
levotyroxini vid vanstarfsemi skja ilsMakkudu TSH.

Aukaverkanir settar upp ét(')'ﬂ

Eftirfarandi medferdartenggar auRverkanir voru tilkynntar i rannsoknninni hja bérnum og unglingum
sem medhondladir v iraferonPeg asamt ribavirini. Aukaverkanirnar eru taldar upp i toflu 7
eftir liffeerakerfurg of ti&: Tjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar

(= 1/1.000 til < II%Og sjaldgeefar (> 1/10.000 to < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000)
e0a tioni ekki ki heegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Innan ti6n{ alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 7 Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskri ranns6kn hja bérnum og unglingum
m medhondladir voru med ViraferonPeg asamt ribavirini og voru mjog algengar,
algengar eda sjaldgaefar

Npgar af voldum sykla og snikjudyra

gar: Sveppasyking, infliensa, herpes-syking i munni, bolga i mideyra, kokbolga
af voldum streptokokka, nefkoksbolga, skitabdlga
Sjaldgeefar: Lungnabdlga, idrapradormaveiki, njalgur, ristill, netjubdlga,

pvagferasyking, maga- og garnabolga

Bl160 og eitlar

M;j6g algengar: Blodleysi, hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed
Algengar: Blooflagnafaed, eitlastekkanir

Innkirtlar

Algengar: | Skjaldvakabrestur
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Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Efnaskipti og neering

M;jog algengar:

Lystarleysi, minnkud matarlyst

Georaen vandamal

Algengar:

Sjalfsvigshugleidingar® sjalfsvigstilraunir®, punglyndi, drasargirni,
tilfinningasveiflur, reidi, asingur, kvioi, breyting 4 gedslagi, eirdarleysi,
taugaostyrkur, svefnleysi

Sjaldgeefar: Oedlileg hegdun, geddeyfd, tilfinningardskun, 6tti, martrod
Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur, sundl @
Algengar: Breytt bragdskyn, yfirlid, athyglisbrestur, svefnhofgi, 1élegur svefn 6
Sjaldgeefar: Taugaverkir, sinnuleysi, naladofi, skert snertiskyn, skynhreyfi @
skjalfti
Augu
Algengar: Augnverkur
Sjaldgeefar: Bleeding 1 taru, kladi 1 augum, gleerubolga, pokusyn, §6

Eyru og volundarhus

Algengar: ‘ Svimi

Hjarta

Algengar: | Hjartslattaroénot, hradslattur @

Adar

Algengar: Hudroodi ﬂg 5

Sjaldgeefar: Lagprystingur, folvi e

Ondunarfzri, brjésthol og midomzeti

Algengar: Hosti, blodnasir, verkww§ koki og barkakyli

Sjaldgaefar: Hvaesandi 6ndun, b8 1 nefi, nefrennsli

Meltingarfeeri

M;j6g algengar: Kvidverkir, fri hluta kvidar, uppkdst, 6gledi

Algengar: Niéurgan% imuseeri, varasprungur, sar i munni, 6pagindi i maga,
vegku i

Sjaldgeefar: ¢ MeltiNgartruflanir, tannholdsbolga

Lifur og gall {

Sjaldgeefar: frarsteekkun

H10 og undirhy

Mjog algengar: Harlos, hudpurrkur

KI140i, utbrot, raud utbrot, exem, prymlabolur, rodapot

Algengar:
Sj aldg@&

Ljosnemisviobrogd, drofnudrountbrot, hudflognun, roskun a hidlitun,
ofnemishudbolga, mislitun hudar

kerfi og stoovefur

J algengar:

Vodvaprautir, lidverkir

lgengar:

Verkir i stodkerfi og stodvef, verkur i utlim, bakverkur

Sjaldgeefar: Vodvakreppa, vodvakippir
Nyru og pvagferi
Sjaldgaefar: Proteinmiga

Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgeefar:

Konur: Tidaprautir
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Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

M;jog algengar: Rodi a stungustad, preyta, hiti, kuldahrollur, infliensulik veikindi, slen,
verkir, lasleiki, skapstyggod

Algengar: Vidbrogo a stungustad, kladi a4 stungustad, utbrot & stungustad, purrkur &
stungustad, verkur a stungustad, kuldatilfinning

Sjaldgeefar: Brjostverkir, 6paegindi fyrir brjosti, verkur i andliti

Rannséknanidurstodur

M;jog algengar: Minni vaxtarhradi (minni hed og/eda minni pyngd midad vid aldur)

Algengar: Heaekkun skjaldvakahorméns i blodi, haekkun tyroglobulins

Sjaldgeefar: Jakveedar nidurstdour skjaldkirtilsmotefnamaelinga

Averkar og eitranir

Sjaldgeefar: ‘ Mar

fullordnum og bérnum. Greint hefur veriod fra pvi vid notkun ViraferonPeg hja fullordnum sjuklingum

Sahrif (class effect) lyfja sem innihalda interferon-alfa, sem greint hefur verid fra eftir hefdbundna intiiferln® hja

Flestar breytingar a rannsoknarstofuniourstodum i klinisku rannsoékninni & eg/ribavirini
voru vegar eda midlungs alvarlegar. Lakkun blodrauda, feekkun hvitfru agna, daufkyrminga
og aukning 4 bilirabini getur krafist skammtaminnkunar eda endanlegr®gtoWwunar medferdar (sja
kafla 4.2). b6 ad breytingar 4 rannsoknastofunidurstodum kaemu@;lj a mum sjuklingum sem

Lysingar a voldum aukaverkunum hja bornum og unglingum @K
fl

fengu ViraferonPeg &dsamt ribavirini i klinisku rannsékninni, pa u jldin aftur pau somu og fyrir
medferd innan farra vikna eftir lok medferdar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist 1

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad a aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt megsambahdinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til a0 RkWgna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir { Bgerjandi fyrir sig, sja Appendix V.
4.9 Ofskommtun
sem greint hefur verio fra rog 4 einum degi. beer aukaverkanir, sem sjast eftir

ofskommtun i tengslum W onPeg, eru almennt i samraemi vid pekkt 6ryggi ViraferonPeg, hins
vegar geta aukaverka% 10 alvarlegri. Paer adferdir sem tiokast til ad auka brotthvarf lyfsins, t.d.

Greint hefur verid fra skomnR allt ad 10,5-faldir etladir skammtar. Hamarksdagskammtur
Vira

skilun, hafa ekki ko um. Ekkert sérstakt motefni fyrir ViraferonPeg er tiltekt, pvi er
einkennamedferd - f til ofskdmmtunar kemur, 4samt nanu eftirliti med sjuklingnum. Ef
eitrunarmiésté@ hendi er meaelt med ad leita rada par.

FR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
rlf
& un eftir verkun: Onzmisorvandi lyf (immunostimulants), Interferon, ATC flokkur: L03 A B10.
Radbrigda interferon alfa-2b tengist samgilt ménometoxypolyetylenglykoli med utskiptingu ad
medaltali 1 mol af polymer/mol af proteini. Medalmolpungi er u.p.b. 31.300 dalton par sem
proteinhlutinn er um pad bil 19.300.
Verkunarhattur

In vitro og in vivo rannsOknir hafa synt a0 liffreedileg virkni ViraferonPeg er komin fré interferon alfa—
2b hlutanum.
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Frumuvirkni interferons er pannig ad pad binst sértekum himnuvidtokum & frumuyfirbordinu.
Rannsoknir a4 60rum interferonum hafa synt tegundarsérteekni. Hins vegar eru vissar apategundir, t.d.
Rhesus-apar mottakilegir fyrir lyfjahrifadrvun pegar peir eru tutsettir fyrir mannainterferonum af
gerd L.

Eftir ad interferon binst frumuhimnunni kemur pad af stad floknu ferli innanfrumuvidbragda sem .
felast i virkjun dkvedinna ensima. Taliod er ad petta ferli sé a.m.k. a0 einhverju leyti abyrgt fyrir

margvislegum frumuvidbrogdum vid interferon, par & medal homlun 4 veirufjolgun 1 veirusmitadri &\
frumu, beelingu & frumuskiptingu og énemistemprandi virkni, eins og aukningar 4 atvirkni atfrumna

og vegna aukningar a sérteekum eiturahrifum eitilfrumna & markfrumur. Hver pessara patta sem er eda

allir pessir pattir geta studlad ad medferdarahrifum interferons. \@

verkunarhattur radbrigda interferon alfa-2b sé¢ dpekktur, virdist pad breyta efnaskiptum hys
bessi verkun hemur veirufjolgun eda ef fjolgun er virk, geta nymyndadar veiruagnir (Viri%

komist Ut ur frumunni. N l
Lyfhrif \

Lyfhrif ViraferonPeg voru metin i stakskammta rannsokn med heekkandi sko j4 heilbrigdum
einstaklingum med pvi ad athuga breytingu a likamshita (munnmaling), s nsvara, eins og
neopterin og 2°5 oligoadenylate synthetasa (2°5°-OAS) og einnig fjolda a®odkorna og
daufkyrninga. Einstaklingar sem medhondladir voru med VirafergnPeg W vaega skammtahada
hakkun likamshita. Eftir staka skammta af ViraferonPeg 4 milli g 2 mikrog/kg/viku; hakkadi
styrkur neopterins i bl60i skammtahad. Feekkun hvitra blédkorna ufkyrninga i lok fjordu viku var
had skammti ViraferonPeg.

Radbrigda interferon alfa-2b hemur einnig veirufjélgun in vitro og in vivo. bratt fyrir ad nék@
il .

Verkun og 6ryggi - Fullordnir
briggja lyfia medferd med ViraferonPeg, ribavirini og Ngcepreviri
Sja samantekt 4 eiginleikum boceprevirs.

Einlyfjamedferd med ViraferonPeg og tvegg R [1PPmedferd med ViraferonPeg og ribavirini
Sivuklingar sem ekki hafa verido medhondloirour

Tver lykilrannsoknir hafa farid fram it 97-010) & ViraferonPeg-einlyfjamedferd; hin (C/198-
580) & ViraferonPeg asamt ribavirj @inar, sem uppfylltu skilyrdi fyrir patttéku i pessum
rannsoknum, voru med langvgan olgu C sem var stadfest med jakvaedu HCV-RNA 1

kjarnsyrumognun (PCR) gqaeli 0 a.e./ml), lifrarvefssyni samraemdist vefjafreedilegri
sjukdomsgreiningu 4 langvy arbolgu C an annarrar astedu fyrir langvinnri lifrarbolgu, og

nri |
6edlilegu ALT-gildi V&

f rannsokninni 4 w\ eg-einlyfjamedferd voru samtals 916 sjuklingar med langvinna
lifrarbdlgu C, s@ u ekki verid medhondladir adur, medhondladir med ViraferonPeg (0,5, 1,0 eda
1,5 mikroglkg/ 1 eitt &r og sidan fylgt eftir 1 sex manudi. AJ auki fengu 303 sjuklingar interferon
alfa-2b (3€H‘J;énir alpjodlegra eininga prisvar i viku ) til samanburdar. Pessi rannsokn syndi ad
Virafe@ afoi yfirburdi yfir interferon alfa-2b (tafla 8).

feronPeg samsettri rannsokn voru alls 1.530 sjuklingar, sem h6fou ekki verid medhondladir
medhondladir i eitt ar samkveaemt einni af eftirfarandi medferdaraaetlunum:
iraferonPeg (1,5 mikrog/kg/viku) + ribavirin (800 mg/dag), (n=511).

\ g
& ViraferonPeg (1,5 mikrog/kg/viku 1 einn ménud fylgt eftir med 0,5 mikrog/kg/viku i 11 méanudi) +

ribavirin (1.000/1.200 mg/dag) (n = 514).
- Interferon alfa-2b (3 milljonir alpjodlegra eininga prisvar i viku) + ribavirin (1.000/1.200 mg/dag)
(n=505).

[ pessari rannsokn var samsetningin ViraferonPeg (1,5 mikrég/kg/viku) og ribavirin mun &hrifarikari
en samsetningin interferon alfa-2b og ribavirin (tafla 8), einkum hja peim sjuklingum sem syktir voru
af arfgerd 1 (tafla 9). Vidvarandi svorun var metin med svorunarhlutfalli sex manudum eftir
medferdarlok.

62



HCV-arfgerd og veirumagn adur en medferd hefst eru forsparpettir um horfur sem vitad er ad hafa

ahrif 4 svorunarhlutfall. Hins vegar sast ad svorunarhlutfall i pessari rannsokn var einnig had skammti

ribavirins sem gefinn var asamt ViraferonPeg eda interferon alfa-2b. Hja peim sjuklingum, sem fengu

> 10,6 mg/kg af ribavirini (800 mg skammtur atladur fyrir 75 kg sjukling), an tillits til arfgerdar eda

veirumagns, var svorunarhlutfall vid ViraferonPeg og ribavirin verulega harra en hja peim sem fengu .

< 10,6 mg/kg af ribavirini (tafla 9), b6 ad svorunarhlutfall hja sjuklingum sem fengu > 13,2 mg/kg

ribavirin hafi verid enn harra. &\

Tafla 8 Vidvarandi veirufraedileg svorun (% sjuklinga HCV-neikvaedir)
ViraferonPeg- ViraferonPeg +
einlyfjamedfero ribavirin

Meoferdarazetlun P15 P 1,0 P 0,5 | P15/R | P05/

Fjoldi sjuklinga 304 297 315 303 511 514 5
Svorun vio 49% 41% 33% 24% 65% 56
meoferoarlok

Vidvarandi svorun 23% 25% 18% 12% 54%* 0 47%*
P 1,5 ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg

P 1,0 ViraferonPeg 1,0 mikrog/kg

P 0,5 ViraferonPeg 0,5 mikrog/kg

I Interferon alfa-2b 3 milljonir a.e.

P 1,5/R ViraferonPeg (1,5 mikrog/kg)+ ribavirin (800 mg)

P 0,5/R ViraferonPeg (1,5 til 0,5 mikrog/kg) + ribavirin (1.000/1.200 mg)
I/R Interferon alfa-2b (3 milljénir a.e.) + ribavirin (1.000/1.200 mg)

* p<0,001P1,54métiI
* p=00143 P 1,5R 4méti /R @
Tafla 9 Viovarandi svorunarhlutfall med Viraf P& + ribavirini (eftir ribavirin-
skammti, arfgerd og veirumagni)
HCV arfgero Ribavirin- 1,5/ P 0,5/R I/R
skammtur
(mg/kg)
Allar arfgeroir Allir 54% 47% 47%
50% 41% 27%
61% 48% 47%
Arfgero 1 42% 34% 33%
- 38% 25% 20%
48% 34% 34%
Arfgerd 1 "Allir 73% 51% 45%
<600.000 a.e./ <10,6 74% 25% 33%
> 10,6 71% 52% 45%
Arfgerd 1 Allir 30% 27% 29%
> 600.0Q¢Pa.c./m <10,6 27% 25% 17%
> 10,6 37 % 27% 29%
Arfge Allir 82% 80% 79%
1 <10,6 79% 73% 50%
¢ > 10,6 88% 80% 80%
& S150/R ViraferonPeg (1,5 mikrog/kg) + ribavirin (800 mg)
,5/R ViraferonPeg (1,5 til 0,5 mikrég/kg) + ribavirin (1.000/1.200 mg)
I/R Interferon alfa-2b (3 milljénir a.e.) + ribavirin (1.000/1.200 mg)

V f rannsokn & ViraferonPeg-einlyfjamedferd voru lifsgaedi sjuklinga sidur skert vid skammtinn
0,5 mikrog/kg af ViraferonPeg en 1,0 mikrog/kg af ViraferonPeg einu sinni 1 viku eda 3 milljonir a.e.
af interferon alfa-2b prisvar 1 viku.

{ adskilinni rannsokn fengu 224 sjtuklingar med arfgerd 2 eda 3 1,5 mikrog/kg af ViraferonPeg undir
had, einu sinni { viku, samhlida 800 mg -1.400 mg af ribavirini til inntdku 1 6 manudi (adeins prir
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>

sjuklingar vogu > 105 kg, og fengu 4 grundvelli likamspyngdar 1.400 mg skammt) (tafla 10). Tuttugu
og fjogur % voru med bandvefsaukningu eda skorpulifur (Knodell 3/4).

Tafla 10  Veirufraeoileg svorun i lok medferdar, viovarandi veirufrzedileg svorun og bakslag

eftir HCV-arfgerd og veirumagni*

ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg einu sinni 1 viku dsamt ribavirini
800-1.400 mg/dag
Svorun vid lok Vidvarandi veirufraedileg Bakslag
medferdar svorun
Allir einstaklingar 94% (211/224) 81% (182/224) 12% (27/224)
HCV 2 100% (42/42) 93% (39/42) 7% (3/42)
<600.000 a.e./ml 100% (20/20) 95% (19/20) 5% (
> 600.000 a.e./ml 100% (22/22) 91% (20/22) 9% (2
HCV 3 93% (169/182)) 79% (143/182) 14%
<600.000 a.e./ml 93% (92/99) 86% (85/99) % 1)
> 600.000 a.e./ml 93% (77/83) 70% (58/83)

*Litid var pannig 4 ad peir sem voru med HCV-RNA-gildi sem ekki voru melanleg vid eftirfy
upplysingar vantadi um vid eftirfylgnikomu i 24. viku, vaeru med vidvarandi veirufraeedilega svq

vantadi um vid og eftir 12 vikna eftirfylgnirammann voru taldir vera med enga veirufradile

24. viku.

lykilrannsokninni; 5% & moéti 14% par sem purfti ad stddva me

a0 breyta skammti.

6 manada medferdarlengd i pessari rannsdkn poldist betur en ein;érs me

lgni i
1

r0 i samsettu
8% & moti 49% par sem purfti

{ rannsokn 4n samanburdar fengu 235 sjiklingar med arf; @dngu og litid veirumagn

(< 600.000 a.e./ml) ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg undirfu
pyngd. I heild var hlutfall vidvarandi veirufraedileggar sWy

Fjorutiu og eitt prosent einstaklinga (97/235) vq

4. viku og 24. viku medferdar. I pessum undighoN

92% (89/97). betta haa hlutfall vidvarandigy
i 1j6s 1 bradabirgdagreiningu (n=49) og v stadfest (n=48).

Takmarkadar sdgulegar upplysingar ¢en
veirufradilegu svorunarhlutfalli
24 vikna medferd).

*

tveimur mismunandi

inu sinni i viku, asamt ribavirini eftir
nar eftir 24. vikna medferdartimabil 50%.
kki med melanlega HCV-RNA-péttni 1 plasma 1
hlutfall vidvarandi veirufreedilegrar svorunar
ilegrar svorunar i pessum undirhopi sjuklinga kom

N

em upplysingar
{ eftirfylgnikomu i

ss ad 48. vikna medferd geti tengst heerra vidvarandi
og laegri bakslagstioni (0/11 i samanburdi vid 7/96 eftir

aetlunum med ViraferonPeg/ribavirini [ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg

{ storri slembadri rannséi;%r gerdur samanburdur 4 6ryggi og verkun 1 48. vikna medferd samkvaemt

og 1 mikrog/kg n¥ hud einu sinni i viku hvort tveggja asamt ribavirini 800 til 1.400 mg a

einu sinni i vik§gBagnt ribavirini 1.000 til 1.200 mg & soélarhring til inntéku (i tveimur skdmmtum) hja

solarhring til in@1 i tveimur skdmmtum)] og peginterferon alfa-2a 180 mikrog gefid undir htd

3.070 fullog®nu

uklingum med langvinna lifrarbolgu C, arfgerd 1, sem hofou ekki adur fengio

medfer grun vid medferdinni var meeld med vidvarandi veirufreedilegri svorun sem er skilgreind
sem O gt HCV-RNA 24 vikum eftir lok medferdar (sja toflu 11).

L
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Tafla 11  Veirufraeoileg svorun i 12. medferdarviku, svorun i lok meoferdar, bakslagstioni* og
viovarandi veirufrzadileg svorun

Medferdarhopur % (fjoldi) sjuklinga
ViraferonPeg ViraferonPeg peginterferon alfa-2a
1,5 mikrog/kg 1 mikrog/kg 180 mikrog
+ ribavirin + ribavirin + ribavirin
Omalanlegt HCV-
RNA i 40 (407/1.019) 36 (366/1.016) 45 (466/1.035)
12. medferdarviku
Svorun i lok
medferdar® 53 (542/1.019) 49 (500/1.016) 64 (667/1.035) @
Bakslag 24 (123/523) 20 (95/475) 32 (193/6126.:
_ Vidvarandi. 40 (406/1.019) 38 (386/1.016) 41 (423]
veirufreedileg svorun
Vidvarandi
veirufredileg svorun
hja sjuklingum med 81 (328/407) 83 (303/366) %/466)
omalanlegt HCV-RNA &
i 12. medferdarviku 4@

*HCV-RNA PCR-maling, med leegri magnakvordunarmaork 27 a.e./ml
Snemmkommin veirufreedileg svorun i 12. medferdarviku ekki fyrir hendi (maelanlegt
midad vid upphafsgildi) var notad sem skilmerki til ad haetta medferd

@meé <2 logj

leekkun

Hlutfall vidvarandi veirufraedilegrar svorunar var svipad hja 6111@rlur medferdarhopunum. Hja

sjuklingum af svortum kynstofni (pekkt er ad horfur vardandi
kynstofni) leiddi samsett medferd med ViraferonPeg (1,5
vidvarandi veirufredilegrar svorunar samanborid vid Vj
ViraferonPeg 1,5 mikrog/kg asamt ribavirini var gefi

gu HCV eru sl&mar hja peim

i@g)/ribavirini til heerra hlutfalls

eg 1 mikrog/kg skammt. Pegar
tfall vidvarandi veirufraedilegrar

dar og hja sjuklingum > 40 ara. Hlutfall

svorunar leegra hja sjiklingum med skorpulifur, l?"&sj‘ﬁk gum me0 edlileg ALT gildi, hja sjuklingum

vidvarandi veirufraeedilegrar svorunar var hee

med veirumagn > 600.000 a.e./ml vid uppha'f%
h

sjuklinga af svortum kynstofni. Hja sjuklj

bakslagshlutfall 24%.

Forspa viovarandi veirufreedileg

Veirufraedileg svorun i 12. vi

minnkun & veirumaggy e
(medferdarvika 4 og

omealanlegt HCV-RNA. ¥ girufr

juklingum af hvitum kynstofni samanborid vid
0 omelanlegt HCV-RNA i lok medferdar var

Qar - Sjuklingar sem ekki hafa verid medhondladir adur:

Jereind sem ad minnsta kosti 2 log minnkun 4 veirumagni eda

ileg svorun 1 4. viku er skilgreind sem ad minnsta kosti 1 log
elanlegt HCV-RNA. Pad hefur synt sig ad pessir timapunktar
orspargildi vardandi vidvarandi veirufradilega svorun (tafla 12).

Taflal12 F aYyldi veirufraeodilegrar svorunar i samsettri medferd med ViraferonPeg
l,m()g/kg/ribavirini 800-1.400 mg

K Neikvzaedir Jakvaeoir
@ Engin
Engin svoruni varanleg  Neikva0 Svorun i Vidvarandi Jakveed
medferdarviku  svorun  forspargildi | medferdarviku svorun forspargildi
erd 1*
Vio viku 4***
(n=950)
HCV-RNA 834 539 65% 116 107 92%
neikvaedir (539/834) (107/116)
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HCV-RNA 220 210 95% 730 392 54%
neikvaedir (210/220) (392/730)
eda
> 1 log
leekkun
veirumagns

Vio viku
12* k%
(n=915)

HCV-RNA 508 433 85% 407 328
neikvaedir (433/508)
HCV-RNA 206 205 N/AT 709 402
neikvaedir
eda
>2log
leekkun
veirumagns

Arfgerd 2, 3**
Vio viku 12 %’

(n=215)
HCV-RNA 50% 213 177 83%

neikvaedir (1/2) (177/213)
eda
> 2 log leekkun

(\
—_

veirumagns
*Arfgerd 1 fengu 48 vikna medferd

**Arfgerd 2, 3 fengu 24 vikna medferd Q
***Nidurstodurnar eru fra einum timapunkti. bad geti vantadgjuklin@yeda hann verid med dnnur gildi 1 4. eda 12. viku.
T Vidmi® sem notud voru i rannsoknaraatluninni: Ef HCV= melist jakveett 1 12. viku og < 2 log; leekkun fra
upphafsgildi haetta sjuklingar 4 medferd, Ef HCV-RNA maqggt Wkvatt og > 2 log; leekkun fra upphafsgildi skal meela HCV-
RNA aftur i 24. viku og ef pad melist jakvaett hetta guNWgngg¥ medferd.

Neikvaoda forspargildio fyrir viovara Oilega svorun hja sjiklingum sem voru medhondladir

med ViraferonPeg sem einlyfjamed

Sjuklingar sem eru samtimis V-syktir
Tveer rannsoknir hafa verlqgerdawhja sjuklingum sem eru syktir baedi af HIV og HCV. Svorun vid
medferdinni Ur badu s&nunum er synd i téflu 13. Rannsoékn 1 (RIBAVIC; P01017) var
slembud, fjolsetrgra ed 412 fullordnum sjuklingum med langvinna lirfrarbolgu C, sem ekki
h6fou fengid med i, 0g voru einnig med HIV-sykingu. Sjuklingum var skipt med slembivali og
fengu annadhv jr¥eronPeg (1,5 mikrog/kg/viku) asamt ribavirini (800 mg/dag) eda interferon
alfa-2b (3 millj . prisvar 1 viku) asamt ribavirini (800 mg/dag) 1 48 vikur med 6 manada
eftirfylgnagRannsokn 2 (P02080) var slembud, einsetra rannsokn med 95 fullordnum sjiklingum med
langvi 1Mrbolgu C sem ekki hofou verid medhondladir adur og voru einnig med HIV-sykingu.
Sjukli var skipt med slembivali og fengu annadhvort ViraferonPeg (100 eda 150 mikrog/viku,
gt a likamspyngd) dsamt ribavirini (800-1.200 mg/dag, byggt 4 likamspyngd) eda interferon alfa-
34 m milljonir a.e. prisvar i viku) asamt ribavirini (800-1.200 mg/dag, byggt a likamspyngd). Lengd
& coferdarinnar var 48 vikur med 6 méanada eftirfylgni, nema hja sjuklingum sem syktir voru af
arfgerdum 2 eda 3 og med veirumagn < 800.000 a.e./ml (Amplicor) en peir voru medhdndladir 1

V 24 vikur med 6 manada eftirfylgni.
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Tafla 13  Vidvarandi veirufraedileg svorun, flokkad er eftir arfgerd, eftir samsetta meofero
med ViraferonPeg og ribavirini, hja sjuklingum med samhlioa HCV- og HIV-
sykingu

Rannsékn 1' Rannsékn 2
Interferon
Interferon alfa-2b
alfa-2b (3 milljonir
(3 milljonir ViraferonPeg (100 | a.e. prisvar
ViraferonPeg a.e. prisvar i eda i viku) +
(1,5 mikrog/kg/ viku) + 150° mikrog/viku) + |  ribavirin
viku) + ribavirin ribavirin p- ribavirin (800- (800-
(800 mg) (800 mg) | gildi® 1.200 mg)* 1.200 mg)* %

Allar 27% (56/205) 20% (41/205) | 0,047 44% (23/52) 21% (9/4@

Arfger0 1, 17% (21/125) 6% (8/129) | 0,006 38% (12/32) 7% (24 7007
4

Arfger0 2, 44% (35/80) 43% (33/76) | 0,88 53% (10/19) 0,730
3

a: p-gildi byggt 4 Cochran-Mantel Haenszel ki-kvadratprofi.

b: p-gildi byggt a ki-kvadratprofi.

c: einstaklingar < 75 kg fengu 100 mikrog/viku af ViraferonPeg og einstaklingar > 75 k

ViraferonPeg.

>75 kg.

d: skammtur ribavirins var 800 mg hja sjiklingum < 60 kg, 1.000 mg hja sjﬁkliﬁum 60-

!Carrat F, Bani-Sadr F, Pol S et al. JAMA 2004; 292(23): 2839-2848.

2 Laguno M, Murillas J, Blanco J.L et al. AIDS 2004; 18(13): F27-F36,

Vefjafreedileg svérun: Vefjasyni ar lifur var tekid
(51%) i rannsokn 1. Hja sjiklingum sem fengu
leekkadi bedi Metavir-skor og Ishak-einkunngpe

Tir O

gu

<

mikrog/viku af

g, og 1.200 mg hja sjuklingum

tir medferd ur 210 af 412 einstaklingum

feronPeg i samsettri medferd med ribavirini
i Mekkun var marktek hja peim sem svérudu
og stodug (-0,1 fyrir Metavir og -0,2 fyrir Ishak)

medferdinni (-0,3 fyrir Metavir og -1,2 fyp
hja peim sem svorudu ekki medferdinni. &;Q di virkni pa kom bati i 1j6s hja pridjungi peirra sem

vidhéldu svorun og engum for hrakagfii.
rannsokn. Greinilegur bati varda

arfgerd 3.

*

I rannsokn, sem ekki

alvarlega bandve

ViraferonPeg/ribavirin e, >éferé eftir medferdarbrest fyrri medferdar
ndﬁ

burdarrannsokn, var 2.293 sjuklingum med medalalvarlega til
eftir medferdarbrest med samsettri medferd med alfa interferoni/ribavirini,

S bati kom 1 1jos vardandi bandvefsmyndun 1 pessari
ornun kom 1 1jos hja sjuklingum med HCV-sykingu af

veitt endurmedf iraferonPeg 1,5 mikrog/kg undir hud einu sinni 1 viku 1 samsettri medferd
med ribavirini Rgoghmtum midudum vid likamspyngd.

Meodferdarjrestu

jékveaed;

lingar 1 lok a.m.k 12 vikna medferdar).

rri medferdar var skilgreindur sem bakslag eda skortur a svorun (HCV-RNA-

sem voru HCV-RNA neikvadir i 12. medferdarviku, héldu meodferd afram i 48 vikur og

Riuklin
lgt eftir i 24 vikur eftir ad meodferd lauk. Svorun i 12. viku var skilgreind sem émaelanlegt

\C -RNA eftir 12 vikna medferd. Vidvarandi veirufraedileg svorun er skilgreind sem omelanlegt
V-RNA 24 vikum eftir medferd (tafla 14).

67



Tafla 14

Svorunarhlutfall vio endurtekna medferd eftir medferdarbrest fyrri meoferoar

Sjuklingar med émelanlegt HCV-RNA
i 12. meoferdarviku og vidvarandi veirufraedilega svorun eftir
endurtekna medferd

Heildarfjoldi*
interferon alfa/ribavirin peginterferon alfa/ribavirin
Svorun i 12. Vidvarandi Svoruni 12. | Vidvarandi Vidvarandi
viku % (n/N) | veirufraedileg | viku % veirufredileg | veirufraedileg
svorun (n/N) svorun svorun %
% (n/N) % (n/N) (n/N)
99% CI 99% CI 99% CI
Heildar 38,6 59.4 31,5 50,4 21,7
(549/1.423) (326/549) (272/863) (137/272) (4
54,0; 64,8 42,6; 58,2 19,5
Fyrri svorun
Bakslag 67,7 59,6 58,1 52,5
(203/300) (121/203) (200/344) (105/200) %13/645)
50,7; 68,5 43 .4, 612& 2,8;42,6
Arfgerd 1/4 59,7 51,2 (66/129) | 48,6 44 IININZL2) | 28,6
(129/216) 39.8; 62,5 (122/251) RSB (134/468)
23,3; 34,0
Arfgerd 2/3 88,9 (72/81) 73,6 (53/72) 83,7 (7 64,9 (50/77) 61,3
60,2; 87,0 50,9; 78,9 (106/173)
51,7; 70,8
NR 28,6 57,0 ) 44,1 (26/59) 13,6
(258/903) (147/258) 476) 27,4; 60,7 (188/1.385)
49,0; 64,9 11,2; 15,9
Arfgerd 1/4 23,0 51,6 (94, & 9,9 (44/446) | 38,6 (17/44) 9,9
(182/790) 42,1;@ 19,7; 57,5 (123/1.242)
7,7;12,1
Arfgerd 2/3 67,9 (74/109) 74) 53,6 (15/28) | 60,0 (9/15) 46,0 (63/137)
0 27,4; 92,6 35,0; 57,0
Arfgerd
1 30,2 23,0 42,6 (69/162) | 14,6
1 (176/343) (162/704) 32,6; 52,6 (270/1.846)
44.4; 58,3 12,5; 16,7
2/3 73,0 75,6 63,5 (61/96) 55,3
/240) (135/185) (96/127) 50,9; 76,2 (203/367)
64,6; 81,4 48,6; 62,0
4 42,5 (17/40) 70,6 (12/17) 44,4 (12/27) | 50,0 (6/12) 28,4 (19/67)
42,1; 99,1 12,8; 87,2 14,2; 42,5
MET K
bandj@ndunar—
& % 46,0 66,8 33,6 57,7 (45/78) 29,2
(193/420) (129/193) (78/232) 43,3; 72,1 (191/653)
58,1; 75,6 24,7, 33,8
F3 38,0 62,6 32,4 51,3 (40/78) 21,9
V (163/429) (102/163) (78/241) 36,7; 65,9 (147/672)
52,8;72,3 17,8; 26,0
F4 33,6 49,5 (95/192) | 29,7 44,8 (52/116) | 16,5
(192/572) 40,2; 58,8 (116/390) 32,9; 56,7 (159/966)
13,4; 19,5
Veirumagn i
upphafi
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Sjuklingar med 6melanlegt HCV-RNA
i 12. meoferdarviku og vidvarandi veirufredilega svorun eftir
endurtekna medferd
Heildarfjoldi*
interferon alfa/ribavirin peginterferon alfa/ribavirin
Mikid veirumagn 32,4 56,1 26,5 41,4 (63/152) | 16,6
(>600.000 a.e./ml) | (280/864) (157/280) (152/573) 31,2; 51,7 (239/1.441)
48,4; 63,7 14,1; 19,1
Litid veirumagn 48,3 62,8 41,0 61,0 (72/118) | 30,2
(<600.000 a.e./ml) | (269/557) (169/269) (118/288) 49,5; 72,6
55,2; 70,4

NR: Non-responder (medferd ekki svarad): skilgreint sem sermis-/plasma-HCV-RNA-jakvadir sjuklingar i lok a.m.k.

12 vikna medferdar. HCV-RNA i plasma er melt med kjarnsyrumdgnunaradferd (research-based quantitative pg, r%
chain reaction assay) a4 midlaegri rannsoknarstofu.

*Heildarfjoldi sem 4 ad medhondla (ITT), p.m.t. 7 sjuklingar par sem ekki var haegt ad stadfesta a.m.k. 12 vik
medferd.

Almennt var HCV-RNA omalanlegt 1 plasma hja u.p.b. 36% (821/2.286) sjukling *

12. medferdarviku malt med rannsoknarmidudu profi (greiningarvidomid 125 a. /ﬂ‘ essum
undirhopi var hlutfall vidvarandi veirufreedilegrar svorunar 56% (463/823). H% gum eftir
medferdarbrest med opegylerudu interferoni eda pegylerudu interferoni o neikveedir 1

12 viku var hlutfall vidvarandi veirufreedilegrar svorunar 59% og 50%, i SHmu r60. A medal
480 sjuklinga med > 2 log minnkun & veirufjélda en malanlegt Vai'rugil . viku héldu samtals

188 sjuklingar medferdinni afram. Hja peim sjuklingum var hlu i0varandi veirufradilegrar
svorunar 12%.

beir sem svorudu ekki fyrri medferd med pegylerudu int
svara endurmedferd 1 12. viku en peir sem svorudu e Of0 med dpegylerudu interferoni
alfa/ribavirini (12,4% & moti 28,6%). Ef svorun nadist . viku var hins vegar litill munur &
vidvarandi veirufraedilegri svorun an tillits til fyre§medferdar eda fyrri svorunar.

fa/ribavirini voru sidur liklegir til ad

Upplysingar um verkun til lengri tima - Ful€&™
{ storri langtimaeftirfylgnirannsékn voru @ N\
(med eda an ribavirins) i undangengi n. Tilgangur rannsoknarinnar var a0 meta varanleika
vidvarandi veirufredilegrar svoru @i aframhaldandi neikvadrar veirufraedilegrar svorunar 4
kliniskar nidurstodur. 327 sj@ li%v 1 fylgt eftir i a.m.k. 5 &r og adeins 3 af 366, sem voru med
vidvarandi Veirufraeéileg@sv‘& gu bakslag medan & rannsokninni stdo.

Kaplan-Meier-detlun um, &gamhaldandi vidvarandi svérun i 5 ar hja 6llum sjiklingum er 99% med
95% oryggisbili [989 % MVidvarandi veirufraedileg svorun eftir medferd vid langvinnri

lifrarbolgu C med@YVifat®gnPeg (med eda an ribavirins) leiddi til langtimaveirutatrymingar, hjédnunar
lifrarsykingarinn, isks ,,bata“ & langvinnri lifrarbolgu C. Petta utilokar po ekki lifrarsjukdoma
hja sjaknngum®

lingar sem hofou fengid medferd med ViraferonPeg

rpulifur (p.m.t. lifrarkrabbamein).

Verkun o ggi - born
Born gar 3 til 17 ara med langvinna lifrarbolgu C, an lifrarbilunar, og greinanlegt HCV-
A- att 1 fjolsetra rannsokn og voru medhdndladir med ribavirini, 15 mg/kg 4 dag, auk

eronPeg 60 mikrég/m’ einu sinni i viku i 24 eda 48 vikur midad vid arfgerd og veirumagn i
fi. Ollum sjiklingum var fylgt eftir i 24 vikur eftir lok medferdar. Alls voru 107 sjiklingar

< 12 ara. Meirihluti rannsoknarpydisins voru bérn med vaga eda midlungs alvarlega lifrarbolgu C.
Vegna skorts & upplysingum vardandi born me0 alvarlega framras sjukdémsins og hugsanlegra

\ g
A&\eéhéndlaéir, par af voru 52% kvenkyns, 89% af hvitum kynstofni, 67% med HCV-arfgerd 1 og 63%

aukaverkana verdur ad thuga gaumgafilega avinning/ahettu af samsettri medferd med ViraferonPeg
og ribavirini hja pessum hopi (sja kafla 4.1, 4.4, og 4.8). Rannsoknanidurstodur eru teknar saman i
toflu 15.
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Tafla15  Vidvarandi veirufradileg svorun (n*’ (%)) hja bornum og unglingum sem héfou
ekki verio medhondladir adur, eftir arfgerd og meoferdarlengd — Allir patttakendur

n=107
24 vikur 48 vikur
Allar arfgerdir 26/27 (96%) 44/80 (55%)
Arfgerd 1 - 38/72 (53%)
Arfgerd 2 14/15 (93%) -
Arfgerd 3¢ 12/12 (100%) 2/3 (67%)
Arfgerd 4 - 4/5 (80%)

a: Svorun vid medferd var skilgreind sem d6greinanlegt HCV-RNA 24 vikum eftir meodferd, leegri

greiningarmdrk = 125 a.e./ml

b: n = fjoldi sjuklinga sem svara medferd/fjoldi sjiklinga med dkvedna arfgerd og datlud medferdarlengd.

c: sjuklingar med arfgerd 3 og litid veirumagn (< 600.000 a.e./ml) fengu 24 vikna medferd en peir sem voru med ggfge

mikid veirumagn (> 600.000 a.e./ml) fengu 48 vikna medferd.

Upplysingar um verkun til lengri tima - Born

5.2 Lyfjahvorf

ViraferonPeg er vel skilgreind polyetylenglykol- bgeytt

einkum samansett af ménopegylerudum hop
midad vid interferon alfa-2b sem er ekki peg
interferon alfa-2b. Liffraedileg virkni peg

alfa-2b.

*

1itid samkvaem

um
i sermi 15-44 klukkustundum eftir gjof skammts, og helst i

Eftir gj6f undir hud naest hamark i
allt ad 48-72 klukkustundir ex
Tir

ammts.

iraferonPeg haekka 1 hlutfalli vid skammtinn.

Cinax 0g AUC-malingagi
Meéaldreiﬁngarrﬁmi I/kg.

2

rdar med

Niutiu og fjogur born med langvinna lifrarbolgu C toku patt i 5 ara langtima-dhor $
\4

eftirfylgnirannsokn eftir medfero i fjolsetra rannsdkn. Sextiu og prju peirra vo
svorun. Tilgangur rannsoknarinnar var ad meta arlega vidvarandi veirufraedile
aframhaldandi neikvaorar veirufraedilegrar svorunar 4 kliniskar nidurstod
med vidvarandi veirufradilega svorun 24 vikum eftir lok 24 eda 48 vik
peginterferon alfa-2b asamt ribavirini. [ lok 5 ara timabils hofo
86% (54/63) peirra sem voru med vidvarandi svorun lokid ranns
vidvarandi veirufredilegri svorun ut 5 ara eftirfylgnitimabili

10varandi
n og ahrif
lingum sem voru

S
2

4) allra i rannsokninni og
i. Oll bérnin vidhéldu

gylerud) afleida af interferon alfa-2b og er

mingunartimi ViraferonPeg i blodi er lengri
iraferonPeg getur rofnad (afpegylerast) 1 fritt

omera er svipud, en minni en virkni interferon

Eftir gjof marg@ mta safnast upp dn@misvirkt interferon. Samt sem adur eykst liffreedileg virkni

stodum ur melingum a vefjasynum.

Medal elmingunartimi utskilnadar ViraferonPeg er u.p.b. 40 klukkustundir (13,3 klukkustundir)
med uffigsun 22 ml/klst./kg. Ennpa er ekki vitad 4 hvern hatt athreinsun interferons fer fram hja

nyrnastarfsemi

S

@nnu mflins vegar geeti verid ad minnihluti ViraferonPeg (u.p.b. 30% ) skiljist it um nyru.
m

pad bil 30% af heildaruthreinsun ViraferonPeg virdist vera um nyru. I stakskammta rannsokn
(1 mikrog/kg) & sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi haakkadi C,.x, AUC og helmingunartiminn i
réttu hlutfalli vid stig nyrnaskerdingarinnar.

Eftir marga skammta af ViraferonPeg (1,0 mikrog/kg gefin undir hud vikulega i fjérar vikur) minnkar
uthreinsun ViraferonPeg um 17% ad medaltali hja sjuklingum med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 30-49 ml/minatu) og um 44% ad medaltali hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 15-29 ml/minatu) samanborid vid einstaklinga
med edlilega nyrnastarfsemi. A grundvelli upplysinga tr rannséknum 4 einum skammti var athreinsun
svipud hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi sem voru ekki i skilun og sjuklingum i
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blodskilun. Skammt ViraferonPeg-einlyfjamedferdar 4 ad minnka hja sjiklingum med midlungs eda
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4). Sjuklinga med kreatinintithreinsun

< 50 ml/minttu ma ekki medhondla med ViraferonPeg i samsettri medferd med ribavirini (tveggja
lyfja medferd eda priggja lyfja medferd) (sja kafla 4.3).

Vegna verulegs breytileika & lyfjahvorfum interferons milli einstaklinga er radlagt ad fylgst sé

gaumgefilega med sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi medan a medferd med *
ViraferonPeg stendur (sja kafla 4.2). \
Skert lifrarstarfsemi *
Lyfjahvorf ViraferonPeg hafa ekki verid metin hja sjiklingum med alvarlega lifrarbilun. \@

Aldradir (= 65 ara)
Aldur hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf ViraferonPeg eftir einn 1 mikrog/kg skammt sem gefinn
hud. Upplysingar gefa til kynna ad ekki sé porf 4 ad breyta skammti ViraferonPeg eftir pyf

sjuklingarnir eru eldri. N l ‘
Bom %

Lyfjahvorf ViraferonPeg og ribavirins (hylkja og mixturu) eftir endurtekna sk% afa verid metin i
kliniskri rannsokn hja bérmum og unglingum med langvinna lifrarbolgu C. #iNg um og unglingum,
sem fengu adlagada skammta midad vid likamsyfirbord af ViraferonPe MWrog/m’/viku, er aztlad
hlutfall eftir logaripmaumbreytingu (log transformed ratio) beirrai utsetiMgeal, sem spad er fyrir um ad

hd1r

T

verdi milli skammta, 58% (90% oryggisbil: 141-177%) meiri e ram hja fullordnum sem fengu

1,5 mikrog/kg/viku.

Rannsoknir 4 interferon-motefnum voru gerdar 4 se un®fra sjuklingum sem fengu ViraferonPeg
i klinisku rannsékninni. Interferon-hlutleysandi motefnNgpphefja virkni interferons gegn veirum.
Klinisk tidni hlutleysandi patta, sem kom fram hj&juklingum sem fengu ViraferonPeg 0,5 mikrog/kg,
er 1,1%.

Interferon-moétefni (hlutleysandi paettir)

Flutningur yfir i seedisvokva

Rannsakad hefur verid hvort ribaviri se0i. béttni ribavirins 1 seedisvokva er u.p.b. tvofalt
heerri en péttni pess 1 sermi. Hins etur altek utsetning hja kvenkyns maka eftir samfarir vid
sjukling & medferd verid meta o@ flega takmorkud samanborid vid medferdarpéttni ribavirins i
plasma. \

>
5.3 Forkliniskar l@ﬁr
ViraferonPeg *
Aukaverkanir, Ast ekki 1 kliniskum rannsoknum, saust heldur ekki i rannséknum 4

eiturverkungm JNawfim. Pessar rannsoknir takmorkudust vid fjorar vikur vegna myndunar
andinterfe&métefna hja flestum 6pum.
xlun@nséknir a ViraferonPeg hafa ekki farid fram. Pad hefur synt sig ad interferon alfa-2b
r fosturlati hja primotum. Liklegt er talid ad ViraferonPeg hafi einnig pessi ahrif. Ekki er vitad
ViraferonPeg hafi ahrif 4 frjosemi. Ekki er vitad hvort efnispeettir pessa lyfs berist i mjolk
\raunadyra eda brjostamjolk (sja kafla 4.6 vardandi videigandi upplysingar um medgongu og

\g
&brjéstagjét). ViraferonPeg hafoi ekki eiturverkun 4 erfdaefni.

Synt var fram 4 hlutfallslega litla eiturverkun (non-toxic) méndémetoxypolyetylenglykols (mPEG), sem
losnar vid umbrot ViraferonPeg in vivo, i forkliniskum rannsoknum 4 bradum og halflangvinnum
(subchronic) eiturverkunum hja nagdyrum og 6pum, stodludum fostursvisa-fostursproskarannséknum
og 1 in vitro stokkbreytingargreiningu.
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ViraferonPeg dsamt ribavirini

begar ViraferonPeg var notad 4samt ribavirini olli pad ekki neinum aukaverkunum sem ekki h6fou
sést adur med 60ru hvoru virka efninu einu sér. Adalbreytingin sem tengdist medhdndluninni var
afturkreeft, veegt til midlungs alvarlegt blodleysi, sem var alvarlegra en pad sem annad hvort virka
efnio olli eitt sér.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ungum dyrum til ad kanna ahrif medferdar med ViraferonPeg a *
vOxt, proska, kynproska og atferli. Forkliniskar rannsoknir 4 eiturverkunum hja ungvidi hafa synt *\

minnihattar, skammtahada vaxtarskerdingu hja nyfaeddum rottuungum sem fengu ribavirin (sja
kafla 5.3 i samantekt a eiginleikum Rebetols ef gefa & ViraferonPeg i samsettri medferd med

ribavirini). \@

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR b
6.1 Hjilparefni @
Stungulyfsstofn (duft) Kk
Vatnsfritt tvinatriumfosfat

Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat

Sukrosi
Polysorbat 80

Leysir b
Vatn fyrir stungulyf @

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, parannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol g

Fyrir bléndun E

3 ar.

Eftir blondun ¢

Efna- og edlisfraedile cyMslupolsrannsoknir hafa synt fram 4 ad geyma ma lyfid eftir blondun 1
24 klukkustundir gid .

Fra orverufraedile rmidi tti ad nota lyfio strax. Ef pad er ekki notad strax, er geymslutiminn
og geymsluaés@ Abyrgd pess sem notar lyfid og pad etti yfirleitt ekki ad vera lengur en i

24 klukku{d 0 2°C-8°C.
6.4 ar varuodarreglur vio geymslu
. 10 1 kaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
& eymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
d 6.5 Gerd ilats og innihald
Badi stungulyfsstofninn (duftid) og leysirinn eru i tveggja holfa rorlykju (ir tinnugleri af gero I),
adskilin med gimmitappa Gr bromobutyl. Rorlykjan er innsiglud i annan endann med
polypropylenhettu sem er f68rud med bromobutylghimmii og 1 hinn endann med gimmitappa r
bromobutyli.
ViraferonPeg er faanlegt sem:
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- 1 afylltur lyfjapenni (CLEARCLICK) sem inniheldur stungulyfsstofn og leysi, lausn, 1 nal
(,,Nal sem pryst er & pennann®), 2 hreinsipurrkur.

- 4 afylltir lyfjapennar (CLEARCLICK) sem innihalda stungulyfsstofn og leysi, lausn, 4 nalar
(,,Nal sem pryst er & pennann®), 8 hreinsipurrkur.

- 12 afylltir lyfjapennar (CLEARCLICK) sem innihalda stungulyfsstofn og leysi, lausn, 12 nélar
(,Nal sem bpryst er & pennann®),24 hreinsipurrkur.

\ g
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar. &\

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Taka skal ViraferonPeg afylltan lyfjapenna tr keeli fyrir gjof til ad leysirinn nai stofuhita (ekki yfj \
B 9

ViraferonPeg 50 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni (CLEARCLICK) er blandadur med leysinum (vatni fyrir sgun @m
fylgir med i tveggja holfa rorlykjunni, svo unnt sé ad gefa allt ad 0,5 ml af lausn. O mal tapast
vid 16gun ViraferonPeg- stungulyfsins pegar skammturinn er meeldur og gefinn. P v&na inniheldur
hver afylltur lyfjapenni umframmagn af leysi og ViraferonPeg-dutfti til ad try avisads
skammts af 0,5 ml af ViraferonPeg, stungulyfi, lausn. Styrkur fullbinnar lgmgn 50 mikrog i

0,5 ml.

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylit apenna
Hver afylltur lyfjapenni (CLEARCLICK) er blandadur med leysi vatni fyrir stungulyf), sem
fylgir med 1 tveggja holfa rorlykjunni, svo unnt sé ad gefa all 1 af lausn. Orlitid rtimmal tapast
vid 16gun ViraferonPeg- stungulyfsins pegar skammturin halur og gefinn. Pess vegna inniheldur
hver afylltur lyfjapenni umframmagn af leysi og Viraf; eMdufti til ad tryggja gjof avisads
skammts af 0,5 ml af ViraferonPeg, stungulyfi, lausn. Irk®r fullbtinnar lausnar er 80 mikrog i

0,5 ml.

®lausn i afylltum lyfjapenna
@ gndadur med leysinum (vatni fyrir stungulyf), sem

hefit )¢ a0 gefa allt ad 0,5 ml af lausn. Orlitid rammal tapast
vid 16gun ViraferonPeg- stungulyfsin®bedtr Skammturinn er maeldur og gefinn. bess vegna inniheldur
hver afylltur lyfjapenni umfr eysi og ViraferonPeg-dufti til ad tryggja gjof avisads
skammts af 0,5 ml af Virgfero Swffungulyfi, lausn. Styrkur fullbtinnar lausnar er 100 mikrog i
0,5 ml.

ViraferonPeg 100 mikrég stungulyfsstofn
Hver afylltur lyfjapenni (CLEARCLICK
fylgir med i tveggja holfa rorlykjunni

ngulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
LEARCLICK) er blandadur me0 leysinum (vatni fyrir stungulyf), sem
fa rérlykjunni, svo unnt sé ad gefa allt ad 0,5 ml af lausn. Orlitid raimmal tapast
vid 16gun Yjira eg- stungulyfsins pegar skammturinn er meldur og gefinn. Pess vegna inniheldur
hver éfyllﬁlyfj apenni umframmagn af leysi og ViraferonPeg-dufti til ad tryggja gjof avisads
skam 5 ml af ViraferonPeg, stungulyfi, lausn. Styrkur fullbuinnar lausnar er 120 mikrog i

,5 ml

ViraferonPeg 12
Hver afylltur lyfja
fylgir med i tv

¢ ronPeg 150 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
&\Ver afylltur lyfjapenni (CLEARCLICK) er blandadur med leysinum (vatni fyrir stungulyf), sem
fylgir med i tveggja holfa rérlykjunni, svo unnt sé ad gefa allt ad 0,5 ml af lausn. Orlitid rammél tapast
vid 16gun ViraferonPeg- stungulyfsins pegar skammturinn er maeldur og gefinn. bess vegna inniheldur
V hver afylltur lyfjapenni umframmagn af leysi og ViraferonPeg-dufti til ad tryggja gjof avisads
skammts af 0,5 ml af ViraferonPeg, stungulyfi, lausn. Styrkur fullbtinnar lausnar er 150 mikrog i

0,5 ml.

Eftir ad duftid i ViraferonPeg er uppleyst samkvaemt leidbeiningum er nal sett & pennann og avisadur
skammtur gefinn undir htd. Allar nadnari og myndskreyttar leidbeiningar eru i vidauka med fylgisedli.
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Eins og med 61l stungulyf 4 ad skoda blondudu lausnina vel 4dur en hin er gefin. Blandada lausnin 4
ad vera teer og litlaus. Ef mislitun eda agnir eru til stadar skal ekki nota lausnina. Farga skal
ViraferonPeg afyllta pennanum og 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur
eftir ad skammtur hefur verid gefinn.

7.  MARKADSLEYFISHAFI s’\\
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem @
Holland 6

8. MARKADSLEYFISNUMER b

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna &

EU/1/00/132/031
EU/1/00/132/032
EU/1/00/132/034
ViraferonPeg 80 mikrdég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjafgnn

EU/1/00/132/035
EU/1/00/132/036

EU/1/00/132/038 @

ViraferonPeg 100 mikrég stungulyfsstofn og leysir, la L AT Itum lyfjapenna
EU/1/00/132/039

EU/1/00/132/040

EU/1/00/132/042

ViraferonPeg 120 mikrdg stungulyfsstofiflog Wysir, lausn i afylltum lyfiapenna
EU/1/00/132/043 o/

EU/1/00/132/044

EU/1/00/132/046 @

ViraferonPeg 150 mikrc')g’ %ﬁu fsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/00/132/047
EU/1/00/132/04

EU/1/00/132/050

%,

9. DAQZ‘;[NING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
DSLEYFIS

etning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29 mai 2000
ta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29 mai 2010

s’\\
d 10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II b

FRAMLEIDENDUR LiFFR/EBI’L RKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU IR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, ED 'ARKANIR A, AFGREIPSLU OG

NOTKUN

ADRAR FORSEND KILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDU ARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NO SINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilega virkra efna

MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Brinny)

. \ g
Brinny
Innishannon &\
Co. Cork *

frland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt 6\
SP Labo N.V. b
Industriepark, 30

B-2220 Heist-op-den-Berg @
Belgia &

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDS OTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: SamanteRNg eMinleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MAR Q{FIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantekt &&yggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsigs WgUJPD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari upm sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA I@NIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFS%VS
. Aztlun um él@mun

Markadsleyfishafi na lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i & ahettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun

um éhaet‘u{a m akvednar verda.
Leggj m uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
b begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahzttu eda

\g
$ vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 50 mikrog

1. HEITI LYFS

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
peginterferon alfa-2b

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 50 mikrég af peginterferon alfa-2b sem gefur
50 mikrog/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. @

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfattvihyd 1KNOsi og polysorbat 80.
Ein lykja af leysi inniheldur 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

| hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi
1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi, 1 spraut alar og 1 hreinsipurrka
4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi

4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af le3®autur, 8 nalar og 4 hreinsipurrkur

6 hettuglds af stungulyfsstofni, 6 lykjur af gy
12 hettuglds af stungulyfsstofni, 12 lykj @ s1, 12 sprautur, 24 nalar og 12 hreinsipurrkur

50 mikrog/0,5 ml Q

‘ 5. ADFERD VID LXFJ&OG IKOMULEID(IR)

Undir hud $\
Lesio fylgiseéﬂir% kun.

)

6. SERSTOKR™ARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
KI NA TIL NE SJA
mid par sem bdrn hvorki na til né sja.
\g
. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
E

S

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt 1 kali (2°C-8°C).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

\ g
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A &\

begar skammturinn hefur verid dreginn upp 1 sprautuna skal farga afgangslausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K&

12.  MARKADSLEYFISNUMER |

EU/1/00/139/002 (1 hettuglas af stungulyfsstofni , 1 lykja af leysi

1 hreinsipurrka)

EU/1/00/139/003 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykju

EU/1/00/139/004 (4 hettuglds af stungulyfsstofni, 4 lylg ysi, 4 sprautur, 8 nalar og

4 hreinsipurrkur)

EU/1/00/139/005 (6 hettuglos af stungulyfsstofm lykjur af leysi)

EU/1/00/139/026 (12 hettuglos af stungulyfsm lykjur af leysi, 12 sprautur, 24 nalar og

EU/1/00/139/001 (I hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leyst
auta, 2 nalar og

12 hreinsipurrkur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIB@OGUN |
| 15. %LEIDBEININGAR |

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI ‘

& iraferonPeg 50 mikrog

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 50 mikrog - hettuglas af stungulyfsstofni

\ g
1.  HEITILYFS OG IKOMULEIPIR | s\\

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn

peginterferon alfa-2b \Q
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF |

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING @

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNG YMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 mikr6g/0,5 ml g

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 80 mikrog

1. HEITI LYFS

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
peginterferon alfa-2b

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 80 mikrdg af peginterferon alfa-2b sem gefur
80 mikrog/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. @

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfattvihyd 1KNOsi og polysorbat 80.
Ein lykja af leysi inniheldur 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi

| hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi, 1 sprautg nalar og 1 hreinsipurrka

4 hettuglds af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi {a

4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi, utur, 8 nalar og 4 hreinsipurrkur

6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 lykjur af
12 hettuglds af stungulyfsstofni, 12 lykju @ si, 12 sprautur, 24 nalar og 12 hreinsipurrkur
80 mikrog/0,5 ml

5. ADFERD VID LWJ&OG fKOMULEID(IR)
Undir ht $\
Lesio fylgiseéﬂin\@ fun,

6. SE T(")%ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
I NA TIL NE SJA

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

@nié ar sem born hvorki na til né sja.
’ E,

V ‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

begar skammturinn hefur verid dreginn upp 1 sprautuna skal farga afgangslausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K&

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/006 (I hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leyst

EU/1/00/132/007 (1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi, @ huta, 2 nalar og 1 hreinsipurrka)
EU/1/00/132/008 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af \

EU/1/00/132/009 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykju
4 hreinsipurrkur)
EU/1/00/132/010 (6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 ly leysi)

EU/1/00/132/027 (12 hettuglds af stungulyfsstofng12 lyKjur af leysi, 12 sprautur, 24 nalar og
12 hreinsipurrkur)

) 4 sprautur, 8 nalar og

13. LOTUNUMER

Lot . \Q

| 14.  AFGREIDSL GUN

‘ 15. NOTK EIDBEININGAR

16. YSINGAR MEP BLINDRALETRI

’&\@ronPeg 80 mikrog

d | 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 80 mikrog - hettuglas af stungulyfsstofni

\ g
1.  HEITILYFS OG IKOMULEIPIR | s\\

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn

peginterferon alfa-2b \Q
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF |

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING @

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNG MMAL EPA FJOLDI EININGA

80 mikr6g/0,5 ml g

6. ANNAD

86



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 100 mikrég

1. HEITI LYFS

ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
peginterferon alfa-2b

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 100 mikrég af peginterferon alfa-2b sem gefi
100 mikrog/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. %

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfattvihyd 1KNOsi og polysorbat 80.
Ein lykja af leysi inniheldur 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi

| hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi, 1 sprautg nalar og 1 hreinsipurrka

4 hettuglds af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi {a

4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi, utur, 8 nalar og 4 hreinsipurrkur

6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 lykjur af
12 hettuglds af stungulyfsstofni, 12 lykju @ si, 12 sprautur, 24 nalar og 12 hreinsipurrkur
100 mikr6g/0,5 ml

5. ADFERD VID LXFJ$0G fKOMULEID(IR)
Undir ht $\
Lesio fylgiseéﬂin\@ fun,

6. SE T(")%ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
I NA TIL NE SJA

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

@nié ar sem born hvorki na til né sja.
’ E,

V ‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

begar skammturinn hefur verid dreginn upp 1 sprautuna skal farga afgangslausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K&

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/011 (I hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leyst

EU/1/00/132/012 (1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi, @ huta, 2 nalar og 1 hreinsipurrka)
EU/1/00/132/013 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af \

EU/1/00/132/014 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykju
4 hreinsipurrkur)
EU/1/00/132/015 (6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 ly leysi)

EU/1/00/132/028 (12 hettuglds af stungulyfsstofng12 lyKjur af leysi, 12 sprautur, 24 nalar og
12 hreinsipurrkur)

) 4 sprautur, 8 nalar og

13. LOTUNUMER

Lot \Q

>
[ 14. AFGREIDSL@CUN
[15. NOTK EIDBEININGAR

16. YSINGAR MEP BLINDRALETRI

ronPeg 100 mikrog

d [17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 100 mikrog - hettuglas af stungulyfsstofni

_ \ g
1.  HEITILYFS OG IKOMULEIPIR | s\\

ViraferonPeg 100 mikrdog stungulyfsstofn

peginterferon alfa-2b \Q
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF |

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING @

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNG MMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mikr6g/0,5 ml g

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 120 mikrog

1. HEITI LYFS

ViraferonPeg 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
peginterferon alfa-2b

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 120 mikrég af peginterferon alfa-2b sem gefi
120 mikrog/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. %

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfattvihyd 1KNOsi og polysorbat 80.
Ein lykja af leysi inniheldur 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi

| hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi, 1 sprautg nalar og 1 hreinsipurrka

4 hettuglds af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi {a

4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi, utur, 8 nalar og 4 hreinsipurrkur

6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 lykjur af
12 hettuglds af stungulyfsstofni, 12 lykju @ si, 12 sprautur, 24 nalar og 12 hreinsipurrkur
120 mikr6g/0,5 ml

5. ADFERD VID LXFJ$0G fKOMULEID(IR)
Undir ht $\
Lesio fylgiseéﬂin\@ fun,

6. SE T(")%ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
I NA TIL NE SJA

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

@nié ar sem born hvorki na til né sja.
’ E,

V ‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

begar skammturinn hefur verid dreginn upp 1 sprautuna skal farga afgangslausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K&

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/016 (1 hettuglas af stungulyfsstotni, 1 lykja af leys#
EU/1/00/132/017 (1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi,
EU/1/00/132/018 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af @
EU/1/00/132/019 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykju ¢

4 hreinsipurrkur)

EU/1/00/132/020 (6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 lyMgr ¥ leysi)

EU/1/00/132/029 (12 hettuglos af stungulyfsstoerH lyljur af leysi, 12 sprautur, 24 nalar og

12 hreinsipurrkur) 0

@ huta, 2 nalar og 1 hreinsipurrka)

4 sprautur, 8 nalar og

13. LOTUNUMER

Lot \Q

>
[ 14. AFGREIDSL@CUN
[15. NOTK EIDBEININGAR

16. YSINGAR MEP BLINDRALETRI

ronPeg 120 mikrog

d [17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 120 mikrog - hettuglas af stungulyfsstofni

\ g
1.  HEITILYFS OG IKOMULEIPIR | s\\

ViraferonPeg 120 mikrdg stungulyfsstofn

peginterferon alfa-2b \Q
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF |

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING @

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNG MMAL EPA FJOLDI EININGA

120 mikr6g/0,5 ml g

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 150 mikrog

1. HEITI LYFS

ViraferonPeg 150 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
peginterferon alfa-2b

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 150 mikrég af peginterferon alfa-2b sem gefi
150 mikr6og/0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. %

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfattvihyd 1KNOsi og polysorbat 80.
Ein lykja af leysi inniheldur 0,7 ml af vatni fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi

| hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af leysi, 1 sprautg nalar og 1 hreinsipurrka

4 hettuglds af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi {a

4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykjur af leysi, utur, 8 nalar og 4 hreinsipurrkur

6 hettuglos af stungulyfsstofni, 6 lykjur af
12 hettuglds af stungulyfsstofni, 12 lykju @ si, 12 sprautur, 24 nalar og 12 hreinsipurrkur
150 mikr6g/0,5 ml

5. ADFERD VID LXFJ$0G fKOMULEID(IR)
Undir ht $\
Lesio fylgiseéﬂin\@ fun,

6. SE T(")%ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
I NA TIL NE SJA

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

@nié ar sem born hvorki na til né sja.
’ E,

V ‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

begar skammturinn hefur verido dreginn upp i sprautuna skal farga afgangslausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA ﬁ_‘

2031 BN Haarlem

Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39 %
Holland %&

12.  MARKADSLEYFISNUMER \;

EU/1/00/132/021 (1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af 1eys1‘)©
EU/1/00/132/022 (1 hettuglas af stungulyfsstofni, 1 lykja af 1@ rauta, 2 nalar og 1 hreinsipurrka)

EU/1/00/132/023 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lykju

EU/1/00/132/024 (4 hettuglos af stungulyfsstofni, 4 lylg ysi, 4 sprautur, 8 nalar og

4 hreinsipurrkur)

EU/1/00/132/025 (6 hettuglos af stungulyfsstofm lykjur af leysi)

EU/1/00/132/030 (12 hettuglos af stungulyfssto lykjur af leysi, 12 sprautur, 24 nalar og
12 hreinsipurrkur) 0

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREII@OGUN

‘ 15. %LEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

& iraferonPeg 150 mikrog

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 150 mikrog - hettuglas af stungulyfsstofni

\ g
1.  HEITILYFS OG IKOMULEIPIR | s\\

ViraferonPeg 150 mikrdg stungulyfsstofn

peginterferon alfa-2b \Q
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF |

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &
3.  FYRNINGARDAGSETNING @

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNG MMAL EPA FJOLDI EININGA

150 mikr6g/0,5 ml g

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg - lykja af leysi

\ g
1.  HEITILYFS OG IKOMULEIPIR | s\\

Leysir fyrir ViraferonPeg
‘ 2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING 4§ 5

Vatn fyrir stungulyf

Fymist

4. LOTUNUMER

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RU \L EPA FJOLDI EININGA

N\
| o
NA
2"
<

0
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

\ g
[1.  HEITILYFS | &\

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna \Q

peginterferon alfa-2b

[2.  VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur nagilegt magn af peginterferon alfa-2b sem gef@SP mRabg i
0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. K

[3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfaigighydra®sukrosi og polysorbat 80.
Leysir: vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapegha
1 lyfjapenni (CLEARCLICK), 1 nal og 2 hreinst ur
4 lyfjapennar (CLEARCLICK), 4 nalar og ciypurrkur

12 lyfjapennar (CLEARCLICK), 12 nala einsipurrkur

50 mikr6g/0,5 ml Q
[5. ADFERD VID LYFJ@)G IKOMULEID(IR)

E2

Undir htid \

Lesi0 fylgiseéilirﬁ%i n

6. SERET ARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVQRKI NA TIL NE SJA

eym@ sem born hvorki na til né sja.
\g
5\ ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF |
V | 8. FYRNINGARDAGSETNING |

Fymnist

Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Eftir inndeelingu skal henda lyfjapennanum i videigandi ilat.

ol

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/032 (4 lyfjapennar, 4 nalar og 8 hreinsipurrkur)

EU/1/00/132/031 (1 lyfjapenni, 1 nal og 2 hreinsipurrkur)
EU/1/00/132/034 (12 lyfjapennar, 12 nalar og 24 hreinsiburrl@b

13. LOTUNUMER

Lo 0&

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEI})Bz@AR
A4

\

\ 16. UPPLYSING BLINDRALETRI
ViraferonPeg 5@( o
17. AMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

@«nmgunm er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

*& 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC:

SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

\ 4
[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) | s\\

ViraferonPeg 50 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn @
peginterferon alfa-2b \

S.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. &

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist b

[4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM bYMGDYRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 mikr6g/0,5 ml

6. ANNAD R @
Lyfjapenni (CLEARGJIEK

2"
%

L
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 80 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

\ g
[1.  HEITILYFS | &\

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltum lyfjapenna \Q

peginterferon alfa-2b

[2.  VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur nagilegt magn af peginterferon alfa-2b sem gef@ 8P mRabg i
0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. K

[3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfaigighydra®sukrosi og polysorbat 80.
Leysir: vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapeigha
1 lyfjapenni (CLEARCLICK), 1 nal og 2 hreinst ur
4 lyfjapennar (CLEARCLICK), 4 nalar og ciypurrkur

12 lyfjapennar (CLEARCLICK), 12 nala einsipurrkur

80 mikrog/0,5 ml Q
[5. ADFERD VID LYFJ@)G IKOMULEID(IR)

E2

Undir htid \

Lesi0 fylgiseéilirﬁ%i n

6. SERET ARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVQRKI NA TIL NE SJA

eym@ sem born hvorki na til né sja.
\g
5\ ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF |
V | 8. FYRNINGARDAGSETNING |

Fyrnist

Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekKki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Eftir inndeelingu skal henda lyfjapennanum i videigandi ilat.

ol

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/036 (4 lyfjapennar, 4 nalar og 8 hreinsipurrkur)

EU/1/00/132/035 (1 lyfjapenni, 1 nal og 2 hreinsipurrkur)
EU/1/00/132/038 (12 lyfjapennar, 12 nalar og 24 hreinsiburrl@b

13. LOTUNUMER

Lo 0&

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEI})Bz@AR
A4

\

\ 16. UPPLYSING BLINDRALETRI
ViraferonPeg 8@( o
17. AMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

@«nmgunm er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

*& 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC:

SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

\ 4
[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) | s\\

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn @
peginterferon alfa-2b \

S.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. &

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist b

[4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM bYMGDYRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

80 mikr6g/0,5 ml

6. ANNAD R @
Lyfjapenni (CLEARGJIEK

2"
%

L

105



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 100 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylitum lyfjapenna

\ g
[1.  HEITILYFS | &\

ViraferonPeg 100 mikrdog stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltum lyfjapenna \Q

peginterferon alfa-2b

[2.  VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur naegilegt magn af peginterferon alfa-2b sem gefg 10 og 1
0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. K

[3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfaigighydra®sukrosi og polysorbat 80.
Leysir: vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapeigha
1 lyfjapenni (CLEARCLICK), 1 nal og 2 hreinst ur
4 lyfjapennar (CLEARCLICK), 4 nalar og ciypurrkur

12 lyfjapennar (CLEARCLICK), 12 nala einsipurrkur

100 mikrog/0,5 ml Q
[5. APFERD VID LYFJ@)G IKOMULEID(IR)

E2

Undir htid \

Lesi0 fylgiseéilirﬁ%i n

6. SERET ARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVQRKI NA TIL NE SJA

eym@ sem born hvorki na til né sja.
\g
5\ ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF |
V | 8. FYRNINGARDAGSETNING |

Fymnist

Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Eftir inndeelingu skal henda lyfjapennanum i videigandi ilat.

ol

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/040 (4 lyfjapennar, 4 nalar og 8 hreinsipurrkur)

EU/1/00/132/039 (1 lyfjapenni, 1 nal og 2 hreinsipurrkur)
EU/1/00/132/042 (12 lyfjapennar, 12 nalar og 24 hreinsiburrl@b

13. LOTUNUMER

Lo 0&

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEI})Bz@AR
A4

\

\ 16. UPPLYSING BLINDRALETRI
ViraferonPeg l@ og
17. AMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

@«nmgunm er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

*& 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC:

SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylitum lyfjapenna

\ 4
[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) | s\\

ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn @
peginterferon alfa-2b \

S.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. &

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist b

[4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM bYMGDYRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mikr6g/0,5 ml

6. ANNAD R @

oF
)
S
O
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

\ g
[1.  HEITILYFS | &\

ViraferonPeg 120 mikrdog stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltum lyfjapenna \Q

peginterferon alfa-2b

[2.  VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur naegilegt magn af peginterferon alfa-2b sem gefg 10 og 1
0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. K

[3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfaigighydra®sukrosi og polysorbat 80.
Leysir: vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapeigha
1 lyfjapenni (CLEARCLICK), 1 nal og 2 hreinst ur
4 lyfjapennar (CLEARCLICK), 4 nalar og citypurrkur

12 lyfjapennar (CLEARCLICK), 12 nala einsipurrkur

120 mikrog/0,5 ml Q
[5. APFERD VID LYFJ@)G IKOMULEID(IR)

E2

Undir htid \

Lesi0 fylgiseéilirﬁ%i n

6. SERET ARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVQRKI NA TIL NE SJA

eym@ sem born hvorki na til né sja.
\g
5\ ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF |
V | 8. FYRNINGARDAGSETNING |

Fymnist

Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekKki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Eftir inndeelingu skal henda lyfjapennanum i videigandi ilat.

ol

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/044 (4 lyfjapennar, 4 nalar og 8 hreinsipurrkur)

EU/1/00/132/043 (1 lyfjapenni, 1 nal og 2 hreinsipurrkur)
EU/1/00/132/046 (12 lyfjapennar, 12 nalar og 24 hreinsiburrl@b

13. LOTUNUMER

Lo 0&

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEI})Bz@AR
A4

\

\ 16. UPPLYSING BLINDRALETRI
ViraferonPeg l@ og
17. AMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

@«nmgunm er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

*& 8. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylitum lyfjapenna

\ 4
[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) | s\\

ViraferonPeg 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn @
peginterferon alfa-2b \

S.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. &

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist b

[4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM b DIRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

120 mikr6g/0,5 ml

6. ANNAD R @

oF
)
S
O

11



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja 150 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylitum lyfjapenna

\ g
[1.  HEITILYFS | &\

ViraferonPeg 150 mikrdog stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltum lyfjapenna \Q

peginterferon alfa-2b

[2.  VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur nagilegt magn af peginterferon alfa-2b sem gefg 1§0 og 1
0,5 ml af peginterferon alfa-2b eftir blondun samkvaemt radleggingum. K

[3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfaigighydra®sukrosi og polysorbat 80.
Leysir: vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapeigha
1 lyfjapenni (CLEARCLICK), 1 nal og 2 hreinst ur
4 lyfjapennar (CLEARCLICK), 4 nalar og ciypurrkur

12 lyfjapennar (CLEARCLICK), 12 nala einsipurrkur

150 mikrog/0,5 ml Q
[5. APFERD VID LYFJ@)G IKOMULEID(IR)

E2

Undir htid \

Lesi0 fylgiseéilirﬁ%i n

6. SERET ARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVQRKI NA TIL NE SJA

eym@ sem born hvorki na til né sja.
\g
5\ ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF |
V | 8. FYRNINGARDAGSETNING |

Fymnist

Eftir blondun verdur ad nota lausnina strax eda innan 24 klukkustunda ef geymt i keeli (2°C-8°C).
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekKki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Eftir inndeelingu skal henda lyfjapennanum i videigandi ilat.

ol

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland K

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/132/048 (4 lyfjapennar, 4 nalar og 8 hreinsipurrkur)

EU/1/00/132/047 (1 lyfjapenni, 1 nal og 2 hreinsipurrkur)
EU/1/00/132/050 (12 lyfjapennar, 12 nalar og 24 hreinsiburrl@b

13. LOTUNUMER

Lo 0&

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEI})Bz@AR
A4

\

\ 16. UPPLYSING BLINDRALETRI
ViraferonPeg l@ og
17. AMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

@«mngunm er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

*& 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC:

SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ViraferonPeg 150 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylitum lyfjapenna

\ 4
[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) | s\\

ViraferonPeg 150 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn @
peginterferon alfa-2b \

S.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. &

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist b

[4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM bYMGDYRUMMAL EPA FJOLDI EININGA

150 mikr6g/0,5 ml

6. ANNAD R @

oF
)
S
O
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ViraferonPeg 50 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn
ViraferonPeg 80 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn
ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
ViraferonPeg 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn

ViraferonPeg 150 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn *
peginterferon alfa-2b &\
Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar *
upplysingar. @
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. \
- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur @ )

peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada. @r

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnigung kanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. %

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar %‘

1. Upplysingar um ViraferonPeg og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota ViraferonPeg

3. Hvernig nota a ViraferonPeg

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a ViraferonPeg

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um ViraferonPeg og vid hverju el notad

Virka efnid i pessu lyfi er protein sem kallast pEWgWNgferon alfa-2b og tilheyrir flokki lyfja sem kollud
eru interferon. Interferon eru myndud af ongrNgkgPi likamans til ad verjast betur sykingum og
alvarlegum sjukdémum. Lyfinu er spraut amann til ad vinna med 6nzmiskerfinu. betta lyf er

notad vid langvinnri lifrarbolgu C SGQ king 1 lifur.

Fullordnir

Melt er med samsettri mgéfer essu lyfi, ribavirini og bocepreviri vid sumum tegundum af
langvinnri veirusykingu afqfrarb®gu C (einnig nefnd HCV-syking) hja fullordnum 18 ara og eldri.
Hana ma nota hja ful lkem hafa ekki verid medhondladir vid HCV-sykingu adur eda hafa notad
lyf sem kallast in@rfto g pegylerud interferon.
S

Samsetning pe g ribavirins er &tlud fulloronum 18 ara og eldri sem hafa ekki adur fengio

medferd mgod p lyfjum. Par med talid fullordnir sem eru einnig med kliniskt stoduga HIV-
sykingu. &s:tninguna er einnig heegt ad nota hja fullordnum sem hafa ekki svarad medferd med
interfi e0a peginterferoni alfa 4samt ribavirini eda medferd med interferoni alfa einu sér.

PR ert med sjukdom sem gerir notkun ribavirins haettulega eda hefur att i vandraedum med ad nota
% un laeknirinn liklega avisa pessu lyfi einu og sér.

\ g
&Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

V Born og unglingar:
betta lyf er notad 1 samsettri medferd asamt ribavirini hja bérnum 3 ara og eldri og unglingum sem
hafa ekki adur fengid medhondlun vid langvinnri lifrarbolgu C.
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2.

Adur en byrjad er ad nota ViraferonPeg

EKkKki ma nota ViraferonPeg
Segou lzekninum fra pvi, a0ur en byrjad er 4 meodferd, ef pu eda barnid sem pu hefur umsjon med:

erud med ofnaemi fyrir
i kafla 6)
erud med ofnaemi fyrir

peginterferoni alfa-2b eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp

erud med hjartasjikdém sem ekki hefur verid haegt ad halda nidri sidastliona 6 manudi
stridid vid alvarleg veikindi sem leida til mikils slappleika

einhverju interferoni ¢
hafio att vid alvarlega hjartasjukdéma a0 strida *\

erud med sjalfsnaemisli

frarbdlgu eda dnnur vandamal tengd dnsemiskerfi \@

erud 4 lyfjum sem bela (veikja) onemiskerfio
erud med langt genginn lifrarsjukdom, sem ekki hefur nadst stjorn 4 (annan en lifrar
erud med skjaldkirtilssjukdém sem ekki hefur nadst nagileg stjorn & med lyfjum

erud med flogaveiki, sj

ukdom sem veldur krompum (krampakast eda flog)
42}%;“)

erud 4 medferd med telbivudini (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhliéa‘ViE
e

Ekki ma nota ViraferonPeg ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig, eda barnid s& pinni ums;ja.

Auk pess mega born og unglingar ekki nota petta lyf ef pau hafa att vid a
gedraskanir a0 strida, eins og alvarlegt punglyndi eda sjalfsvigshuglej

@tauga- eda

eru notud med pessu lyfi.

Athugio: Lesid einnig kaflann ,,Ekki ma nota® i fylgisedli fyrir r@in og boceprevir adur en pau

Varnadarord og varudarreglur @
Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef alvarleg ofneemisvig§ffgo ¥oma fram (eins og dndunarerfioleikar,
hveasandi dndunarhljod eda ofsaklaoi).

Leitio rada hja laekninum eda lyfjafraedingi 4 &1 ViraferonPeg er notad ef pu, eda barnid sem
pt hefur umsjon med:
hafio att vio alvarlegar tauga- edff{gedaskanir a0 strida eda einhvern timann misnotad
vimuefni (t.d. afengi eda lyf)

Ekki ma nota lyfid handa béé o@unglingum sem hafa s6gu um alvarlegar gedraskanir (sja

L2

kaflann ,,Ekki ma notagVi eg* hér fyrir ofan)
erud ad fa medferd Vigx wKdomi eda hafio fengid medferd vid tauga- eda gedsjukdomi, par
da

4 medal punglyndi (&d.

rleikatilfininng) eda sjalfsvigs- eda manndrapshugleidingar (sja
averkanir®)
1 eda hjartasjukdém

wkdom, leeknirinn geeti avisad minni skammti en venjulegt er og fylgst reglulega
blodrannsdkna er varda nyrnastarfsemi medan 4 medferd stendur. Ef 1yfid er
avirini 4 leeknirinn ad fylgjast enn nanar med pér, eda barninu sem er 1 pinni

um$g, med tilliti til feekkunar raudra bl6okorna
0 skorpulifur eda adra lifrarsjukdoma (adra en lifrarbolgu C)
inkenni sem tengjast kvefi eda 60rum dndunarferasykingum, svo sem hita, hosta eda

erfioleika meo ondun

erud med sykursyki eda haan blédprysting. Laknirinn gaeti bedid um augnskodun hja pér, eda

barninu sem pu annast

hafid fengid alvarlegan sjukdém sem hefur haft ahrif 4 6ndun eda bl6dmynd

erud med hudsjukdom,
stendur

psoriasis eda sarkliki, sem gaetu versnad medan a notkun lyfsins

ef pu thugar pungun skaltu reeda pad vid laekni 4dur en pa byrjar ad nota petta lyf

hafid fengid igreett liffeeri, annadhvort nyra eda lifur, pvi ad interferon-medferd getur aukid
haettuna a4 hofnun. Geettu pess ad reda petta vid lekninn

erud i medferd vio HIV-sykingu (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida ViraferonPeg*).
ef pu ert med eda hefur verid med lifrarbolgu B veirusykingu, par sem leknirinn kann ad vilja

fylgjast nanar med pér.
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Athugio: Lesid kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur® i fylgisedli med ribavirini, adur en pad er
notad med pessu lyfi.

Tann- og munnvandamal hafa verid tilkynnt hja sjiklingum sem fa samsetta medferd med pessu lyfi
og ribavirini. P geetir fengio tannholdssjukdém sem geeti valdid tannmissi. bu gaetir fengid

munnpurrk eda uppkost, sem hvort tveggja getur haft skadleg ahrif a tennur. bPad er mikilvegt ad *
bursta tennur vandlega tvisvar & dag, skola munninn eftir uppkdst og fara reglulega i skodun hja \
tannlaekni.

Medan a medferd stendur geta komid fram augnsjukdémar eda sjonmissir i mjog sjaldgeefum
tilfellum. Leeknirinn 4 ad framkvaema augnskodun adur en medferd er hafin. Ef einhverjar breyti

verda & sjoninni skal hafa samband vid lekninn og gangast tafarlaust undir alhlida augnsko

ert med sjukdom sem getur leitt til augnsjukdéma i framtidinni (t.d. sykursyki eda haan bl6o g

attu a0 fara reglulega i augnskodun medan 4 medferd stendur. Medferdin verdur stodvud

augnsjukdomur versnar eda nyr augnsjuikdomur kemur fram. %

Medan 4 medferd med ViraferonPeg stendur, gaeti leknirinn meelt med meiri Vék&ku til pess ad
koma i veg fyrir lagan blodprysting.

Laeknirinn mun senda pig i bl6drannsokn 4dur en medferd hefst og med hedni stendur til pess ad
ganga ur skugga um hvort medferdin sé¢ 6rugg og arangursrik.

Born og unglingar
betta lyf er ekki @tlad sjuklingum yngri en 3 éra. @

Notkun annarra lyfja samhlida ViraferonPeg
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu, eda barnid s p¥ hefur umsjon med:
- notid eda hafid nylega notad onnur lyf eda tamin/Tedubotaretni, einnig pau sem fengin eru an
lyfsedils
- erud sykt baedi af HIV-veiru (HIV-j3
med lyfi (lyfjum) vio HIV [nukle6goalg
yfi (Iyfjum) [ @ \

(HAART: highly active anti re
ptiti medferd med ribavirini og lyfi (lyfjum) gegn HIV veiru

0 )¢ lifrarbolgu C veiru (HCV) og erud 4 medferd
1tahemli (NRTI) og 6flugri andretroveirumedferd
rapy)]. Leknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til

o Notkun pessa lygg 1 %

getur aukid &aettu N ursyrublodsyringu, lifrarbilun og 6edlilegri blodmynd: feekkun
raudra blookosga, hvitra blodkorna og blodstorkufrumna sem nefnast blodflogur
Sjuklin Z&ngt genginn lifrarsjukdom, sem fa 6fluga andretroveirumedferd geta
veriQl afikiNg1 Naettu 4 ad lifrarstarfsemi versni. bvi getur viobotarmedferd med pessu lyfi
einu s samt ribavirini auki0d pessa heettu.

o E t hvort ribavirin, pegar pad er gefid asamt zidovidini eda stavadini, breyti
ve rheetti pessara lyfja. Pess vegna parf ad gera blodrannsokn reglulega til pess ad

%}nga ur skugga um hvort HIV-veirusykingin s¢ ad versna. Ef sykingin versnar mun
knirinn akveda hvort breyta purfi ribavirin-meodferdinni. A auki geta sjuklingar sem fa
samsetta medferd med pessu lyfi og ribavirini d&samt zidovadini verid 1 aukinni heettu &
blodleysi (litill fjoldi raudra blodkorna). bvi er notkun zidovidins asamt samsettri

medferd med pessu lyfi og ribavirini ekki radlogo.

0
&\ Athugio: Lesid kaflann ,,Notkun annarra lyfja“ i fylgisedlinum med ribavirini adur en pad er
notad med pessu lyfi.
- takid telbividin. Ef pt tekur telbividin dsamt pessu lyfi, eda einhverri gerd af interferoni sem
V gefio er med inndeelingu, er aukin hatta a pvi ad pu fair Gttaugakvilla (dofa, naladofa og/eda

svidatilfinningu i handleggi og/eda fotleggi). Pessi tilvik geta einnig verid alvarlegri. Pvi matt
pu ekki taka petta lyf 4 sama tima og telbivadin.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
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Medganga
I rannsoknum a dyrum med fangi hafa interferon stundum valdid fosturlati. Ekki er vitad um ahrif

lyfsins & medgongu hja ménnum. Stalkur eda konur & barneignaraldri verda ad nota drugga
getnadarvorn medan 4 medferd med lyfinu stendur.

Ribavirin getur storskadad fostur. Pess vegna verdid badi pi og maki pinn ad gera sérstakar *
varudarradstafanir vio astundun kynlifs ef einhver moguleiki er 4 getnadi: &\
- ef pu ert stilka eda kona a barneignaraldri og notar ribavirin:

verdur pungunarprof ad vera neikvatt a0ur en medferd hefst, i hverjum manudi medan & medferd \@

stendur og i 4 manudi eftir ad henni lykur. Pt verour ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medfer
med ribavirini stendur og 1 4 manudi eftir ad henni lykur. bu skalt reeda pessi mal vid leekninn.

- ef pt ert karlmaodur sem notar ribavirin:

skaltu ekki hafa kynmdk vid pungada konu nema pu notir smokk. Ef kvenkyns maki pinn er@
pungadur en er a4 barneignaraldri verdur hann ad fara i pungunarprof 1 hverjum manudi
medferd stendur og i 7 manudi eftir ad henni lykur. Pt eda maki pinn verdid ad notg 6 w
getnadarvorn & medan pu notar ribavirin og i 7 manudi eftir ad medferd lykur. bu s%a essi mal
vid leekninn. {

Brjostagjof %

Ekki er vitad hvort lyfio skilst ut i brjéstamjolk. bess vegna attir pu ekky®Qha¥ barn a brjosti
medan a medferd med lyfinu stendur. Leitid rada hja lekninum.

Athugio: Lesid kaflann ,,Medganga og brjostagjof i fylgisedli m avirini adur en pad er notad
med pessu lyfi.

Akstur og notkun véla
Stjornid hvorki taekjum né vélum ef vart verour vid preW, Syfju eda ringlun medan & medferd med
lyfinu stendur.

ViraferonPeg inniheldur sikroésa 0
tr

Lyfi0 inniheldur sukrosa. Ef pu ert med t einhverjum sykurtegundum skaltu hafa samband vid
leekni adur en lyfid er notad.

betta lyf inniheldur minna en 1 migg
natrium.

ms (23 mg) 4 hvern 0,7 ml, p.e.a.s. er nar laust vid

*

3.  Hvernig nota @theg

Notid lyfid alltaf %&knirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4
lyfid skal leita @ ga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Almenn&lvsingar um notkun lyfsins

aekni@efur akvedid réttan skammt af lyfinu med hlidsjon af likamspyngd pinni, eda barnsins sem
inni umsja. Ef naudsyn krefur getur verid ad skammtinum verdi breytt medan & medferd stendur.

\g
&\y 10 4 a0 gefa undir hud. Pad pydir ad lyfinu er sprautad med stuttri nal i fituvef rétt undir hudinni. Ef
sjuklingur gefur sér lyfio sjalfur er honum leidbeint um undirbining og gjof lyfsins. Nakvaemar
leiobeiningar um gjof undir huo fylgja pessum fylgisedli (sja kaflann ,,Hvernig 4 ad gefa sjalfum
V sér ViraferonPeg*).

Vatn fyrir stungulyf er i lykju og ViraferonPeg duft er i hettuglasi. Utbta 4 skammtinn med pvi ad
baeta vatni fyrir stungulyf i ViraferonPeg-duftid rétt 40ur en atlunin er ad gefa hann og nota hann
strax. Skoda skal lausnina vel 40ur en hiin er gefin. Lausnin 4 ad vera teer og litlaus. Blondudu
lausnina a ekki ad nota ef litabreytingar hafa att sér stad (litur lausnarinnar hefur breyst fra pvi sem var
i upphafi) eda ef agnir eru i henni. Fargadu 6llum lyfjaleifum, ef einhverjar eru eftir i hettuglasinu,
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eftir ad pt hefur sprautad pig sjalf/sjalfur. Fyrir leidbeiningar um forgun, sja kafla 5, ,,Hvernig geyma
4 ViraferonPeg*.

Lyfi0 er gefid einu sinni i viku 4 sama vikudegi. Ef lyfi0 er gefid 4 sama tima dagsins gleymist pad
sidur.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ekki ma nota sterri skammt en radlagdur er og *
nota skal lyfid eins lengi og leeknir hefur sagt til um. *\

Lesa skal fylgise0il fyrir ribavirin og boceprevir adur en samsett medferd er hafin ef laknirinn hefur @

avisad lyfinu med ribavirini eda ribavirini og bocepreviri. \

Notkun hja fullordnum — ViraferonPeg i samsettri medferd
begar lyfid er gefido med ribavirinhylkjum er pad venjulega gefid i skammtinum 1,5 mikréog a
kilé likamspyngdar, einu sinni 1 viku. Ef bt ert med nyrnasjukdom gaeti skammturinn ver#fy
pad fer eftir nyrnastarfseminni. . l ‘
Notkun hja fullordnum — ViraferonPeg eitt sér &\1

Yfirleitt pegar lyfio er gefio eitt sér er pad gefid 1 skammtinum 0,5 eda 1 mikr% kg einu sinni {

viku 1 6 manudi til 1 ar. Ef pi ert med nyrnasjukdom geetir pu fengid minnj eftir pvi hvernig
nyrnastarfsemin er. Laknirinn mun akveda rétta skammtinn fyrir pig.

Notkun hja bérnum 3 ara og eldri og unglingum
ViraferonPeg verdur gefid asamt ribavirini. Skammturinn af Viraf§g
utreikningi med tilliti til badi hedar og pyngdar. Leeknirinn fiygPakVeoa rétta skammtinn fyrir pig,

eda barnid sem er 1 pinni umsja. Timalengd medferdar er Maflt ar, samkvemt mati leeknisins, fyrir
pig eda barnid sem pu hefur umsjon meo.

Allir sjuklingar

Ef pu gefur pér lyfio sjalf/sjalfur skaltu ganga ' ga um ad avisadur skammtur komi greinilega
fram &4 umbtdum lyfsins sem pi hefur fenE )

Ef notadur er steerri skammtur en ir um

bu skalt strax hafa samband vid l %a eilbrigdisstarfsfolk ef b eda barnid sem pu hefur
umsjon med hefur fengid of for t

Ef gleymist ad nota Vir’ k

Taktu/gefou skammtiNg #f u lyfi um leid og pt manst eftir honum, en einungis ef pad er innan
1-2 daga eftir ad ga mn gleymdist. Ef mjog stutt er 1 naestu lyfjagjof a ekki ad tvofalda skammt
til ad beeta upp sk%- sem gleymdist, heldur halda medferdinni afram eins og venjulega.

Ef ekki er Ijpst @ig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi eda laekni eda
lyfjafraeéiQoarnsins sem er i pinni umsja.

Hugsanlegar aukaverkanir

\g
& ns og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. b6 svo
a0 allar pessar aukaverkanir komi ekki fyrir getur purft ad leita leeknis ef til peirra kemur. Pegar lyfid
er notad eitt og sér er 6liklegra ad sumar af pessum aukaverkunum komi fyrir og sumar hafa aldrei
V komid fyrir.

Gedrzaenar truflanir og truflanir i midtaugakerfi:

Sumir sjuklingar verda punglyndir pegar peir nota petta lyf eitt sér eda samhlida ribavirini og i
einstaka tilfellum hefur folk fengid hugsanir um ad dgna lifi annarra, sjalfsvigshugleidingar eda
arasargjarna hegdun (sem beinist stundum gegn 60rum). Sumir sjiklingar hafa framid sjalfsvig. Leitid
bradrar leeknisadstodar ef vart verdur vid punglyndi, sjalfsvigshugleidingar eda breytingar & hegdun.
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bu skalt bigja fjolskyldumedlim eda gédan vin um hjalp til ad vera vakandi fyrir einkennum
punglyndis eda breyttri hegdun.

Bérnum og unglingum er sérstaklega haett vid punglyndi pegar pau fa petta lyf asamt ribavirini. Hafa
skal tafarlaust samband vi0 leekninn eda leita eftir bradamedferd ef pau syna merki um 6venjulega
hegdun, verda dopur eda fa 16ngun til ad skada sig eda adra.

Voxtur og proski (born og unglingar):
I allt a0 eins ars samsettri medferd med pessu lyfi 4samt ribavirini uxu eda pyngdust sum born og
unglingar ekki eins mikid og buast matti vid. Sum bdrnin hofou ekki nad aeetladri hed 1-5,5 drum eti@

ad meoferod lauk.

Hafou tafarlaust samband vio laekni ef vart verdur vid einhverjar af eftirfarandi alvarlegu 6
aukaverkunum medan 4 medferd stendur:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 eingtkli ):

- ondunarerfidleikar (m.a. maoi)

- depurd K
- erfidleikar me0 svefn, hugsun eda einbeitingu, sundl @
- slemur magaverkur eda magakrampar

- hiti eda kuldahrollur sem byrjar nokkrum vikum eftir ad medferdfic
- verkir eda bolga i vodvum (stundum slemir).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af h 0 einstaklingum):
- brjostverkur, breytingar a hjartslaetti

- ringlun

- erfioleikar med ad halda arvekni, dofi eda naladgfti

- verkur 1 mjobaki eda sidum, erfidleikar med Q0 hMg pvaglat eda pvagteppa

- vandamal med augu, sjon eda heyrn

- sleemur eda sarsaukafullur rodi 1 hio e@a {mnu

- miklar blodnasir, bleeding ur tannhg gorum hluta likamans.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta ko 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- - vilji til ad skada sjal

- krampi (flogak

- blod eda b%

Tioni ekki pe Ki hzegt ad dzetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum):

- - ofskynjanir.
*
Mjog sjaldgafar aukav, wir geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
N

hagdum (eda svartar, tjorulikar haegdir).

- Vilji&laé a adra.
Aérar@e kanir sem greint hefur verid fra hja fullordnum eru m.a.:

. @ algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
\ depurd, skapstyggo, erfidleikar vid a0 festa svefn eda nd samfelldum svefni, kvidi eda
& taugadstyrkur, einbeitingarerfidleikar, skapsveiflur
- hoéfudverkur, sundl, preytutilfinning, kuldahrollur, hiti, flensulik einkenni, veirusyking,
prottleysi
V ondunarerfidleikar, kokbolga (serindi i halsi), hosti
- kvioverkur, uppkdst, 6gledi, nidurgangur, lystarleysi, pyngdartap, munnpurrkur
- harlos, k140i, hudpurrkur, utbrot, erting eda rodi (i mjog sjaldgaefum tilfellum hudskadi) a
stungustad
- feekkun raudra bléokorna (sem getur orsakad preytu, medi, sundl), feekkun dkvedinna hvitra
blookorna (sem gerir pig neemari fyrir ymsum sykingum)
- 1i0- og védvaverkir, vodva- og beinverkir.

121



\ﬁ\

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- faekkun blodstorkufrumna er nefnast blodflogur sem getur leitt til pess ad mar myndist
auoveldlega og til skyndilegra bledinga, of mikil pvagsyra (eins og i pvagsyrugigt) i blodi, litid
kalsiummagn i blodi

- minnkud starfsemi skjaldkirtils (sem getur valdio pvi ad pu finnur fyrir preytu, punglyndi,
aukinni vidkvemni fyrir kulda og 68rum einkennum), aukin starfsemi skjaldkirtils (sem getur
valdid taugaodstyrk, hitadpoli og 6hoflegri svitamyndun, pyngdartapi, hjartslattaronotum,
skjalfta), bolgnir kirtlar (bolgnir eitlar), porsti

syfja, erfidleikar med svefn, 6venjulegar draumfarir, ahugaleysi, kyndeyfo, ristruflanir, aukin
matarlyst, ringlun, handskjalfti, 1éleg samhefing, svimi (tilfinning um ad hringsntast), doﬁ%

- breyting 4 hegdun eda arasagjorn hegdun (beinist stundum ad 6drum), @singur, taugadstyrkur, @

verkur eda naladofi, aukid eda minnkad snertiskyn, vodvaspenna, verkur i Gtlim, lidags
migreni, aukin svitamyndun
- augnverkur eda syking, pokusyn, purr eda tarvot augu, breytingar 4 heyrn eda hey Fsud

i eyrum

- skatabodlga, ondunarfaerasykingar, nefstifla eda nefrennsli, erfidleikar med ta%sm frunsur
(herpes simplex), sveppa- eda bakteriusykingar, eyrnasyking/eyrnaverkur K,

- meltingartruflanir (magadpagindi), brjostsvidi, rodi eda sar i munni, svj
eda bleding ur tannholdi, hegdatregda, vindgangur, upppemba, gyllmgifs#rindi 1 tungu, breytt
bragdskyn, tannvandamal, mikid vokvatap ur likamanum (ofporn ifMrstaekkun

- psoriasis, aukid nemi fyrir solarljosi, Gtbrot med upphleyptum safyg, Yodi 1 hud eda hudkvillar,
proti 1 andliti, proti 1 hondum eda fétum, exem (bodlga, rod Oi og purrkur 1 htd hugsanlega
asamt veetlandi sarum), prymlabolur, ofsaklaoi, 6edlileg 4f8 @ ari, naglakvilli, verkur &
stungustad

- erfidar, oreglulegar eda engar tidablaeedingar, 6edlil
vandamal sem varda eggjastokka eda leggdng, v
blodruhalskirtli, aukin pvaglatsporf

- brjostverkur, verkur i haegri sidu yfir rifbei% lasleikatilfinning, lagur eda har bl6oprystingur,
yfirlidstilfinning, andlitsrodi, hjartslétt@ ungur hjartslattur), hradur hjartslattur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio @a allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum):

ing 1 tungu, rodi

,

wear og langvarandi tidablaedingar,
191jostum, kynlifsvandamal, erting i

- sjalfsvig, sjalfsvigstilraun, hu stofna sjalfum sér i lifsheettu, kvidakast,
ranghugmyndir, ofskynjanit

- ofnaemisvidbrogd vid Kfi afall, brisbolga, beinverkir, sykursyki

- fifublettir (hvitar ﬁ‘felli onu).

Mjog sjaldgaefar au lhir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- ketonblodsgri oldum sykursyki (neydartilvik vegna uppsofnunar ketona i blodi vegna
sykursyki se y er undir stjorn)

- flog (kra@, eohvorf (lyndisroskun sem einkennist af sveiflum 4 milli dapurleika og @sings)
i .a. breytingar 4 sjon, skadi 4 sjonhimnu, slagaedastifla 1 sjonhimnu, bolga i

- augnkvil
sjoiNgug, bolga 1 auga
- un, 6edlilegur hjartslattur, gollurshussbolga (boélga i himnu sem umlykur hjartad), bolga

ornun i vooOvum og Uttaugum, nyrnakvilli
. b sarkliki (sjukdémur sem einkennist af stodugum hita, pyngdartapi, lidverkjum og lidbolgu

sarum 4 hud og bolgnum eitlum).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

- vanmyndunarblodleysi, heilaslag, drep 1 hudpekju/Steven Johnson-heilkenni/regnbogarodasott
(Yymis misalvarleg utbrot, par med talid Gtbrot sem geta valdid dauda og geta verid tengd
blodrum i munni, nefi, augum og slimhud annars stadar og flognun hdar 4 Gtbrotssveedum)

- orsjaldan hefur medvitundarleysi komid fram pegar alfa interferon eru notud, adallega hja
6ldrudum sjuklingum sem medhdndladir eru med storum skdmmtum.
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dzetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum):

- hreinn raudkornabrestur (4stand par sem likaminn heettir eda minnkar framleidslu & raudum
blédkornum). betta veldur alvarlegu blodleysi sem m.a. getur lyst sér med 6venjulegri preytu og
orkuleysi

- andlitslomun (slappleiki og sig i 60rum helmingi andlitsins), alvarleg ofnaemisvidbrogo eins og
ofnemisbjugur (ofnemissjikdomur i hid sem einkennist af bolgu 4 afmoérkudum blettum 1 hud
og undirhud, slimhto og stundum 1 innri liffeerum), gedhed (6hoflegur eda dedlilegur akafi),
vokvi 1 kringum hjarta (vokvasofnun a milli gollurshuss (sem er umhverfis hjartad) og hjartans), &\
Vogt-Koyanagi-Harada-heilkenni (sjalfsneemisbélgusjukdomur sem hefur ahrif 4 augu, hid og
himnur 1 eyrum, heila og menu), litabreytingar & tungu

- hugsanir um ad 6gna lifi annarra @

- bandvefsmyndun i lungum (6rmyndun i lungum)

- lungnahaprystingur — sjukdomur med alvarlegri prengingu i lungnazdum sem leidir ti 6
haekkunar a bl60prystingi i &dum sem flytja blod fra hjarta til lungna. Petta getur einl?@mlé
fyrir hja sjuklingum med ahattupeetti svo sem HIV-sykingu eda alvarlega lungnak
(skorpulifur). Pessi aukaverkun getur komid fram 4 ymsum timum medan 4 1ge e%dur,
einkum nokkrum manudum eftir ad medferd med ViraferonPeg hefst. %

- endurvirkjun lifrarbolgu B hjé sjuklingum med samtimis sykingu af lifrarbd& g
lifrarbolgu B veiru (lifrarbolga B sjukdémur kemur fram ad nyju). %

Fullordnir sjuklingar, sem eru med samhlida HCV- og HIV-syking
andretroveirumedferd og petta lyf og ribavirin til viobotar, geta verid TqgkMni heettu 4 ad fa
mjolkursyrublodsyringu, lifrarbilun og 6edlilega blodmynd (fee udrd blookorna sem flytja
surefni, feekkun dkvedinna hvitra blodkorna sem radast gegn syki og feekkun blodstorkufrumna,
sem kallast blodflogur). é

Hja sjuklingum med samhlida HCV- og HIV-sykingu m¥a 6fluga andretroveirumedferd hefur
veri0 greint fra eftirfarandi aukaverkunum (ekki taldar ¢r fyrir ofan) i samsettri medferd med
pessu lyfi og ribavirin-hylkjum (fullordnir):

- hvitsveppasyking 1 munni (pruska)

- afbrigodileg fituefnaskipti :0

- faekkun CD4-eitilfrumna

- lystarleysi

- bakverkur Q
- lifrarbdlga @

- verkur 1 Gtlim .
- ymsar 6edlilegar n

Aukaverkanir s et
Greint hefur verid y

Mjog algeggar averkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- 1ys%‘/si, sundl, hofudverkur, uppkost, 6gledi, magaverkur
- Mhudpurrkur, 1i8- og voovaverkir, rodi a stungustad
tyggd, preyta, lasleikatilfinning, verkir, kuldahrollur, hiti, flensulik einkenni, prottleysi,
b minni vaxtarhradi (ha0 og pyngd midad vid aldur)

stoOr blodrannsokna.

omid fyrir hja bérnum og unglingum
arandi aukaverkunum hja bornum og unglingum:

faekkun raudra blodkorna sem getur orsakad preytu, meedi, sundl.
Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
sveppasykingar, kvef, frunsur, kokbolga (saerindi i halsi), skutabolga, sykingar i eyrum, hosti,
verkur 1 halsi, kuldatilfinning, augnverkur
feekkun blodstorkufrumna, sem nefnast blodflogur, sem getur leitt til pess ad mar myndist
audveldlega og skyndilegra bledinga, bolgnir kirtlar (bolgnir eitlar), 6edlilegar nidurstodur
bloédrannsokna vardandi skjaldkirtil, minnkud starfsemi skjaldkirtils sem getur valdid
preytutilfinningu, punglyndi, auknu neemi fyrir kulda og 66rum einkennum
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- sjalfskadahugleidingar eda — tilraunir, arasargjorn hegdun, @singur, reidi, skapbreytingar,
taugadstyrkur eda eirdarleysi, punglyndi, kvioi, erfidleikar med ad festa svefn eda na
samfelldum svefni, tilfinningalegt 6jafnvagi, litil svefngaedi, syfja, skert athygli,

- breytt bragdskyn, nidurgangur, magadpaegindi, verkur i munni

- yfirlid, hjartslattarénot (pungur hjartslattur), hradur hjartslattur, andlitsrodi, blodnasir

- sar 1 munni, flagnadar varir og sprungur i munnvikum, tbrot, rodi i hud, kladi, exem (bolga,

stungustad.

rodi, klaodi og purrkur i hud hugsanlega dsamt vetlandi sarum), prymlabolur
- bakverkur, vodva- og beinverkir, verkir i itlimum, purrkur, verkur, utbrot, erting eda klaoi a *\

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum): @
- sarsauki eda erfidleikar vid pvaglat, tid pvaglat, of mikid protein i pvagi, sarsaukafullar

tidablaedingar
- kladi vid endaparm (njalgur eda idrapradormur), bolga i slimhid maga og parma, bolg

verkur sem leidir eftir einni eda fleiri taugum, svefnhofgi

tannhold, lifrarstaekkun
- oedlileg hegoun, tilfinningardskun, otti, martrdd, skjalfti, skert snertiskyn, d% ofi,
Oselni

- bleeding 1 slimhimnu innan 4 augnloki, kladi i augum, augnverkur, bokusjm&

1

- lagur blodprystingur, folvi, Opagindi i nefi, nefrennsli, hvaesandi é‘)ndun%,

ondunarerfidleikar, brjostverkur eda 6paegindi
- rodi, bolga, verkur i huo, ristill, aukid nemi hadar fyrir sélarljosi
sarum, mislitun hudar, flognun hudar, vodvastytting, vodvakippiry

ot¥ned upphleyptum
r i andliti, marblettir.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. b
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad til
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja A
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi |

og ribavirini: Vinsamlegast lesid kaflann ,,

T einnig um aukaverkanir sem
averkanir beint samkvaemt

gar aukaverkanir” 1 fylgisedlunum.

Aminning fyrir fullordna sjuklinga sem er éwisag ettri medferd med pessu lyfi, &samt bocepreviri

5. Hvernig geyma a Virafero

Geymid lyfid par sem bi’)gl hN #til né sja.
Ekki skal nota lyfid % gardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni 4 eftir EXP/Fyrnist.

Geymid { keeli (2%6).
1au@

Nota Verfii wft (lausnina sem utbuin var med pvi ad beeta vatni fyrir stungulyf vid ViraferonPeg

duftid) st

N

e0a innan 24 klukkustunda ef hin er geymd i kaeli (2°C - 8°C).

ta lyfid ef synileg litabreyting er 4 duftinu sem a ad vera hvitt. Blondud lausnin 4 ad vera

kki s
litlaus. Hana 4 ekki ad nota ef litabreyting eda agnir eru i henni. ViraferonPeg hettuglds eru
ngu einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda

\g
&Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
V umbhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
ViraferonPeg inniheldur

- Virka innihaldsefnid er peginterferon alfa-2b.

Hvert hettuglas inniheldur 50 mikrog peginterferon alfa-2b maldu 4 grundvelli proteina.
Hvert hettuglas inniheldur 50 mikr6g/0,5 ml lausn pegar lyfio hefur verid leyst upp samkvaemt
leiobeiningum.

ViraferonPeg 80 mikrdg stungulyfsstofn og leysir, lausn \

Hvert hettuglas inniheldur 80 mikrog peginterferon alfa-2b maldu & grundvelli proteina. @

ViraferonPeg 50 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn ‘&\

Hvert hettuglas inniheldur 80 mikr6g/0,5 ml lausn pegar lyfid hefur verid leyst upp samkva

leidbeiningum. @

ViraferonPeg 100 mikrdg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 100 mikrég peginterferon alfa-2b meldu 4 grundvelli p\te1

Hvert hettuglas inniheldur 100 mikrog/0,5 ml lausn pegar lyfid hefur verid ley, mkvaemt
leiobeiningum.

ViraferonPeg 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 120 mikrég peginterferon alfa-2b m azrundvelli proteina.
Hvert hettuglas inniheldur 120 mikr6g/0,5 ml lausn pegar lyfid h rid leyst upp samkvamt

leidbeiningum. @

ViraferonPeg 150 mikrég stungulyfsstofn og leysir, la

Hvert hettuglas inniheldur 150 mikrég peginterferon alRg2®maeldu a grundvelli préteina.
Hvert hettuglas inniheldur 150 mikrog/0,5 ml laugdl pegar lyfid hefur verid leyst upp samkvamt
leiobeiningum.

- Onnur innihaldsefni eru:

Stungulyfsstofn (duft): Vatnsfr'o@mfosfat, natriumtvihydrogenfosfattvihydrat, sukrosi

og polysorbat 80.

Leysir: Vatn fyrir stun, 1@
Bakkningasta}réir

Lysing 4 atliti Viraferon

betta lyf er stung st g leysir (vokvi), lausn.
Hyvita duftid eri?2 ettuglasi og teeri og litlausi leysirinn er i 2 ml glerlykju.

Viraferon}’if #¥hismunandi pakkningasterdum:

- 1 h&uglas af stungulyfsstofni og 1 lykja af leysi til inndelingar.
- las af stungulyfsstofni og 1 lykja af leysi til inndeelingar; 1 sprauta, 2 sprautunalar og
nsipurrka.

4 hettuglds af stungulyfsstofni og 4 lykjur af leysi til inndeelingar.
4 hettuglds af stungulyfsstofni og 4 lykjur af leysi til inndeelingar; 4 sprautur, 8 sprautunalar og
\ 4 hreinsipurrkur.
- 6 hettuglos af stungulyfsstofni og 6 lykjur af leysi til inndelingar.

Q
* 12 hettuglds af stungulyfsstofni og 12 lykjur af leysi til inndelingar; 12 sprautur,
V 24 sprautunalar og 12 hreinsipurrkur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Framleidandi

SP Labo N.V.
Industriepark, 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um 1yﬁb

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland
MSD SHARP & DOHME G
Tel: 0800 673 673 673 (+4Q) 4561 2612)

e-mail@msd.de

Tel.: +372 g14
msdeesti(@®gerck.com
Md(@
A.®.B.E.E.
* 30210 98 97 300
&\)oc_greece@merck.com
Espaia
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Eesti
Merck Sharp
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme @
Tel. +370 5 278 02 47 %
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxe @

MSD Belgium BV
Tel: +32(0)277662
dpoc_belu ck.com

888 5300
" msd@merck.com

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France Portugal

MSD France Merck Sharp & Dohme, Lda

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40 Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. *

Tel: + 38516611 333 Tel: +40 21 529 2900 \
croatia_info@merck.com msdromania@merck.com *
Ireland Slovenija @

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila gee.o?
Limited Tel: +386 1 5204 201
Tel: +353 (0)1 2998700 msd.slovenia@merck.com

medinfo_ireland@merck.com

fsland Slovenska republika %
Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. &

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.I. MSD Finlafjse

Tel: +39 06 361911 Puh/Tel: +3% (0 804 650

medicalinformation.it@merck.com info@m,

Kvnpog S ¢

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited kSharp & Dohme (Sweden) AB

TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com edicinskinfo@merck.com

Tel: +371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272

msd_lv@merck.com \Q medicalinformationuk@merck.com
>

Pessi fylgiseoill var t uppferour MM/AAAA

ftarlegar uppl;’rsin%ﬁyﬁé eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Uppl}'/sing{é iz(u eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.

Latvija United Kingdom
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Q Merck Sharp & Dohme Limited
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Hvernig 4 ad gefa sjalfum sér ViraferonPeg?

Heilbrigoisstarfsmadur mun kenna pér hvernig pu att ao gefa sjalfri/sjalfum pér lyfio. Reyndu
ekki ao gefa sjalfri/sjalfum pér lyfio ef pu ert ekki viss um ad pu attir pig 4 aoferdinni og hvers
parf ad gzeta pegar madur sprautar sig sjalfur. Eftirfarandi leidbeiningar eru um pad hvernig 4 ad
gefa sjalfum sér lyfid. Vinsamlegast lestu leidbeiningarnar og fylgdu peim 1id fyrir 1i0.

\ g
Undirbuningur &\
Hafa skal allt sem til parf vido hondina 4dur en byrjad er: *

- hettuglas med ViraferonPeg duftinu @

- lykju med leysinum (s&ft vatn) til ad utbua ViraferonPeg stungulyf

- 1 ml sprautu

- langa nal (t.d. 0,8 x 40 mm [21 G 1,5 tommur]) sem a ad nota til ad sprauta vatninu i 1
med ViraferonPeg duftinu

- stutta nal (t.d. 0,3 x 13 mm [30 G 0,5 tommur]) til stungu undir had

- hreinsipurrku. @

bvo skal hendurnar vandlega. %

Blondun ViraferonPeg stungulyfsstofns &

Fyrir blondun getur lyfid virst annadhvort hvitt, tofluformad pétt efni i hei a 1 molum, eda

hvitt duft.

begar allur leysirinn er blandadur 6llu ViraferonPeg duftinu mun Jausni\ger?® 1 réttum styrk til ad

mala skammtinn (p.e.a.s. rétt magn er i 0,5 ml).

Medan blondun lyfsins fyrir inndaelingu fer fram og pegar skam er maldur og gefinn nytist

ekki orlitid raimmal. bPess vegna inniheldur hvert hettuglas yfj leysi og ViraferonPeg dufti til
ad tryggja ad gefid sé rétt magn 1 0,5 ml skammti af Vira stungulyfi, lausn.

- Hreinsadu yfirbord ghmmitappans sem er afiettuglasinu med hreinsipurrku. Geymdu purrkuna
til a0 hreinsa hudina a vaentanlegum stun

- Taktu sprautuna ur umbudunum og sy

- Taktu 16ngu nélina og festu hana v
- Fjarleegdu nélarhettuna an pess
- Bankadu Iétt efst 4 lykjuna ' dur leysinn til ad tryggja ad allur vokvinn sé a botni
hennar.
Brjottu af efsta hlu‘a ly

Fjarlaegou hlifdarlokio af ViraferonPeg he%tu{fa

ki sprautuoddinn.
Rrautuoddinn.

#'sem inniheldur leysinn.
- Settu nalina i lykjungog dr®gdu allan leysinn upp i sprautuna.
Stingdu nalinnf§ m gummitappann 4 ViraferonPeg hettuglasinu og beindu henni varlega
a0 hlidum Resgargess ad snerta tappann med fingrunum.
Sprautadu le HAGT og beindu bununni ad innanverdum hlidum hettuglassins. Ekki
beina le eint a0 hvita kdgglinum eda duftinu, eda sprauta honum hratt pvi ad pa
my&as;[ @ loftbolur. Lausnin getur virst skyjud eda freydandi 1 nokkrar mintitur. Petta er
ed

alv lilegt og ekkert til ad hafa ahyggjur af.
- 11t innihaldid upp meo pvi ad hvirfla ViraferonPeg hettuglasinu, med nalinni og
~ A tunni 1, med heegum hringhreyfingum.
EKKi hrista hettuglasid heldur hvolfdu pvi varlega par til ad allt duftid sem er efst 1 hettuglasinu
er uppleyst.

\g
&\ Nu atti allt innihaldid a0 vera uppleyst.
- Komdu hettuglasinu fyrir 1 uppréttri stodu til ad allar loftbolurnar 1 glasinu leiti upp a yfirbord
V lausnarinnar. Pegar lausnin hefur stadio og allar loftbolurnar eru komnar upp 4 yfirbordio, atti

htn ad vera teer med 6rsmaum loftbolum & yfirbordinu. Notadu lausnina strax. Ef pad er ekki er
haegt méa geyma hana 1 keeli 1 allt ad 24 klukkustundir.

Réolagdur skammtur af ViraferonPeg meeldur

Hvolfdu hettuglasinu og sprautunni med annarri hendinni. Gakktu Gr skugga um ad nalaroddurinn sé i
uppleystu ViraferonPeg lausninni. bu hreyfir sprautustimpillinn med hinni hendinni. Togadu
stimpilinn haegt aftur og dragdu raimlega pann skammt, sem laeknirinn avisadi, upp i sprautuna.
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Haltu sprautunni med nalinni 1 hettuglasinu pannig ad htin visi upp a vid. Taktu sprautuna af nalinni
sem verdur eftir 1 hettuglasinu 4n pess ad snerta sprautuoddinn. Taktu stuttu nélina og festu hana vel 4
sprautuoddinn. Fjarleegdu nalarhettuna af sprautunalinni og adgeettu hvort loftbolur eru i sprautunni. Ef
loftbolur eru i lausninni skaltu draga stimpilinn 6rlitio ut, 1ata nalina visa upp og banka 1étt & sprautuna
par til ad loftbolurnar hverfa. Yttu stimplinum haegt aftur a réttan skammt. Settu nalarhettuna aftur 4

og leggdu sprautuna fra pér pannig ad hun hvili 4 fl6tu yfirbordi.

l6fanum. Skoda skal lausnina vandlega fyrir gjof; hvort litabreytingar hafa att sér stad (litur
lausnarinnar hefur breyst fra pvi sem var i upphafi) eda hvort agnir eru 1 henni. Lyfid er nu tilbuid til @

\ g
Athugadu ad lausnin & ad vera vid stofuhita allt ad 25°C. Ef lausnin er kold skal hita sprautuna i $
notkunar. \

Inndeling lausnarinnar
Veldu stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med fitulagi milli htidar og véova. beir eru
utanverdur upphandleggur (ef stungid er 1 upphandlegg gaeti purft ad fa adstod) og kvidu afli

eda mitti). Ef pu ert dvenjulega gronn/grannur er best ad stinga i leerid eda upphancu egli

Skipta skal um stungustad vio hverja gjof lyfsins.

bvodu og sotthreinsadu htdina 4 stungustad. Biddu par til hiin pornar. Fjarle 2 [Xhettuna. Taktu
um hudfellingu med annarri hendinni. Haltu & sprautunni med hinni hendingmgifgg pu haldir a
blyanti. Stingdu nalinni i hidfellinguna med pvi ad mynda u.p.b. 45 gra@®Qor™ Eftir ad nalin er
komin inn attu ad nota hondina, sem hélt i hidfellinguna, til ad halda i sfygu®bolinn. Dragdu
stimpilinn aftur med annarri hendinni mjog hagt. Ef bl6o kemu autuna hefur nalin stungist 1 &d.
Ekki sprauta lyfinu 4 pessum stad; dragdu nalina it og endurtakt @ p. Sprautadu lausninni inn med
pvi ad prysta stimplinum getilega alla leid nidur.

Dragdu nalina beint Gr hidinni. Prystu a4 stungustadinn p®rku eda saefori grisju i nokkrar
sekundur ef purfa pykir. Ekki ma nudda stungustadinn. & bYedir ma setja umbudir yfir.

Fargadu hettuglasinu, lykjunni og 6llum einn@ 0i sem pu notadir. Hentu sprautunni og nalinni a

oruggan hatt i lokad ilat. :
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ViraferonPeg 50 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
ViraferonPeg 80 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
ViraferonPeg 100 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylitum lyfjapenna
ViraferonPeg 120 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylitum lyfjapenna

ViraferonPeg 150 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna *
peginterferon alfa-2b &\
Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar *
upplysingar. @
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. \
- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur @ )

peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada. @r

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnigung kanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. %

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar %‘

1. Upplysingar um ViraferonPeg og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota ViraferonPeg

3. Hvernig nota a ViraferonPeg

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a ViraferonPeg

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um ViraferonPeg og vio thQ el notad

Virka efnid i pessu lyfi er protein sem kallast pE&gNgferon alfa-2b og tilheyrir flokki lyfja sem kollud
eru interferon. Interferon eru myndud af ongrWgkg®i likamans til ad verjast betur sykingum og
alvarlegum sjukdémum. Lyfinu er spraut amann til ad vinna med 6nzmiskerfinu. betta lyf er

notad vid langvinnri lifrarbolgu C se@ king 1 lifur.

Fullordnir

Melt er med samsettri mg(’)fer essu lyfi, ribavirini og bocepreviri vid sumum tegundum af
langvinnri veirusykingu afqfrarb®gu C (einnig nefnd HCV-syking) hja fullordnum 18 ara og eldri.
Hana ma nota hja ful lkem hafa ekki verid medhondladir vid HCV-sykingu adur eda hafa notad
lyf sem kallast in@rfto g pegylerud interferon.
S

Samsetning pe g ribavirins er &tlud fulloronum 18 ara og eldri sem hafa ekki adur fengio

medferd mgod p lyfjum. Par med talid fullordnir sem eru einnig med kliniskt stoduga HIV-
sykingu. &s:tninguna er einnig heegt ad nota hja fullordnum sem hafa ekki svarad medferd med
interfi e0a peginterferoni alfa asamt ribavirini eda medferd med interferoni alfa einu sér.

PR ert med sjukdom sem gerir notkun ribavirins haettulega eda hefur att i vandreedum med ad nota
% un laeknirinn liklega avisa pessu lyfi einu og sér.

\ g
&Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

V Born og unglingar:
betta lyf er notad i samsettri medferd dsamt ribavirini hja bérnum 3 ara og eldri og unglingum sem
hafa ekki adur fengid medhondlun vid langvinnri lifrarbolgu C.
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2.

Adur en byrjad er ad nota ViraferonPeg

EKkKki ma nota ViraferonPeg
Segou lzekninum fra pvi, a0ur en byrjad er 4 meodferd, ef pu eda barnid sem pu hefur umsjon med:

erud med ofnaemi fyrir
i kafla 6)
erud med ofnaemi fyrir

peginterferoni alfa-2b eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp

erud med hjartasjikdém sem ekki hefur verid haegt ad halda niori sidastliona 6 manudi
stridid vid alvarleg veikindi sem leida til mikils slappleika

einhverju interferoni ¢
hafio att vid alvarlega hjartasjukdéma a0 strida *\

erud med sjalfsnaemisli

frarbolgu eda onnur vandamal tengd énaemiskerfi \@

erud 4 lyfjum sem bela (veikja) onemiskerfio
erud med langt genginn lifrarsjukdom, sem ekki hefur nadst stjorn 4 (annan en lifrar
erud med skjaldkirtilssjukdém sem ekki hefur nadst nagileg stjorn & med lyfjum

erud med flogaveiki, sj

ukdom sem veldur krompum (krampakast eda flog)
42}%;“)

erud 4 medferd med telbivudini (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Vi
eE

Ekki ma nota ViraferonPeg ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig, eda barnid s& pinni ums;ja.

Auk pess mega born og unglingar ekki nota petta lyf ef pau hafa att vid a
gedraskanir a0 strida, eins og alvarlegt punglyndi eda sjalfsvigshuglej

@tauga- eda

eru notud med pessu lyfi.

Athugio: Lesid einnig kaflann ,,Ekki ma nota® i fylgisedli fyrir r@in og boceprevir adur en pau

Varnadarord og varudarreglur @
Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef alvarleg ofnemisvig§ffgo Yoma fram (eins og dndunarerfioleikar,
hveasandi dndunarhljod eda ofsaklaoi).

Leitio rada hja laekninum eda lyfjafraedingi 4 &1 ViraferonPeg er notad ef pu, eda barnid sem
pt hefur umsjon med:
hafio att vio alvarlegar tauga- edff{gedaskanir a0 strida eda einhvern timann misnotad
vimuefni (t.d. afengi eda lyf)

Ekki ma nota lyfid handa bég o unglingum sem hafa ségu um alvarlegar gedraskanir (sja

L2

kaflann ,,Ekki ma notagVi eg* hér fyrir ofan)
erud ad fa medferd Vigx wKdomi eda hafio fengid medferd vid tauga- eda gedsjukdomi, par
da

4 medal punglyndi (&d.

rleikatilfininng) eda sjalfsvigs- eda manndrapshugleidingar (sja
averkanir®)
1 eda hjartasjukdém

wkdom, leeknirinn geeti avisad minni skammti en venjulegt er og fylgst reglulega
blodrannsdkna er varda nyrnastarfsemi medan 4 medferd stendur. Ef 1yfid er
avirini 4 leeknirinn ad fylgjast enn nanar med pér, eda barninu sem er 1 pinni

um$g, med tilliti til feekkunar raudra bl6okorna
0 skorpulifur eda adra lifrarsjukdoma (adra en lifrarbolgu C)
inkenni sem tengjast kvefi eda 60rum dndunarferasykingum, svo sem hita, hésta eda

erfioleika meo ondun

erud med sykursyki eda haan blédprysting. Laknirinn gaeti bedid um augnskodun hja pér, eda

barninu sem pu annast

hafid fengid alvarlegan sjukdém sem hefur haft ahrif 4 6ndun eda bl6dmynd

erud med hudsjukdom,
stendur

psoriasis eda sarkliki, sem gaetu versnad medan a notkun lyfsins

ef pu thugar pungun skaltu reeda pad vid laekni 4dur en pa byrjar ad nota petta lyf

hafid fengid igreett liffeeri, annadhvort nyra eda lifur, pvi ad interferon-medferd getur aukid
haettuna a4 hofnun. Geettu pess ad reda petta vid lekninn

erud i medferd vio HIV-sykingu (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida ViraferonPeg*).
ef pu ert med eda hefur verid med lifrarbolgu B veirusykingu, par sem leknirinn kann ad vilja

fylgjast nanar me0 pér.
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Athugio: Lesid kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur® { fylgisedli med ribavirini, adur en pad
er notad med pessu lyfi.

Tann- og munnvandamal hafa veri0 tilkynnt hja sjaklingum sem fa samsetta medferd med pessu lyfi
og ribavirini. P geetir fengid tannholdssjukdém sem geeti valdid tannmissi. bu gaetir fengid
munnpurrk eda uppkost, sem hvort tveggja getur haft skadleg ahrif 4 tennur. Pad er mikilveegt ad

bursta tennur vandlega tvisvar a dag, skola munninn eftir uppkost og fara reglulega i skodun hja *
tannlaekni. \
Medan a medferd stendur geta komid fram augnsjukdémar eda sjonmissir i mjog sjaldgeefum

tilfellum. Laknirinn & ad framkveema augnskodun adur en medferd er hafin. Ef einhverjar breyting @

verda 4 sjoninni skal hafa samband vid leekninn og gangast tafarlaust undir alhlida augnskodun. Ejsfe
ert med sjukdom sem getur leitt til augnsjukdoma i framtidinni (t.d. sykursyki eda haan blo ok

attu a0 fara reglulega i augnskodun meodan a medferd stendur. Medferdin verdur stodvud ef&@
augnsjukdomur versnar eda nyr augnsjuikdomur kemur fram.

Medan a4 medferd med ViraferonPeg stendur, gaeti laeknirinn meelt med meiri vokv 1l pess ad
koma i veg fyrir lagan blodprysting.

Laeknirinn mun senda pig i blodrannsokn adur en medferd hefst og medan g @iendur til pess ad
ganga ur skugga um hvort medferdin sé 6rugg og arangursrik.

Born og unglingar
betta lyf er ekki etlad sjuklingum yngri en 3 ara.
Notkun annarra lyfja samhlida ViraferonPeg @

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu, eda barnid s 11 Befur umsjon med:

- notid eda hafid nylega notad onnur lyf eda vitamW faubotaretni, einnig pau sem fengin eru an
lyfsedils

- erud sykt baeoi af HIV-veiru (HIV-jakv lifrarbélgu C veiru (HCV) og erud 4 medferd
med lyfi (lyfjum) vio HIV [nikledsiqgONkrifhemli (NRTI) og 6flugri andretroveirumedferd
(HAART: highly active anti retro @ gerapy)]. Leknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til

eftirfarandi visbendinga og ei ,
o Notkun pessa lyfs i s tri eoterd med ribavirini og lyfi (lyfjum) gegn HIV veiru

getur aukid haet ursyrublodsyringu, lifrarbilun og 6edlilegri blodmynd: faekkun
raudra blodkorna, l60korna og blodstorkufrumna sem nefnast blodflogur
Sjuklingar meg lang®™zenginn lifrarsjukdom, sem fa 6fluga andretroveirumedferd geta
veri0d 1 algifni M§ttu 4 ad lifrarstarfsemi versni. bvi getur vidbotarmedferd med pessu lyfi

einuger samt ribavirini aukid pessa hattu.
o Ekki vort ribavirin, pegar pad er gefid asamt zidovudini eda stavudini, breyti

Ve tti pessara lyfja. Pess vegna parf ad gera blodrannsokn reglulega til pess ad
ga 1 skugga um hvort HIV-veirusykingin s¢ ad versna. Ef sykingin versnar mun
&:eknirinn akveda hvort breyta purfi ribavirin-medferdinni. Ad auki geta sjuklingar sem fa
@ msetta medferd med pessu lyfi og ribavirini asamt zidovudini verid i aukinni haettu &
blodleysi (litill fjoldi raudra blodkorna). bvi er notkun zidovidins asamt samsettri
medferd med pessu lyfi og ribavirini ekki radlogo.
Athugio: Lesid kaflann ,,Notkun annarra lyfja“ i fylgisedlinum med ribavirini adur en pad er

\g
&\ notad med pessu lyfi.

- takid telbividin. Ef pu tekur telbivadin dsamt pessu lyfi, eda einhverri gerd af interferoni sem

gefio er med inndeelingu, er aukin hatta a pvi ad pu fair Gttaugakvilla (dofa, naladofa og/eda
V svidatilfinningu 1 handleggi og/eda fotleggi). bessi tilvik geta einnig verid alvarlegri. Pvi matt

pu ekki taka petta lyf 4 sama tima og telbivadin.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum

eda lyfjafredingi 40ur en lyfid er notad.

132



Medganga
I ranns6knum 4 dyrum med fangi hafa interferon stundum valdid fosturlati. Ekki er vitad um ahrif

lyfsins & medgongu hja ménnum. Stalkur eda konur & barneignaraldri verda ad nota drugga
getnadarvorn medan 4 medferd med lyfinu stendur.

Ribavirin getur storskadad fostur. Pess vegna verdid badi pu og maki pinn ad gera sérstakar .
varudarradstafanir vio astundun kynlifs ef einhver moguleiki er a getnadi:

- ef pu ert stilka eda kona a barneignaraldri og notar ribavirin: &\
verdur pungunarprof ad vera neikvaett adur en medferd hefst, 1 hverjum méanudi medan & medferd

stendur og i 4 manudi eftir ad henni lykur. Pt verour ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd

med ribavirini stendur og i 4 manudi eftir ad henni lykur. bu skalt reeda pessi mal vid leekninn. @

- ef pu ert karlmadur sem notar ribavirin:

skaltu ekki hafa kynmok vid pungada konu nema pu notir smokk. Ef kvenkyns maki pinn cif 6
pungadur en er a barneignaraldri verdur hann a0 fara i pungunarprof i hverjum manudi meday

medferd stendur og 1 7 manudi eftir ad henni lykur. Pl eda maki pinn verdid ad nota oru,

getnadarvorn 4 medan pu notar ribavirin og 1 7 manudi eftir ad medferd lykur. bu skal{%ssi mal

vid leekninn.

Brjostagjof &
Ekki er vitad hvort 1yfio skilst ut i brjéstamjolk. bess vegna attir pu ekki a rn a brjosti
medan & medferd med lyfinu stendur. Leitid rada hja lekninum.

med pessu lyfi.

Akstur og notkun véla @

Stjornid hvorki tekjum né vélum ef vart verdur vid pr syMu eda ringlun medan & medferd med
lyfinu stendur.

ViraferonPeg inniheldur sukrdésa D&

Lyfi0 inniheldur sukrosa. Ef pt ert med ébi irPnhverjum sykurtegundum skaltu hafa samband vid

Athugid: Lesid kaflann ,,Medganga og brjostagjof™ i fylgisedli n‘@avn ini 4dur en pad er notad

leekni adur en lyfid er notad.
betta lyf inniheldur minna en 1 mmol
natrium.

3 mg) 4 hvern 0,7 ml, p.e.a.s. er nar laust vid

3. Hvernig nota a Vi’

Notid lyfid alltaf ginfo
lyfid skal leita uﬁg

Almennar {l w21 um notkun lyfsins

irinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
j4 leekninum eda lyfjafreedingi.

Lackni ur akveoid réttan skammt af lyfinu med hlidsjon af likamspyngd pinni eda barnsins sem
r1pi sjé. Ef naudsyn krefur getur verid ad skammtinum verdi breytt medan a medferd stendur.

¢ 4 a0 gefa undir hud. bad pyodir ad lyfinu er sprautad med stuttri nal i fituvef rétt undir hudinni. Ef
& puklingur gefur sér lyfid sjalfur er honum leidbeint um undirbining og gjof lyfsins. Nakvaemar
leidbeiningar um gjof undir hud fylgja pessum fylgisedli (sja VIDAUKA VID FYLGISEDILINN
V »Hvernig 4 ad nota ViraferonPeg afylltan lyfjapenna*).
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Utbtia 4 skammtinn rétt adur en aetlunin er ad gefa hann og nota hann strax. Skoda skal lausnina vel
aour en hun er gefin. Lausnin 4 a0 vera teer og litlaus. Blondudu lausnina a ekki ad nota ef
litabreytingar hafa att sér stad (litur lausnarinnar hefur breyst fra pvi sem var i upphafi) eda ef agnir
eru i henni. Fargadu ViraferonPeg afyllta lyfjapennanum (CLEARCLICK) og afgangslausn eftir ad pt
hefur sprautad pig sjalf/sjalfur. Fyrir leidbeiningar um forgun, sja kafla 5, ,,Hvernig geyma 4
ViraferonPeg".

\ g
Lyfi0 er gefid einu sinni 1 viku 4 sama vikudegi. Ef 1yfid er gefid 4 sama tima dagsins gleymist pad &\
sidur.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ekki mé nota sterri skammt en radlagdur er o @
nota skal lyfid eins lengi og leeknir hefur sagt til um.

Lesa skal fylgisedil fyrir ribavirin og boceprevir adur en samsett medferd er hafin ef lasknirr
avisad lyfinu med ribavirini eda ribavirini og bocepreviri.

Notkun hja fullordnum — ViraferonPeg i samsettri medferd

begar lyfid er gefid med ribavirinhylkjum er pad venjulega gefio i skammtinumE &itég a hvert

kilé likamspyngdar, einu sinni i viku. Ef pu ert med nyrnasjukdom gaeti skam erid minni en
pad fer eftir nyrnastarfseminni.

Notkun hja fullordnum — ViraferonPeg eitt sér
Yfirleitt pegar lyfio er gefio eitt sér er pad gefio i skammtinum Ofg™&g 1 mikrog a hvert kg einu sinni
viku 1 6 méanudi til 1 ar. Ef pt ert med nyrnasjukdom geetir pt i?? ‘® linni skammt eftir pvi hvernig

nyrnastarfsemin er. Leknirinn mun dkveda rétta skammtinn 1g.

Notkun hja bérnum 3 ara og eldri og unglingum
ViraferonPeg verdur gefid 4samt ribavirini. Skamz'turl at ViraferonPeg er akvardadur med

utreikningi med tilliti til beedi haedar og pyngdar. €eknirinn mun akveda rétta skammtinn fyrir pig,
e0a barnid sem er i pinni umsja. Timalengd me er allt a0 eitt ar, samkvamt mati leeknisins, fyrir

pig eda barnid sem pu hefur umsjon meo.
Allir sjuklingar g

Ef pu gefur pér lyfio sjalf/sjalfur anga ur skugga um ad avisadur skammtur komi greinilega
fram & umbtdum lyfsins serQu engio.

Ef notadur er steerri sk tur €n meelt er fyrir um

bu skalt strax hafa sa leekninn eda heilbrigdisstarfsfolk ef pu eda barnid sem pu hefur

umsjon med hefu% storan skammt.
Ef gleymist aé@ iraferonPeg
a inn af pessu lyfi um leid og ptl manst eftir honum, en einungis ef pad er innan

Taktu/gefop sk
1-2 daga Wy ad skammturinn gleymdist. Ef mjog stutt er i nastu lyfjagjof a ekki ad tvofalda skammt
til ad skammtinn sem gleymdist, heldur halda medferdinni afram eins og venjulega.

ki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi eda laekni eda
\ ree0ingi barnsins sem er i pinni umsja.
4.

S

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. b6 svo
ad allar pessar aukaverkanir komi ekki fyrir getur purft ad leita leeknis ef til peirra kemur. begar lyfid
er notad eitt og sér er 6liklegra ad sumar af pessum aukaverkunum komi fyrir og sumar hafa aldrei
komid fyrir.
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Gedraenar truflanir og truflanir i midtaugakerfi:

Sumir sjuklingar verda punglyndir pegar peir nota petta lyf eitt sér eda samhlida ribavirini og i
einstaka tilfellum hefur folk fengid hugsanir um ad 6gna lifi annarra, sjalfsvigshugleidingar eda
arasargjarna hegdun (sem beinist stundum gegn 60rum). Sumir sjuklingar hafa framid sjalfsvig. Leitid
bradrar leeknisadstodar ef vart verdur vid punglyndi, sjalfsvigshugleidingar eda breytingar 4 hegdun.
bu skalt bigja fjolskyldumedlim eda gédan vin um hjalp til ad vera vakandi fyrir einkennum
punglyndis eda breyttri hegdun.

Bérnum og unglingum er sérstaklega heett vid punglyndi pegar pau fa petta lyf 4samt ribavirini. Hafa
skal tafarlaust samband vid leekninn eda leita eftir bradamedferd ef pau syna merki um 6venjulega @

hegdun, verda dopur eda fa 16ngun til ad skada sig eda adra.

Voxtur og proski (born og unglingar):
{ allt ad eins 4rs samsettri medferd med pessu lyfi 4samt ribavirini uxu eda pyngdust sum b
unglingar ekki eins mikid og buast matti vid. Sum bdrnin hofou ekki nad aeetladri hed 1
a0 medferd lauk.

O

Hafou tafarlaust samband vid lzekni ef vart verdur vid einhverjar af eftirfara '&r gum
aukaverkunum medan 4 medferd stendur:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hvefjuMy 10 einstaklingum):

- ondunarerfidleikar (m.a. maedi)
- depurd
- erfidleikar me0 svefn, hugsun eda einbeitingu, sundl

- slemur magaverkur eda magakrampar
- hiti eda kuldahrollur sem byrjar nokkrum vikum effir oferd hefst
- verkir eda bolga i vodvum (stundum sleemir).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hj§ 3&16 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- brjostverkur, breytingar a hjartslaetti 6

- ringlun
- erfidleikar med ao halda arvekni naladofi
- verkur i mjobaki eda sidum, e Ncagcd ad hafa pvaglat eda pvagteppa

- vandamal med augu, sjon
- sleemur eda sarsauka 01} ho eda slimhimnu
N ta

- miklar blodnasir, b§aedin nnholdi eda 60rum hluta likamans.

Sjaldgeefar aukaver \ta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- - vilji N skWa sjalfan sig

- - ofs@ 1T

Mjog sjaldgaefaraukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- | (flogakast)

- a blodkekkir 1 heegdum (eda svartar, tjorulikar haegdir).

* @ ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
\ vilji til ad skada adra.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra hja fullordnum eru m.a.:

V Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- depurd, skapstyggo, erfidleikar vio ad festa svefn eda nd samfelldum svefni, kvidi eda
taugaostyrkur, einbeitingarerfidleikar, skapsveiflur
- hoéfudverkur, sundl, preytutilfinning, kuldahrollur, hiti, flensulik einkenni, veirusyking,
prottleysi
- ondunarerfidleikar, kokbolga (serindi i halsi), hosti
- kvioverkur, uppkdst, 6gledi, nidurgangur, lystarleysi, pyngdartap, munnpurrkur
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- harlos, k1401, hudpurrkur, tbrot, erting eda rodi (i mjog sjaldgaefum tilfellum hudskadi) a
stungustad

- faekkun raudra blodkorna (sem getur orsakad preytu, maedi, sundl), faekkun akvedinna hvitra
blookorna (sem gerir pig neemari fyrir ymsum sykingum)

- 1i0- og védvaverkir, vodva- og beinverkir.

- feekkun blodstorkufrumna er nefnast blodflogur sem getur leitt til pess ad mar myndist
audveldlega og til skyndilegra bleedinga, of mikil pvagsyra (eins og i pvagsyrugigt) 1 blodi, litid
kalsiummagn 1 blodi

- minnkud starfsemi skjaldkirtils (sem getur valdid pvi ad pu finnur fyrir preytu, punglyndi, \

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): ’&\

aukinni vidkveemni fyrir kulda og 60rum einkennum), aukin starfsemi skjaldkirtils (sem ge
valdid taugaostyrk, hitadpoli og 6hoflegri svitamyndun, pyngdartapi, hjartslattaronot
skjalfta), bolgnir kirtlar (bolgnir eitlar), porsti L‘b‘
- breyting a hegdun eda arasagjorn hegdun (beinist stundum ad 60rum), asingur, ta
syfja, erfidleikar med svefn, 6venjulegar draumfarir, ahugaleysi, kyndeyfo, ristrgfl
matarlyst, ringlun, handskjalfti, 1¢leg samhefing, svimi (tilfinning um ad hri - dofi,
verkur eda naladofi, aukid eda minnkad snertiskyn, vodvaspenna, verkur i (% !
migreni, aukin svitamyndun
- augnverkur eda syking, pokusyn, purr eda tarvot augu, breytingar &

heyrnarleysi, sud

i eyrum

- skutabolga, ondunarfaerasykingar, nefstifla eda nefrennsli, erfidle e0 tal, blodnasir, frunsur
(herpes simplex), sveppa- eda bakteriusykingar, eyrnasyk rnaverkur

- meltingartruflanir (magadpagindi), brjostsvidi, rodi eda sa nni, svidatilfinning i tungu, rodi
e0a blading ur tannholdi, haegdatregda, vindgangur, u , gyllinad, saerindi i tungu, breytt

bragdskyn, tannvandamal, mikid vokvatap ur lika ornun), lifrarstaekkun

- psoriasis, aukid nemi fyrir sélarljosi, utbrot me h[®yptum sarum, rodi i hid eda hudkvillar,
proti i andliti, proti i hondum eda fotum, exem ay rodi, k1aoi og purrkur i hud hugsanlega
asamt veetlandi sarum), prymlabolur, ofsakqfoi, 6edlileg aferd a hari, naglakvilli, verkur a
stungustad

- erfidar, oreglulegar eda engar tidablad

vandamal sem varda eggjastokka ¢ @

blodruhalskirtli, aukin pvaglatsje
- brjostverkur, verkur i heegri gidWyfiP ritbeinum, lasleikatilfinning, lagur eda har blodprystingur,
yfirlidstilfinning, andl@ slattaronot (pungur hjartslattur), hradur hjartslattur.
et

Sjaldgzefar aukaverkan’ a Romio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- sjalfsvig, sjalfsWeftilrdNyn, hugsanir um ad stofna sjalfum sér i lifshettu, kvidakast,

ranghugmygdif, oXkynjanir
- ofnemisvigbN\ 10 lyfinu, hjartaafall, brisbolga, beinverkir, sykursyki

- fifubletti g2 utfellingar i sjonu).

ag®eolilega miklar og langvarandi tidablaedingar,
gong, verkur i brjostum, kynlifsvandamal, erting i

Mjog sj a%eofar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- @;‘- 0dsyring af voldum sykursyki (neyoartilvik vegna uppsoéfnunar ketona i bl6di vegna
S syki sem ekki er undir stjorn)
flog (krampar), gedhvorf (lyndisroskun sem einkennist af sveiflum a milli dapurleika og esings)

’&\b augnkvillar, m.a. breytingar 4 sjon, skadi 4 sjonhimnu, slagaedastifla i sjonhimnu, bolga i

sjontaug, bolga i auga

- hjartabilun, 6edlilegur hjartslattur, gollurshussbolga (bolga 1 himnu sem umlykur hjartad), bolga
V og hrérnun 1 védvum og uttaugum, nyrnakvilli

sarkliki (sjukdomur sem einkennist af stodugum hita, pyngdartapi, lidverkjum og lidbolgu
sarum 4 hao og bolgnum eitlum).
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Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

- vanmyndunarblodleysi, heilaslag, drep i hidpekju/Steven Johnson-heilkenni/regnbogarodasott
(ymis misalvarleg ttbrot, par med talid utbrot sem geta valdio dauda og geta verid tengd
blodrum i munni, nefi, augum og slimhud annars stadar og flognun hdar 4 Gtbrotssveedum)

- orsjaldan hefur medvitundarleysi komid fram pegar alfa interferon eru notud, adallega hja
6ldrudum sjuklingum sem medhondladir eru med storum skdmmtum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad acetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum):
- hreinn raudkornabrestur (4stand par sem likaminn heettir eda minnkar framleidslu & raudum
blédkornum). betta veldur alvarlegu blodleysi sem m.a. getur lyst sér med 6venjulegri preytu

orkuleysi

- andlitslomun (slappleiki og sig i 60rum helmingi andlitsins), alvarleg ofnaemisviobro gl
ofn@misbjugur (ofnemissjikdomur i hid sem einkennist af bolgu 4 afmérkudum blett u
og undirhud, slimhd og stundum 1 innri lifferum), gedhed (6hoflegur eda dedlilcgtMg ,
vokvi 1 kringum hjarta (vokvasofnun &4 milli gollurshuss (sem er umhverfis hjartgod artans),
Vogt-Koyanagi-Harada-heilkenni (sjalfsnaemisbolgusjukdémur sem hefur a u, hud og

himnur 1 eyrum, heila og menu), litabreytingar & tungu

- hugsanir um ad 6gna lifi annarra

- bandvefsmyndun i lungum (6rmyndun i lungum)

- lungnahaprystingur — sjikdomur med alvarlegri prengingu i lung u®sem leidir til
haekkunar 4 bl6oprystingi i &dum sem flytja blod fra hjarta til lun¥ga. Petta getur einkum komid
fyrir hja sjuklingum me0 ahattupetti svo sem HIV-sykingfiig alvarlega lungnakvilla
(skorpulifur). Pessi aukaverkun getur komid fram & ymsun® medan a medferd stendur,
einkum nokkrum méanudum eftir ad medferd med Vira, 32

- endurvirkjun lifrarbolgu B hja sjuklingum med sa ingu af lifrarbolgu C og
lifrarbolgu B veiru (lifrarbolga B sjukdémur ke am ad nyju).

Fulloronir sjuklingar, sem eru med samhlioa (-Q’é— og HIV-sykingu og fa éfluga
andretroveirumedferd og petta lyf og ribavirinWg Wobotar, geta verid i aukinni haettu 4 ad fa
mjolkursyrublodsyringu, lifrarbilun og 6edlg Omynd (feekkun raudra blodkorna sem flytja
surefni, feekkun akvedinna hvitra blodko radast gegn sykingum og feekkun blodstorkufrumna,
sem kallast blodflogur).

verid greint fra eftirfarandi a num (ekki taldar upp hér fyrir ofan) i samsettri medferd med
pessu lyfi og ribavirin-hy llordnir):
- hvitsveppasyk muWi (pruska)

- afbrigdilege{it 1pti
- feekkun CD%L\mna
- 1ystar1ey®

- bakvgrku

- 1ifr£o’lga

- utlim

W@ Ocdlilegar nidurstodur blodrannsokna.

Hja sjuklingum med samhlié& &V—sykingu og sem fa 6fluga andretréveirumedferd hefur
u
m (

eint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum hja bérnum og unglingum:

’&\r verkanir sem geta komid fyrir hja bornum og unglingum

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- lystarleysi, sundl, hfudverkur, uppkost, 6gledi, magaverkur

- harlos, hudpurrkur, 1id- og vodvaverkir, rodi a stungustad

- skapstyggo, preyta, lasleikatilfinning, verkir, kuldahrollur, hiti, flensulik einkenni, préttleysi,
minni vaxtarhradi (haed og pyngd midad vid aldur)

- faekkun raudra blodkorna sem getur orsakad preytu, meedi, sundl.
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Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- sveppasykingar, kvef, frunsur, kokbolga (saerindi i halsi), skutabolga, sykingar i eyrum, hosti,
verkur 1 halsi, kuldatilfinning, augnverkur

- faekkun blodstorkufrumna, sem nefnast bl6oflogur, sem getur leitt til pess ad mar myndist
audveldlega og skyndilegra blaedinga, bolgnir kirtlar (bolgnir eitlar), 6edlilegar nidurstddur
blodrannsokna vardandi skjaldkirtil, minnkud starfsemi skjaldkirtils sem getur valdid

taugaodstyrkur eda eirdarleysi, punglyndi, kvidi, erfidleikar med ad festa svefn eda na
samfelldum svefni, tilfinningalegt 6jafnvagi, litil svefngaedi, syfja, skert athygli,

preytutilfinningu, punglyndi, auknu nami fyrir kulda og 60rum einkennum *
- sjalfskadahugleidingar eda — tilraunir, arasargjorn hegdun, @singur, reidi, skapbreytingar, &\
- breytt bragdskyn, nidurgangur, magadpagindi, verkur i munni @
- yfirlid, hjartslattarénot (pungur hjartslattur), hradur hjartslattur, andlitsrodi, blodnasir
- sar i munni, flagnadar varir og sprungur i munnvikum, tbrot, rodi i hud, kladi, exem e %
rodi, kl1adi og purrkur i hud hugsanlega dsamt veetlandi sarum), prymlabolur ﬁ

- bakverkur, vodva- og beinverkir, verkir i itlimum, purrkur, verkur, utbrot, erting e%

stungustad.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einst&illl(tm):

- sarsauki eda erfidleikar vid pvaglat, tid pvaglat, of mikid protein i pvagiffs afullar
tidablaedingar

- kladi vid endaparm (njalgur eda idrapradormur), bolga i slimhud parma, bolgid
tannhold, lifrarstaekkun

- oedlileg hegoun, tilfinningardskun, otti, martrdo, skjalfti, nertfskyn, dofi eda naladofi,
verkur sem leidir eftir einni eda fleiri taugum, svefnhofgi

- bleeding 1 slimhimnu innan 4 augnloki, kladi i augum, crxur, pokusyn, ljosfelni

- lagur blodprystingur, folvi, 6paegindi 1 nefi, nefrenysiy andi dndunarhljod,
ondunarerfidleikar, brjostverkur eda 6paegindi

- rodi, bolga, verkur i hud, ristill, aukid neemi hudMEyMr solarljosi, ttbrot med upphleyptum
sarum, mislitun hadar, fldgnun hudar, voowgstytting, vodvakippir, verkur i andliti, marblettir.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um a
ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli.

averkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
et ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju | ® sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auk& gar um Oryggi lyfsins.
Aminning fyrir fulloréna’s' ukling® sem er avisad samsettri medferd med pessu lyfi, asamt bocepreviri

og ribavirini: Vinsa st [0 kaflann ,,Hugsanlegar aukaverkanir i fylgisedlunum.

5. Hvernig@u&é ViraferonPeg
Geymid l&bar sem born hvorki na til né sja.
kki s ta lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni 4 eftir EXP/Fyrnist.

s’\\ id 1 keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

Nota verdur lausnina (lausnina sem tbtin var med pvi ad blanda duftinu og vokvanum i afylita

d pennanum) strax eda innan 24 klukkustunda ef hin er geymd 1 keeli (2°C-8°C).

Ekki skal nota lyfio ef synileg litabreyting er a duftinu sem 4 a0 vera hvitt.

Blondud lausnin 4 a0 vera ter og litlaus. Hana a ekki a0 nota ef litabreyting eda agnir eru til stadar.
Eftir ad btid er ad gefa skammtinn skal farga ViraferonPeg afylltum penna (CLEARCLICK) og allri
afgangslausn sem hann inniheldur.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar .
ViraferonPeg inniheldur &\
- Virka innihaldsefnid er peginterferon alfa-2b.

ViraferonPeg 50 mikrég stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna \
Hver afylltur penni inniheldur 50 mikrég peginterferon alfa-2b meldu 4 grundvelli préteina@

Hver afylltur penni inniheldur 50 mikr6g/0,5 ml lausn pegar lyfid hefur verid leyst upp samk

leidbeiningum. @

ViraferonPeg 80 mikrog stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna %
rovei

Hver afylltur penni inniheldur 80 mikrég peginterferoni alfa-2b mealdu & grundve na
Hver afylltur penni inniheldur 80 mikrog/0,5 ml lausn pegar lyfid hefur verid €y, samkvamt
leiobeiningum.

ViraferonPeg 100 mikrdg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfj8gen®a
Hver afylltur penni inniheldur 100 mikrog peginterferoni alfa-2ugmddu 4 Srundvelli proteina
Hver afylltur penni inniheldur 100 mikrég/0,5 ml lausn pegar lé 1 % r verid leyst upp samkvamt

leidbeiningum.

ViraferonPeg 120 mikrég stungulyfsstofn og leysir, la Itum lyfjapenna

Hver afylltur penni inniheldur 120 mikrog peginterferongal™-2b maeldu 4 grundvelli proteina

Hver afylltur penni inniheldur 120 mikr6g/0,5 mlggusn pgar lyfid hefur verid leyst upp samkvaemt
leiobeiningum.

evsir, lausn i afylltum lyfjapenna
oZiPterferoni alfa-2b maeldu & grundvelli proteina.
ml lausn pegar lyfid hefur verid leyst upp samkvaemt

ViraferonPeg 150 mikrog stungulyfsstof
Hver afylltur penni inniheldur 150 mijé

Hver afylltur penni inniheldur 150 ? 0

leidbeiningum. \
- Onnur innihaldsefn’i

Stungulyfssto & atnsfritt tvinatriumfosfat, natriumtvihydrogenfosfattvihydrat, stikrosi

og polysorigat 0.% )i
Leysir: Vatn ungulyf.

Lysing 4 {1 wifTeronPeg og pakkningastzaerdir

betta ngulyfsstofn og leysir (vokvi), lausn i afylltum lyfjapenna (CLEARCLICK).
®01 uftid og teeri og litlausi leysirinn eru 1 tveggja holfa glerrorlykju, sameinad i afylltan
enna.

\ g
&\HaferonPeg er faanlegt i eftirtdldum pakkningasterdum:
- 1 afylltur lyfjapenni sem inniheldur stungulyfsstofn; 1 nal (,,nal sem pryst er 4 pennann®),
2 hreinsipurrkur
V - 4 afylltir lyfjapennar sem innihalda stungulyfsstofn; 4 nalar (,,nal sem pryst er & pennann®),
8 hreinsipurrkur
- 12 afylltir lyfjapennar sem innihalda stungulyfsstofn; 12 nalar (,,ndl sem pryst er & pennann®),
24 hreinsipurrkur

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Framleidandi

SP Labo N.V.
Industriepark, 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyﬁb

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland
MSD SHARP & DOHME G
Tel: 0800 673 673 673 (+4Q) 4561 2612)

e-mail@msd.de

Tel.: +372 g14
msdeesti(@®gerck.com
Md(@
A.®.B.E.E.
* 30210 98 97 300
&\)oc_greece@merck.com
Espaia
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Eesti
Merck Sharp
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme @
Tel. +370 5 278 02 47 %
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxe @

MSD Belgium BV
Tel: +32(0)277662
dpoc_belu ck.com

888 5300
" msd@merck.com

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France Portugal

MSD France Merck Sharp & Dohme, Lda

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40 Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. *

Tel: + 38516611 333 Tel: +40 21 529 2900 \
croatia_info@merck.com msdromania@merck.com *
Ireland Slovenija @

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila gee.o?
Limited Tel: +386 1 5204 201
Tel: +353 (0)1 2998700 msd.slovenia@merck.com

medinfo_ireland@merck.com

fsland Slovenska republika %
Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. &

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.I. MSD Finlafjse

Tel: +39 06 361911 Puh/Tel: +3% (0 804 650

medicalinformation.it@merck.com info@m,

Kvnpog S ¢

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited kSharp & Dohme (Sweden) AB

TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com edicinskinfo@merck.com

Tel: +371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272

msd_lv@merck.com \Q medicalinformationuk@merck.com
>

Pessi fylgiseoill var t uppferour MM/AAAA

ftarlegar uppl;’rsin%ﬁyﬁé eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
Uppl}'/sing{é iz(u eru 4 http://www.serlyfjaskra.is

Latvija United Kingdom
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Q Merck Sharp & Dohme Limited
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VIDAUKI VID FYLGISEDIL

Hvernig 4 ad nota ViraferonPeg afylltan lyfjapenna

Eftirfarandi leidbeiningar Gtskyra hvernig pt att ad sprauta pig med afyllta lyfjapennanum.
Vinsamlegast lestu leidbeiningarnar vandlega og fylgdu peim prep fyrir prep. Heilbrigdisstarfsmadur
mun syna pér hvernig pu att ad gefa sjalfri/sjalfum pér lyfid. Reyndu ekki ad gefa pér lyfid fyrr en pt

ert viss um a0 hafa skilid hvernig 4 a0 nota afyllta lyfjapennann. Hver afylltur lyfjapenni er einnota. ’&\

Undirbuningur

e Finndu pér bjart, hreint og slétt vinnusvadi, svo sem bordplotu.

e Taktu afyllta lyfjapennann ur kaeliskapnum. Athugadu dagsetninguna sem er prentud 4 dskjuna @
eftir EXP/Fyrnist til pess ad vera viss um ad lyfio sé ekki komid fram yfir fyrningardagsetni \

Notadu ekki lyfjapennann ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

e Taktu afyllta lyfjapennann ur 6skjunni.

o Leggdu afyllta lyfjapennann & slétt og hreint yfirbord og biddu par til ad hann neer st \ n
ekki heerri hita en 25°C). Petta getur tekid allt ad 20 minutur. %

e  Pbvoou hendurnar vandlega med sapu og volgu vatni. Mikilvaegt er ad halda vi %, héndum
og stungustad hreinum til pess ad draga Gr sykingarheettu. 2{

bu parft a0 nota eftirfarandi hluti sem eru i pakkningunni:

&F Gluggi
QO ‘ ~—~—— Nalarhlif

\Q — Bolur
’l \ lyfjapennans

- Afylltan lyfjapenna (CLEARCLICK)
- nal (,,nal sem pryst er 4 pennann*)
- 2 sprittpurrkur

" |
Nal (,,nal

em ~
pryst er
Penn@ I <———— Skammtaskifa

[ L

e
—_—
— T

[
e  Snudu skammtaskifunni 4 téluna 1 (sja mynd 1). ba geetir heyrt ,,smell*.

0
&\. Blondun lyfsins
V Haltu afyllta pennanum 1 uppréttri stddu pannig ad skammtaskifan visi nidur.
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e N
\ll‘gw \Q&\
tynd )

Mynd 1 @
e EKKIHRISTA LYFJAPENNANN TIL AD BLANDA LYFID. Snudu afyllta lyfjap®

varlega upp og nidur tvisvar sinnum til ad blanda lyfid (sja mynd 2).
2X Q*
Mynd 2 @

e Horfou i gluggann. Lausnin 4 a0 vera teer og ligaus it notkun. Einhverjar loftbolur kunna ad
vera til stadar, en pad er edlilegt. Ekki nota laggnina ef hin er mislit eda ef hun inniheldur agnir.

2. Nalinni komid fyrir
e Snudu skammtaskifunni & tdluna 2 (s@d 3). bu gaetir heyrt ,,smell*.

@K Mynd 3
burrkadu endann 4 afyllta lyfjapennanum, par sem setja a nalina, med sprittpurrku (sja mynd 4).

Mynd 4

e Fjarlaegdu gula pappirinn af nalarhulstrinu adur en pu festir nalina & afyllta lyfjapennann (sja mynd 5).
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3. Skammtur stilltur

N

/

Mynd 5

Haltu afyllta lyfjapennanum 1 uppréttri stodu og prystu nalinni pétt og beint nidur (sja mynd 6). Pl'l\

geetir heyrt dauft hlj6d pegar pu prystir 4 nalina.

Mynd 6

Fjarleegdu nalarhulstrid. Pa gaetir sé0 vokva drjupa af nalinni (s d 7). bad er edlilegt.

N

Snudu skammtaskifunni inn sem bu att ad nota (sja mynd 8). bu geetir heyrt smelli
pegar pu snyrd skifu\ﬁ%t 10: Nalarhlifin SMELLUR sjalfkrafa fram pegar pt snyrd

skammtaskifunnigsj4 d 9). bu getur snuid skifunni fram og til baka 4 hvada skammt sem er,
adur en pu gefur E

U
2N

linguna.

SMELLUR!

1

Mynd 8 Mynd 9

N ert pa tilbtdin/-n til ad hefja inndzelinguna

Veldu stad 4 maganum (kvidonum) eda larinu til inndeelingarinnar. Fordastu naflann og mittid. Ef
pt ert mjog gronn/grannur skaltu eingdngu nota leeri til inndelingar. b0 ettir ad skipta um
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stungustad 1 hvert sinn sem pu gefur pér inndelingu. Ekki gefa pér ViraferonPeg inndlingu a
sveedi par sem erting er 1 hudinni, rodi, mar, syking, or, slit eda 6j6fnur.

e Hreinsadu stungustadinn med nyrri sprittpurrku. Lattu hudina porna.

e Kliptu saman hudfellingu 4 svadinu sem pi hreinsadir fyrir inndelinguna.

e DPrystu afyllta pennanum 4 hudina eins og synt er a mynd 10. Nalarhlifin rennur sjalfkrafa til baka til
pess ad nalin geti deelt inn lyfinu.

\ g
e Haltu afylita lyfjapennanum 4 hidinni i 15 sekiundur. Athugio: Smellir heyrast i afyllta \
lyfjapennanum i allt ad 10 sekiindur — en pad fer eftir skammtinum. Fimm sekundur til vidbotar *

tryggja ad pu fair allan skammtinn.
Athugid: begar afyllti lyfjapenninn er tekinn af hidinni, rennur nalarhlifin fram og laesist.

N
2% 0: Inndeeling i leeri

*
Forgun inndzelingarbi a%i(?s
Afyllti lyfjapenni% g allt sem notad er vid inndalinguna er einnota og pvi skal farga

eftir inndeeli rgid notada afyllta lyfjapennanum 4 6ruggan hatt i lokuodu ilati. Faou
igandi ilat hja heilbrigdisstarfsmanni eda i apoteki.

<

%2
0
S
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