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Peginterferon alfa-2b, PegIntron, wprowadzenie nowego wstrzykiwacza

Clearclick

Szanowni Panstwo!

Firma Merck Sharp & Dohme (MSD), w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekoéw oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych chciataby

poinformowaé o tym, co nastepuje.

Streszczenie

¢ 12 grudnia 2013 roku firma MSD wprowadzi do obrotu nowy wstrzykiwacz Clearclick dla

produktu leczniczego Peglntron.

e Jest to urzadzenie, ktore zastapi dotychczasowy wstrzykiwacz. Zmianie ulega wylacznie

wstrzykiwacz, wklad z produktem/rozcienczalnikiem pozostaje taki sam.

¢ Aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie nowego wstrzykiwacza Clearclick, nalezy poinformowaé
o zmianie i odpowiednio przeszkoli¢ pacjentow, ktdrzy obecnie przechodza lub maja rozpoczad

leczenie produktem leczniczym Peglntron.

¢ Spodziewamy sig, ze przez okoto 3 miesigce po wprowadzeniu do obrotu nowego wstrzykiwacza
Clearclick na rynku wcigz dostgpna bedzie pewna ilo$¢ dotychczasowego wstrzykiwacza;
doktadny czas bedzie zalezal od ilosci zapaséw produktu leczniczego na rynkach lokalnych oraz
terminu waznosci. MSD dolozy wszelkich starafi, by ograniczyé zapasy dotychczasowego

wstrzykiwacza dostgpne w czasie wprowadzenia do obrotu wstrzykiwacza Clearclick.

Dalsze zalecenia

Pacjenci, ktérzy obecnie stosuja Peglntron, powinni rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego

w nowym wstrzykiwaczu Clearclick.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie powinni stosowac nowy wstrzykiwacz Clearclick.
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Staramy sig, aby nowi i dotychczasowi pacjenci nie napotykali trudnodci z otrzymaniem recepty na lek
oraz nie bylt zmuszeni do paminigcia Zadnej jego dawki, dlatego zwracaniy si¢ do Passtwa z proshg
ojak najszybsze poinformowanie pacjentéw o zmianie wstrzykiwacza oraz przeszkolenie ich
w zakresie stosowania nowego wstrzykiwacza Clearclick.

MSD doklada wszelkich staran, aby ww. zmiana nie byta odczuwalna ani dla Pafstwa, ani dla
pacjentow. Przygotowalismy materialy pomocnicze, ktére pomoga Paistwu w szkoleniu pacjentéw
w zakresie stosowania nowego wstrzykiwacza Clearclick. Nalezy rowniez przekazaé pacientom, by
zapoznali si¢ z instrukcjami dotyczacymi stosowania wstrzykiwacza, kiére w dokladny sposéb
opisuja, jak korzystac ze wstrzykiwacza Clearclick.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych zmiany wstrzykiwacza lub dodatkowych
materialéw pomocniczych nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem MSD.

Informacje dodatkowe
Wskazania do stosowania

Dorosli (terapia trojlekowa)

Peglntron, w skojarzeniu z rybawiryng i boceprewirem (terapia tréjlekowa), jest wskazany w leczeniu
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C), wywolanego zakazeniem wirusem
genotypu 1, u pacjentéw dorostych (w wieku 18 lat i powyze}) z wyrdwnang chorobyg watroby,
wczesniej nieleczonych lub po niepowodzeniu  wezedniejszego leczenia  (patrz punkt 5.1
Charakterystyki Produktu Leczniczego, ChPL).

Przed rozpoczgeiem leczenia skojarzonego produktem Pegintron z rybawiryna i boceprewirem nalezy
zapoznal sig z Charakierystykami Produktu Leczniczego {ChPL) rybawiryny i boceprewiru,

Daroéli (terapia dwulekowa i monoterapia)

Peglatron jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat i powyzej) z przewlektym,
wirusowym zapaleniem watroby typu C, u ktdrych stwierdza sie RNA wirusa HCV (HCV-RNA),
W iym pacjentéw z wyréwnang marskoscig watroby i (lub) wspdlistniejacym zakazeniem wirusem
HIV, z klinicznie stabilng postacig choroby (patrz punkt 4.4 ChPL),

Peglntron w skojarzeniu z rybawiryng {terapia dwulekowa) jest wskazany w leczeniu przewleklego
wirusowego zapalenia watroby typu C udoroslych wezedniej nieleczonych pacjentdw, wlym
U pacjentéw zakazonych jednoczesnie wirusem HIV, z klinicznie stabilng postacig choroby oraz
dorostych pacjentéw, uktérych niepowodzeniem zakoficzylo si¢ poprzednio stosowane leczenie
skojarzone interferonem aifa (pegylowanym fub niepegylowanym) z rybawiryng lub leczenie
interferonem alfa w monoterapii (patrz punkt 5.1 ChPL).

Monoterapia interferonem, w tym produktem Pegintron, jest wskazana gléwnie w przypadku
nieloferancji rybawiryny lub przeciwwskazar do jej stosowania.

Przed rozpoczgeiem leczenia skojarzonego produkiem Peglintron i rybawiryng nalezy zapoznaé sig
Z ChPL rybawiryny.

Dzieci i miodziez (terapia dwulekowa)

Peglntron jest wskazany, w schemacie leczenia skojarzonego z rybawiryng w leczeniu dzieci w wicku
3 lat 1 powyzej oraz mioedziety, chorych na przewlekle wirusowe zapalenie watraby typu C wezesnigj
nieteczonych, bez cech dekompensacji czynnosci watroby i ze stwierdzonym HCV-RNA.

Podejmujac decyzje o nieodraczaniu leczenia do chwili osiagniecia wieku dorostego, nalezy wziaé pod
uwage, ze leczenic skojarzone powodowato zahamowanie wzrosty. Nie ma pewnosci, czy



zahamowanie wzrostu jest przemijajace. Decyzje o rozpoczeciu leczenia nalezy podejmowad
w kazdym przypadku indywidualnie (patrz punkt 4.4 ChPL).

Przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego produktem Peglntron i rybawiryng, nalezy zapoznaé sie
z ChPL rybawiryny w postaci kapsulek lub roztworu doustnego,

Prosba o przesylanie informacji
MSD zacheca do przesytania informacji dotyczacych produktu leczniczego i (lub) urzadzenia.

Dzialania niepozadane nalezy zglasza¢ zgodnie z wymogami lokalnego systemu zgiaszania raportow
spontanicznych.

Zgloszenia zdarzeit niepozadanych mozna dokonaé do jednego z nizej wskazanych miejsc:

Przedstawiciel Podmiotu Odpowiedziatnego
MSD Polska 8p. z c.0.

Dziai Pharmacovigilance

Ul Chiadna 51

00-867 Warszawa

Tel. 22 478 42 78 lub 22 478 43 27

Fax. 22 478 43 98

Departament Menitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznyceh i Produkidow Biobdjezych
Ul Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. 22 49 21 301

Fax. 22 4921 309

Duane do kontaktu

MSD Polska Sp. z o.0.
UL Chlodna 51

00-867 Warszawa
Tel. 022 549 51 00

msdpolska@merck.com



Pismiennictwo

Dokonano przegladu informacji dotyczacych produktu leczniczego (ChPL, ulotka informacyjna dla
pacjenta). Dystrybucja nastapi po przyjeciu decyzji Komisji.

Szczeg6lowe informacje dotyczace tego produktu leczniczego sa dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow: http://www/ema.europa.eu,

Zalgczniki
Do niniejszego komunikatu zataczono nastepujace dokumenty:

e Instrukcje dotyczace stosowania (do wgladu — zaktualizowany zalacznik do Ulotki dla pacjenta).
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ZAELACZNIK DO ULOTKI DLA PACIENTA

Jak stosowaé Pegintron we wstrzykiwaczu pélautomatycznym

W ponizszej instrukej: wyjasniono, w jaki sposb nalezy samodzielnie wykonaé wstrzykniecie przy
uzyciu wstrzykiwacza pdlautomatycznego. Nalezy uwaznie przeczylad instrukcje i postgpowacd
zgoduie z nig, punkt po punkcie. Personel medyczny pokaze, jak nalezy uzy¢ wstrzykiwacza. Nie nalezy
sameimu wykonywad wstrzyknigcia dopoki brak pewnosci, ze wszystko jest calkowicie zrozumiale.
Kazdy wstrzykiwacz pélautomatyceny jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Jak sie przygotowaé

* Nalezy znaleZ¢ dobrze oswietlong, plaska i czysta powierzchni¢ roboczg, na przyktad blat stolu.

* Nastgpnie nalezy wyjac z lodowki wstrzykiwez pdlautomatyczny. Nalezy sprawdzi¢ date podang
tta pudetku po EXP i upewni¢ sig, czy nie uplynal termin waznosci leku. Nie stosowaé leku, jegli
uptynat termin waznodci,
Nalezy wyjaé wstrzykiwacz pélautomatyczny z pudetka.

+ Nastgpnie polozy¢ go na plaskiej, czystej powierzchni i odezekaé, az uzyska temperature
pokojowa {ale nie wyzsza niz 25°C). MozZe to zajad okolo 20 minut.

* Nalezy dokladnie umy¢ rgce cieply wodg i mydlens. Aby zmnigjszy¢é ryzyko zakazenia, m igisce
pracy, rece oraz miejsce podanta leku nalezy utrzymywac w czystosci.

Potrzebne sg nastgpujace materialy znajdujgee sie w opakowanit feku:

- wstrzykiwacz pdtautomatyczny (CLEARCLICK)
- igla {*Weiskana igta™)
- 2 waciki nasaczone alkcholem

Okienko

Osiona igly

_@:‘ Korpus urzadzenin

wWeiskana igla” (m——
) Pokrgtio
1. Mieszanie

» Przytrzymac wstrzykiwacz polautomatyczny pionowo, pokretiem do dotu.
* Nalezy ustawic¢ pokretlo w pozycji ,,17 (patrz Rysunek 1). Mozna ustyszeé klikniecie.



Rysunek 1

e NIE WOLNO MIESZAC ROZTWORU POTRZASAJAC URZADZENIEM, Nalezy dwukrotnie
delikatnie odwrécic wstrzykiwacz, zeby wymieszaé zawarto$é (patrz Rysunek 2).

2X
Rysunek 2
« Nalezy spojrze¢ w okienko. Przed uzyciem roztwdr powinien by¢ bezbarwny i przejrzysty. Moga
pojawic sie pgcherzyki powietrza, to jest normalne. Nie wolnio uzywaé leku, jesli roztwér zmienil

zabarwienie albo widoczne s3 w nim nierozpuszczone czasteczki.

2. Zakladanie igly

* Malezy ustawi¢ pokretlo w pozycji .27 (pairz Rysunek 3). Mozna ustysze¢ kliknigcie.

. i ._::

Rysunek 3

» Miejsce zalozenia igty na wstrzykiwaczu pélautomatycznym natezy przetrze¢ wacikiem
nasgczonym allkoholem (patrz Rysunek 4).



Rysunek 4

» Przed zalozenicm igty na wstrzykiwacz pdlautomatyczny nalezy zdjac¢ z nasadki ighy ("Wciskana
igla™} zabezpieczenie z 2éttego papieru {patrz Rysunek 3),

Rysunek 5

s Przytrzymujge wstrzykiwacz w pozycji pionowej, nalezy moeno weisngé igle (patrz Rysunek 6).
Mozna uslyszec cichy odglos pedezas weiskania igly,

Rysunek 6

» Nalezy zdjac nasadke igly. Mozna zauwazy¢ niewielka ilo$¢ plynu wyplywajacego z igly (patrz
Rysunek 7). Jest to normalne zjawisko

Rysunek 7



3. Wybhieranie dawki

Przy uzyciu pokretia nalezy wybrad zalecona dawke (patrz Rysunek 8). Przekrecajac pokretio,
mozna ustysze¢ klikanie. Uwaga: podczas wybierania dawki-oslona igly automatycznie
WYSUNIE SIE z trzasnigciem (patrz Rysunek 9). Przed wykonaniem wstrzykiiecia mozna
wybra¢ dowolng dawke, krecac pokretltem w obie strony.

TRZASK =

A

Rysunek 8 Rysunek 9

Pacjent jest gotowy do wykonania wstrzykniecia

Nalezy wybra¢ miejsce wstrzyknigeia na brzuchu lub na udzie. Nalezy unika¢ podawania
zastrzykow w.okolicy pgpka i w talii. Osoby bardzo szczuple powinny podawac zastrzyki
wylgeznie w udo. Za kazdym razem zastrzyk nalezy pedawac w inne miejsce. Nie nalezy
wstrzykiwaé leku Peglntron w miejsca, gdzie skéra jest podrazniona, zaczerwieniona albo
zakazona, gdzie widoczne sa wylewy podskérne (siniaki), blizny, rozstepy tub zgrubienia.

Skorg w miejscu wstrzyknigeia nalezy przetrzeé nowym wacikiem nasaczonym alkoholem

i zaczekad az wyschnie.

Nastepaie nalezy chwyci¢ fald skéry w miejscu uprzednio oczyszezonym przed wsirzyknieciem.
Wstrzykiwacz nalezy przycisngé do skéry w sposob pokazany na Rysunku 10. Ostona odsunie sie
automatycznie, umozliwiajge wstrzyknigeie leku przez igle.

Wstrzvkiwacz nalezy przyciskad do skéry przez 15 sekund. Uwaga: W zaleznodci od wybranej
dawki wstrzykiwacz polautomatyczny bedzie klikad nie diuzej niz przez 10 sekund. Podatkowych
5 sekund gwarantuje, ze dawka zostanie podana w calosci.

Uwaga: po odsunigeiu wstrzykiwacza od skéry ostona igly zaskoczy na miejsce.




Rysunck 10: Wykonywanie wstrzykniecia w udeo
Utylizacja materialow uzytych do wykonania wstrzyknigeia

Wstrzykiwacz pétautomatyczny, igha i wszystkie materialy wykorzystane do wykonania wstrzykniecia
s4 jednorazowego uzytku i po pedaniu zastrzyku musza by¢ wyrzucone. Zuzyty wstrzykiwacz nalezy
w bezpieczay sposéb usunagé do zamknigtego pojemnika. Nalezy poprosi¢ personei medyezny lub
farmaceute ¢ odpowiedni pojemnik.



