KULLANMA TALIMATI

INTRON A PEN 18 MIU Enjeksiyonluk Cézelti iceren Cok Dozlu Kalem
Deri altina uygulanir.
Steril

- Etkin madde: INTRON-A PEN, rekombinant DNA teknikleriyle iiretilen yliksek
diizeyde saflastirilmis steril, stabil bir interferon alfa-2b formiilasyonudur. Mililitrede 15
MIU rekombinant interferon alfa-2b icerir.

- Yardimct maddeler: Dibazik sodyum fosfat, monobazik sodyum fosfat, disodyum
ededat, sodyum kloriir, m-krezol, polisorbat 80.

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz,.

Bu Kullanma Talimatinda:

INTRON-A PEN nedir ve ne icin kullanilir?

INTRON-A PEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INTRON-A PEN nasul kullanmlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. INTRON-A PEN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

O N

1. INTRON-A PEN nedir ve ne i¢cin kullamlir?

e INTRON-A PEN, 18 MIU Enjektabl ¢ozelti iceren ¢ok dozlu enjeksiyon kalemi
karton kutuda 1.2 ml ¢ok dozlu kartus icinde 18 MIU (1.5 ml) Interferon alfa-2b i¢eren
kalem enjektor ve 6 adet ‘Novofine’ igne ile 6 adet alkollii mendil igerir.

e Cam kartus i¢indeki ¢ozelti berrak ve renksizdir.

INTRON-A PEN (interferon alfa-2b) viicudun bagisiklik sisteminde, enfeksiyonlar ve siddetli
hastaliklarla miicadelesine yardimci olmak i¢in degisiklikler yapar.

INTRON-A PEN eriskin hastalarda; kan, kemik iligi, lenf bezleri veya deri iizerinde etkili
olan ve viicuda yayilabilen tiiylii hiicreli 16semi (bir kan kanseri tipi), kronik miyeloid 16semi
(bir kan kanseri tipi), multipl miyelom (bir kan kanseri tipi), Non-Hodgkin lenfoma (bir lenf bezi
hastaligr), Edinsel Immiin Yetersizlik Sendromu (AIDS) ile iliskili Kaposi Sarkomu (deri
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iizerinde goriilen bir kanser tipi), renal hiicreli karsinom (bir bo brek kanseri tipi), metastatik
karsinoid timor (pankreatik endokrin tiimdrler) (pankreas kaynakl bir kanser tipi), malign
melonom (bir deri kanseri tipi) gibi belirli hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

Ayrica INTRON-A PEN karacigerde viriislerin yol actig1 enfeksiyonlar olan kronik hepatit B
(erigskin ve 1 yas tlizeri ¢ocuklarda), kronik hepatit C (eriskin hastalarda) ve kronik delta
hepatit tedavisinde de kullanilir.

Daha once tedavi edilmemis kronik hepatit C’li gocuk (3 yas ve iizeri) ve ergen hastalarin
tedavisinde hastaligin aktivitesini azaltmak i¢in ribavirin ile birlikte kullanilir.

2.  INTRON-A PEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INTRON-A PEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- interferona ya da INTRON-A PEN’in i¢erdigi yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa.

- siddetli kalp hastaliginiz varsa.

- karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa.

- ilerlemis, dekompanse (kontrol altinda bulunmayan) karaciger hastaliginiz varsa.

- hepatit hastasitysaniz ve yakin zamanlarda (kortizon-tipi ilaglarin kisa siire kullanilmasi
disinda) bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla tedavi gormiisseniz.

- daha 6nce havale (konviilsiyon) gecirmisseniz.

- daha dnce size otoimmiin hastalik tanis1 konulmussa ya da organ nakli ge¢irmis, bagisiklik
sistemini baskilayan ilaclar kullanmakta olan bir hastaysaniz (bagisiklik sistemi sizin
enfeksiyonlara karst korunmaniza yardim eder).

- iyi kontrol altinda olmayan tiroid hastaliginiz varsa.

- Telbivudin ile tedavi edilmekteyseniz (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

- Ribavirinle ile birlikte gebelikte kullanima.

Cocuklar ve ergenler:
- eger sizde agir depresyon veya intihar diisiinceleri gibi ciddi sinirsel veya zihinsel
sorunlar varsa.

INTRON-A A PEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

INRON-A PEN kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

- hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planhiyorsamz (bkz.“Gebelik™)

- siddetli bir sinirsel ya da zihinsel bozuklugunuz varsa. Interferon alfa-2b’nin siddetli
psikiyatrik sorunlari olan veya daha 6nce bu gibi sorunlar yasadigi bilinen ¢ocuklarda
ve ergenlerde kullanimi kontrendikedir (bkz. “INTRON-A PEN kullanmay1niz”)

- INTRON-A PEN tedavisi sirasinda daha dnce depresyon geg¢irmis ya da depresyona
eslik eden belirtiler (6rnegin kederli veya hiiziinlii olmak) yasadiysaniz (bkz. bolim 4).

- sedef hastaliginiz (psoriasis) varsa, INTRON-A PEN tedavisi sirasinda kétiilesebilir.

- INTRON-A PEN kullanirken, enfeksiyonlara yakalanma riskiniz gegici olarak artabilir.
Sizde bir enfeksiyon gelistigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

- soguk alginligina veya diger solunum enfeksiyonlarma eslik eden ates, oksiiriik,
herhangi bir solunum zorlugu belirtileri gelisirse, doktorunuza bildiriniz.

- olagandis1 bir kanama veya berelenme (“ciiriik”) dikkatinizi ¢ekerse, hemen
doktorunuzla birlikte kontrol ediniz.
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- bu ilact kullanirken siddetli bir alerjik reaksiyona ait belirtiler (6rnegin solunum
zorlugu, hirltili solunum veyakurdesen) gelisirse, hemen tibbi yardim i¢in bagvurunuz.

- HIV i¢in tedavi gormekteyseniz, litfen bkz. Diger ilaglarin kullanilmasi.

- Bobrek ya da karaciger gibi herhangi bir organ nakli ge¢irmisseniz interferon tedavisi,
nakledilen organin reddedilme riskini artirabilir. Bu konuyu doktorunuzla mutlaka
konusunuz.

INTRON-A PEN ve ribavirin kombinasyonu kullanan hastalarda, dis kaybina yol agabilen,
dis ve dis eti sorunlarinin goriilebildigi bildirilmistir. Ayrica, bu kombinasyonun uzun siire
kullanilmasi1 sirasinda gelisen agiz kurulugu, dislerinize ve agzmmizin i¢ kismini kaplayan
zarlara zarar verebilir. Diizenli olarak dislerinizi her giin 2 defa fircalamali ve diizenli
araliklarla dis muayenesi yaptirmalisiniz. Bunun disinda, bazi hastalardakusma goriilebilir.
Bu reaksiyon sizde gelisirse, agzinizi daha sonraiyice ¢alkaladiginizdan emin olmalisiniz.

Daha once bir kalp krizi gegirmis ya da kalp sorunu yasamissaniz; hikayenizde solunum
diizensizlikleri veya zatiirre, kan pthtilagsmasi sorunlari, karaciger bozuklugu, tiroid sorunlari,
diyabet (seker hastaligl) ya da tansiyonunuzun yiiksek ya da diisiik olmasi mevcutsa,
doktorunuza séyleyiniz.

Gegmiste depresyon veya herhangi bir diger psikiyatrik bozukluk; zihin bulanikligs; biling
kaybz; intihar diisiinceleri veya intihar girisimi nedeniyle tedavi gérmiigseniz ya dahikayenizde
madde istismari (6rn, alkol veya uyusturucular) varsa , doktorunuza sdyleyiniz.

Shosaikoto adli bitkisel Cin ilacin1 kullantyorsaniz, doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

INTRON-A PEN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
INTRON-A PEN ile tedavi edilirken doktorunuz diisiik kan basmcinin dnlenmesi igin
fazladan sivi almanizi isteyebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan 6nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye isteyiniz. Gebe hayvanlarda
yapilan ¢alismalarda interferonlar bazen diisiige neden olmustur. Insan gebelikleri {izerind eki
etki bilinmemektedir.

Eger recetenizde INTRON-A PEN ve ribavirin birlikte yer aliyorsa ribavirin, dogmamis
bebeklere biiyilik zarar verebildiginden; herhangi bir gebelik olasiligi mevcut olan ¢iftlerde
hem erkek, hem de kadin, gebelikten koruyucu dnlemler almalidir:

- cocuk dogurma ¢agindaki bir kadin hastaysaniz; tedaviye baslamadan 6nce, tedavi sirasinda
ve tedavinin durdurulmasindan sonraki 4 ay boyunca her ay gebelik testi yaptirmis olmaniz ve
bu testin negatif sonuglanmig olmasi gerekir. Siz ve esiniz, ribavirin tedavisi sirasinda ve bu
tedavinin durdurulmasindan sonraki 4 aylik siirede etkili dogum kontrolii uygulamalisiniz Bu
konuyu, doktorunuzla konusabilirsiniz.

- ribavirin alan bir erkek hastaysaniz, gebe bir kadinla prezervatif kullanmaksizin cinsel
iliskiye girmeyiniz. Bu dnlem, ribavirinin kadin viicudunda kalma riskini azaltacaktir. Eger

Sayfa3/18



esiniz hamile degilse, ancak ¢ocuk dogurma g¢agindaysa, tedavi sirasinda ve tedavinin
durdurulmasini izleyen 7 ay boyunca her ay gebelik testi yaptuwmalidir. Bu konuyu
doktorunuzla konusabilirsiniz. Erkek bir hastaysanizsiz ve esiniz, ribavirin tedavi sirasinda ve
bu tedavinin durdurulmasiniizleyen 7 ay boyunca etkili dogum kontrolii uygulamalisiniz. Bu
konuyu doktorunuzla konusabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Bu iirlinlin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmediginden, INTRON-A PEN kullanirken
bebeginizi emzirmeyiniz. INTRON-A PEN'i ribavirinle birlikte kullaniyorsaniz, liitfen
ribavirin i¢eren ilaglarin Kullanma Talimati’nda yazilanlar1 dikkate aliniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
INTRON-A PEN kullanim sirasinda bitkinlik, uyku hali ya da zihin bulaniklig1 yasarsaniz arag
ve makine kullanmaymiz.

INTRON-A PEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler Bu ilacin her 1.2 ml’sinde 1 mmol’den (23 mg) az sodyum mevcuttur; dolayisiyla
“sodyumsuz” kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

INTRON-A PEN, sinir sisteminizi yavaslatan maddelerin etkilerini artirarak olasilikla
uyuklamaya yol acabilir. Bu nedenle alkollii icecekler, uyku haplari, sedatifler veya giiclii agri
kesici ilaglar kullanma konusunu doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

Astim tedavisi amaciyla teofilin veya aminofilin aliyorsaniz ve almakta oldugunuz ya da
yakin zamanda aldigmiz tiim ilaglari, regetesiz satilanlar da dahil olmak iizere doktorunuza
sOyleyiniz ¢linkli bazi ilaglarin dozunun, INTRON-A PEN tedavisi sirasinda ayarlanmasi
gerekebilir.

HIV enfeksiyonu olan hastalar: Laktik asidoz (kanmizda laktik asit birikmesi) ve karaciger
fonksiyonunun kotiilesmesi, bir HIV tedavisi olan HAART (yiiksek etkili anti-retroviral
tedavi) tedavisine eslik eden yan etkilerdir. Eger bu ilaglari almaktaysaniz, ayrica INTRON-A
PEN ve ribavirin kullanmaniz, laktik asidoz ve karaciger yetmezligi riskinizi artirabilir.
Doktorunuz, bunlara ait bulgu ve belirtileri izleyecektir (ayricaribavirin Kullanma Talimatin1
da okudugunuzdan emin olunuz). INTRON-A PEN ve ribavirin kombinasyon tedavisi ve
zidovudin kullanan hastalarda ayrica, anemi (kansizlik, alyuvar sayisinin azalmasi) riski de
artabilir.

Bir pegile interferon alfa-2a veya enjekte edilebilen herhangi bir tipte interferon iirlinii ile
birlikte telbivudin aliyorsaniz, sizde periferik ndropati (kollarda ve/veyabacaklarda uyusma,
karincalanma ve/veya yanma hisleri) gelisme riski daha ytiksektir. Bu olaylar daha da ciddi
olabilir. Bu nedenle, INTRON-A ile telbivudin kombinasyonu kontrendikedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Sayfa4/18



3. INTRON-A PEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz. Doktorunuz INTRON-A PEN’i sadece sizin i¢in ve su andaki saglk
sorununuz i¢gin regete etmistir; bu ilact hi¢ kimseyle paylasmayimniz.

Doktorunuz uygulanacak tam INTRON-A PEN dozunu bireysel ihtiya¢lariniza bagli olarak
belirleyecektir. Kullanilan dozaj, tedavi edilen hastaliga gére degisecektir.

INTRON-A PEN enjeksiyonlarini kendi kendinize yapiyorsaniz, size regete edilen dozun,
kullandiginiz ilacin ambalajinda agik¢a yazdigindan emin olun. Dozlar, en iyisi giin asir1 olmak
lizere haftada 3 defa uygulanacaktir.

Her hastaligin tedavisinde kullanilan baslangic dozlar1 asagida belirtilmistir, ancak bireysel
dozlar degisik olabilir ve doktorunuz size uygulanan dozu, sizin 6zel ihtiyaglariizi g6z dniinde
tutarak degistirebilir:

Kronik hepatit B:

e FErigkinler: Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla, haftada 3 kez (giin asir1) 10
milyon IU ya da giinde 5 milyon IU seklinde subkutan (deri altina yapilan)
enjeksiyonla,

e Cocuklar (1 ile 17 yas arasy: Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla, ilk hafta
haftada 3 kez (gilin asir1) 3 milyon IU/m2 ve bunu takiben haftada 3 kez 6 milyon
IU/m2 (maksimum haftada 3 kez 10 milyon IU) seklindedir.

Kronik hepatit C:
o Tek basina tedavi: Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla, haftada 3 defa (giin
asir1) 3 milyon IU/m?2
e Ribavirinle kombinasyon tedavisi: INTRON-A ribavirin ile birlikte kronik hepatit C’li
hastalarda kullanilacak ribavirin igeren {riiniin Kullanma Talimati’nda yer alan
“Kullanim Sekli”, “Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler” boliimleri
dikkate alinmahdair.

Kronik Delta Hepatiti

e Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla haftada ii¢ kez 5 milyon IU/m2.
Doktorunuz ilag tahammiil seviyenize gore almaniz gereken dozu ayarlayacaktir.

Tiiylii Hiicreli Losemi:

e Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla, haftada 3 kez (giin asir1) 2 milyon 1U/m2.
Doktorunuz ilag tahammiil seviyenize gére almaniz gereken dozu ayarlayacaktir.

Kronik Miyeloid Losemi:
o Tek basina tedavi: Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla her giin 4-5 milyon IU/m2
e Sitarabin (Ara-C) ile kombinasyon tedavisi: INTRON-A PEN ve sitarabin kombine
olarak kullanildiginda tedaviye subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla giinde 5
milyon IU/m2 INTRON-A PEN dozu ile baslanir. Iki hafta sonra subkutan olarak
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uygulanan giinlik 20 mg/m? sitarabin dozu her ay i¢in birbirini takiben 10 giin
boyunca verilir (glinliitk maksimum doz 40 mg).
Multipl Miyelom:
e Indiiksiyon kemoterapisini takiben, plato fazinda olan hastalarda INTRON-A PEN
subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyonla haftada ii¢ kez 3 ile 5 milyon IU/m?
kullanilir.

Non-Hodgkin Lenfoma:
e Kemoterapi ile birlikte, subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyon seklinde haftada ii¢
kez (giin asir1) 5 milyon IU/m?2.

AIDS ile Iliskili Kaposi Sarkomu:
e Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyon ya da intramiiskiiler (kas i¢ine yapilan)
enjeksiyon yoluyla haftada {i¢ ile bes kez 30 milyon IU/m?2.
e Zidovudin (AZT) ile Birlikte Uygulama: Doktorunuz tedaviye verdiginiz yanit ve
ilaca gosterilen toleransa gore size uygun dozu belirleyecektir.

Renal Hiicreli Karsinom:
e Doktorunuz tedaviye verdiginiz yanit ve ilaca gosterilen toleransa gore size uygun
dozu belirleyecektir.

Metastatik Karsinoid Tiimorler (Pankreatik Endokrin Tiimorler):
e Subkutan (deri altina yapilan) enjeksiyon yoluyla her giin ya da iki giinde bir 3 ile 4
milyon IU/m? ve ardindan haftada 3 kez 2 milyon IU/m? ile baslayarak toksisiteye
gore iki haftalik araliklarla 3, 5, 7 ve 10 milyon IU/m?, haftada 3 kez (giin asir1).

Malign Melanom:
e INTRON-A tedavisi intravendz (toplar damar i¢ine yapilan) enjeksiyon yoluyla 4
hafta siireyle haftada bes giin 20 milyon IU/m?/giin dozunda idame tedavisi haftadaiic
kez (giin asir1) subkutan enjeksiyon yoluyla (deri altina yapilan) 10 milyon IU/m?2.

Doktorunuz tek basina ya da diger ilaglarla (6rnegin sitarabin, ribavirin) birlikte kullanilmak
tizere farkli bir INTRON-A PEN dozu regeteleyebilir. Eger INTRON-A PEN baska ilaclarla
birlikte kombinasyon seklinde kullanilacaksa litfen, birlikte kullanilacak olan diger ilacin
Kullanma Talimati’na da bakiniz. Doktorunuz, kullanilacak doz ve tedavi siiresini sizin
ihtiyaglarmiza gore belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu

INTRON-A PEN genellikle subkutan (deri altina) enjeksiyon yoluyla kullanilmak iizere
gelistirilmistir. Bunun anlami INTRON-A PEN'in, ince bir igne kullanilarak deri altindaki yag
dokusunun igerisine enjekte edilecegidir. Bu ilac1 kendi kendinize enjekte ediyorsaniz,
enjeksiyonu nasil hazirlayip yapacagmizi 6grenmek i¢cin bu kullanma talimatinin en son
sayfasindayer alan “INTRON-A PEN Cok Dozlu Kalemin Kullaniligi” boliimiine bakmniz.

Programlanmis olan her giin, bir doz INTRON-A PEN kullanilir. INTRON-A PEN her giin
(haftada 5-7 defa) veya haftada 3 giin (gilin asir1; 6megin Pazartesi, Carsamba ve Cuma giinleri)
verilir. Interferonlar alisilmadik derecede yorgunluga neden olabilir; bu ilaci kendi kendinize ya
da bir gocuga enjekte ediyorsaniz bunu, yatma vaktinde gerceklestirin.
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INTRON-A PEN’i tam olarak, doktorunuzun regetenize yazdigi gibi kullanimz. Onerilen dozu
asmayiz ve INTRON-A PEN’i, re¢etenizde yaziliolan siire boyunca kullaniniz.

Eger INTRON-A PEN’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INTRON-A PEN kullandiysamz

Miimkiin olan en kisa siirede bir doktorla ya da saglik profesyoneliyle temasa gec¢iniz.
INTRON-A PEN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor ve eczaci ile
konusunuz.

INTRON-A PEN’i kullanmay1 unutursaniz

Enjeksiyonlar1 kendi kendinize yapiyorsaniz ya da ribavirinle birlikte INTRON-A PEN
kullanan bir cocugun bakimini iistlenmisseniz, 6nerilen dozu hatirlar hatirlamazuygulayiniz
ve sonraki dozu her zamanki saatte uygulamaya devam ediniz. Bu ilac1 her giin enjekte
ediyorsaniz ve bir giine ait tam dozu uygulamay1 unutursaniz, ertesi giin olagan dozu alarak
tedaviye devam ediniz. Gerekirse doktorunuz veya eczacinizla temas kurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ifi doz almayniz.

INTRON-A PEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Interferon alfaile tedaviden sonranadiren, gozle ve gormeyle iliskili etkiler olusabilir. Tiim
hastalara tedavinin baslangicinda g6z muayenesi yapilmalidir. Tedavi sirasinda goérme
keskinligi ya da gorme alaninda bozukluk dahil gorme sikayeti olan hastalara hemen bir tam
g0z muayenesi yapilmalidir. Gozle ve gormeyle ilgili olaylar baska hastalik durumlarina bagl
olarak da ortaya ¢ikabildiginden; diabetes mellitus (seker hastaligi) ve hipertansiyon (yiliksek
tansiyon) hastalar1 diizenli araliklarla g6z muayenesinden ge¢cmelidir. Gormeyle iliskili
bozukluk gelisen ya da bozuklugu kétiilesen hastalarda INTRON—-A PEN tedavisinin
kesilmesi diistiniilmelidir.

4. Olasi1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi INTRON-A PEN de onu kullanan tiim hastalarda olmamakla birlikte yan
etkilere neden olabilir. S6z konusu yan etkilerin tiimii goriilmeseler bile, goriildiiklerinde tibbi
girisim gerektirebilir.

Psikiyatrik ve merkezi sinir sistemi:

INTRON-A PEN'i tek basina veya ribavirinle birlikte kullanan bazi hastalar depresiflesir ve
bazi1 vakalarda hastalarda baskalarmin yasamina kast etme diislinceleri, intihar diisiinceleri
veya bazen baskalarina yonelik olabilen saldirgan davraniglar gelismistir. Bazi hastalar intihar
girisimini tamamlamistir. Depresyona girdiginizi veya intihar diislinceleri beslediginizi ya da
davranislarmizda degisiklikler oldugunu fark ederseniz, mutlaka acil tedavi i¢in bagvurunuz.
Sizde depresyon veya davranis degisiklikleri gelismesi bakimindan tetikte bulunmasini, bir
aile bireyinizden ya da yakin arkadasimzdan isteyebilirsiniz

INTRON-A PEN ve ribavirin tedavisi altindaki ¢ocuklar ve ergenler, depresyon gelisimine
ozellikle yatkindir. Bu yas grubunda herhangi bir alisilmadik davranis belirtisi, depresyon
veya kendilerine ya da baskalara zarar verme egilimi fark ederseniz, hemen doktorla temasa
geciniz veya acil tibbi yardim arayiniz.
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Biiyiime ve gelisme (cocuklar ve ergenler):

INTRON-A PEN ve ribavirin ile kombine tedavinin birinci yilinda bir¢ok ¢ocuk ve ergen
beklendigi kadar biiylimemis veya kilo alamamistir. Bazi c¢ocuklar tedavinin
tamamlanmasidan sonraki 10-12 y1lda beklenen boya ulasamanustir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri gelisirse, INTRON-A PEN kullanmay1 durdurup

hemen doktorunuza haber veriniz ya da en yakin hastanenin acil servisine gidiniz:

- Ellerde, ayaklarda, bileklerde, yiizde, dudaklarda, agizda veya bogazda geliserek yutma
veya solunum gii¢liiklerine yol agan sislik; kurdesen, bayilma.

Bunlarin tiimii, son derece ciddi yan etkilerdir. Bunlarin gelismesi sizde, INTRON-A PEN'e
kars1 ciddi bir alerjik reaksiyon oldugunu gosteriyor olabilir. Acil tibbi miidahale gérmeniz
veya hastaneye yatirilmaniz gerekebilir. Son derece ciddi olan bu yan etkiler ¢cok seyrek
goriilmektedir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri gelisecek olursa hemen doktorunuza basvurunuz:

- Gogiis agris1 veya inat¢1 ve siddetli 6ksiiriik; diizensiz veya hizli kalp atist; nefes darligy,
zihin bulaniklig1 (konfiizyon), uyanik kalmakta zorlanmak, ellerde veya ayaklarda
uyusma, igne batmasi veya karincalanma hissi; havale (konviilsiyonlar); uyumakta,
diistinmekte veya konsantre olmakta zorluk ¢ekmek; zihinsel durum degisikligi; intihar
diislinceleri, intihar girisimi, davranis degisiklikleri veya saldirgan davraniglar (bazen
baskalarina yonelik), sanri1 (haliisinasyon); siddetli mide agrisi; siyah renk veya katran
renginde digki, diskida veyaidrarda kan goriilmesi, siddetli burun kanamasi; balmumu
gibi sararmak, kan sekerinizin yiikselmesi, tedaviden birka¢ hafta sonra ortaya ¢ikan
ates ya da siddetli titremeler; bel agris1 veya yan agrisi, idrar yaparken zorluk ¢ekmek,
gbzlerinizde veya gormenizde ya da isitmenizde sorunlar, isitme kaybi, derinizde veya
mukozalarinizda agrili kizariklik ya da yara.

Bunlar, acilen tibbi girisim gerektiren ciddi yan etkilerin habercisi olabilir. Doktorunuz,
akyuvar (enfeksiyonla savasan kan hiicreleri), alyuvar (demir igeren ve oksijen tagsiyan kan
hiicreleri) ve trombosit (kanin pihtilagsmasini saglayan hiicreler, kan pulcuklar) say1larinizin
ve diger laboratuvar degerlerinizin kabul edilebilir sinirlar igerisinde bulundugundan emin
olmak amaciyla kan testi yapacaktir. Kanda bulunan bu {i¢ hiicre grubunun hepsinde
(akyuvarlar, alyuvarlar ve trombositler) orta derecede ve genellikle yeniden normale donen
azalmalar bildirilmistir.

INTRON-A PEN tedavisinin baslangicinda ates, bitkinlik, bag agrisi, eklem agrilari ve siddeth
titreme/kaslarinizda sertlesme esliginde gribe-benzer bir reaksiyon gelisebilir. Bu belirtiler
gelisirse doktorunuz, parasetamol almanizi 6nerebilir.

Olas1 yan etilerin sikliklar1 asagidaki gibidir:

Cok yaygin (Her 10 hastanin 1'inden fazla)

Yaygin (Her 10 hastanin 1'inden az ancak 100 hastanin 1'inden fazla)
Yaygin olmayan (100 hastanin 1'inden az ancak 1000 hastanin 1'inden fazla)
Seyrek (1000 hastanin 1'inden az ancak 10.000 hastanin 1'inden fazla)

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden az)

Siklig1 bilinmeyen (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)
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Asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygmn bildirilen yan etkiler:

Enjeksiyon yerinde agri, sislik veya kizariklik ya da deri hasar1 goriilmesi; saglarin dokiilmesi,
bas donmesi, istah degisiklikleri, mide veya karin agrilari, ishal, bulanti (hasta gibi
hissetmek), viral enfeksiyon, depresyon, duygusal dengesizlik, uykusuzluk, anksiyete (yogun
endise), bogaz agris1 ve yutkunurken agri hissetmek, yorgunluk, titreme/katilagsma, ates, gribe
benzer enfeksiyon, genel rahatsizlik hissi, bas agrilari, kilo kaybi, kusma, irritabilite,
dermansizlik, duygudurum dalgalanmalari, dksiiriik (bazen siddetli), nefes darligi, kasimnti,
deride kuruma, deri dokiintiisii, birdenbire ortaya ¢ikan siddetli kas agrisi, eklem agrisi, kas-
iskelet agrisi, kan laboratuvar degerlerinde degisiklikler (akyuvar sayisinda azalma dahil),
bulanik gérme. Bazi ¢cocuklarda biiylime hizi (boy ve kilo) azalmistir.

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Susama, dehidratasyon, yiiksek kan basinci, migren, lenf bezlerinin sismesi, sicak basmasi,
menstriiasyon sorunlari, cinsel giidii azalmasi, vajina sorunlari, meme agrisi, testis agrisi,
tiroid bezi sorunlari, dis etlerinde kizariklik, agiz kurulugu, agizda veya dilde kizariklik veya
yara, dis agris1 veya dis sorunlari, herpes simpleks (ates ylikselmesine eslik eden uguk), tat
degisiklikleri, mide bozuklugu, hazimsizlik (g6 giis kemiginin ardinda yanma hissi), kabizlik,
karaciger biiylimesi (bazen siddetli olabilen karaciger sorunlari), gevsek diski, ¢cocuklarda
yatak 1slatma, siniis iltihaplanmasi, bronsit, anormal gérme, goz agrisi, gdzyast kanal
sorunlari, konjunktivit (gézde kizariklik belirmesi), ajitasyon, uykusuzluk, uyurgezerlik,
davranis sorunlari, asabiyet, burun akintis1 veya tikanikligi, hapsirma, hizli solunum, soluk
veya kirmizi renkte deri, berelenme, deri veya tirnak sorunlari, sedef hastalig1 (psoriasis; yeni
veya kotiilesen), terleme artigi, idrar yapma ihtiyacinda artig, ince titreme hareketleri,
dokunma karsisinda duyarlilik azalmasi, artrit (eklem iltihabi).

Yaygin olmayan bildirilen yan etkiler:
Bakteri enfeksiyonu ve batma/uyusma hissi.

Seyrek yan etkiler:

Pnomoni (zatiirre), retina kanmasi (gozde kanama), retinopatiler (gézde hasar), retinal arter ya
da retinal ven obstriiksiyonu(goziin kan damarlarinda kasilma veya daralma), optik norit (g6 z
sinirinde iltihap),papilloddem (g6z sinirinde sislik), gérme keskinligi veya gorme alani kaybi,
atilmig pamuk goriintimiinde lekeler

Cok seyrek bildirilen yan etkiler:

Diisiik kan basinci, ylizde sislik, diyabet (seker hastaligt), bacak kramplar, sirt agrisi, bobrek
sorunlari, sinir hasari, dis eti kanamasi, aplastik anemi. Viicudun alyuvar iiretimini
durdurdugu veya azalttig1 bir durum olan saf alyuvar aplazisi bildirilmistir. Bu saglik sorunu,
alisilmadik derecede bitkinlik ve dermansizlik belirtileriyle birlikte siddetli anemiye
(kansizliga) neden olur.

Cok seyrek olarak sarkoidoz (inatg¢1 ates, kilo kaybi, eklem agrilari ve sisligi, deri lezyonlari
ve lenf bezlerinin sigmesiyle karakterize bir hastalik) bildirilmistir. Hemen her zaman i¢in
yliksek dozlarla tedavi edilen, ileri yastaki hastalarda olmak iizere bilin¢ kaybr goriilmiistiir.
Inme (serebrovaskiiler olaylar) vakalar1 bildirilmistir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde
mevcutsa, hemen doktorunuza basvurunuz.
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Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

Serdz retina dekolmani (gézde hasar), dis etlerini etkileyen (periodontal) bozukluklar ve dis
bozukluklari, zihinsel durum degisiklikleri, biling kayb1 ve kurdesen, anjiyoddem (ellerde,
ayaklarda, ayak bileklerinde, ytlizde sislik, dudaklarda, agiz veya bogazda yutkunmayi1 veya
solunumu gii¢lestirebilen sislik), bronkokonstriksiyon ve anaflaksiyi (tiim viicudu etkileyen
siddetli alerjik reaksiyon) iceren akut asir1 duyarliik reaksiyonlart bildirilmistir ancak
bunlarin siklig1 bilinmemektedir.

Ayrica, INTRON-A PEN kullanimi sirasinda Vogt-Koyanagi-Harada sendromu (gozleri,
deriyi ve kulaklari, beyin ve omuriligi saran zarlari etkileyen viicudun kendi hiicrelerine kars1
antikor olusturmasmaneden olan bir hastalik), baskalarimin yagamina kast etme diisiinceleri,
mani (asir1 veya makul olmayan derecede coskunluk), bipolar bozukluklar (birbirini izleyen
iiziinti ve heyecan donemleriyle karakterize duygudurum bozukluklart), konjestif kalp
yetmezligi ve perikardiyal efiizyon (perikard (kalbin ¢eperi) ile kalbin kendisi arasinda sivi
toplanmasi) bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farrnakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. INTRON-A PEN’in Saklanmasi
Cocuklarmm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda 2°C ile 8°C arasinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Her kalem enjektdr, en fazla 4 haftalik bir donemde kullanilmak amaciyla hazirlanmstir ve bu
stirenin sonunda atilmalidir. Buzdolabina kaldirilmasinda kazara gecikilirse kalem enjektor,

s0z konusu 4 hafta icerisinde en fazla 48 saat (iki giin) siireyle 25°C sicaklikta kalabilir.

Kullaniminiza baglh olarak pakette geriye, fazladan igne ve alkollii pamuk kalabilir. Liitfen
bunlari, gereken sekilde giivenle atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
INTRON-A PEN’i, ambalajinda yazili olan son kullanma tarithinden sonra kullanmaymiz.

INTRON-A PEN’in goriinlimiinde degisiklik olursa kullanmayimiz. Berrak ve homojen
olmayan ¢dzeltiler kullamlmamalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz
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Rubhsat sahibi: '
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim yeri:
Schering-Plough Ireland Company T/A Schering-Plough (Brinny) Company/irlanda

Bu kullanma talimat1 09/01/201 8 tarihinde onaylanmustir.
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INTRON-A PEN’i KENDINiZE ENJEKTE ETMENIZ iCiN TALIMATLAR

Asagida verilen talimatlar, INTRON-A PEN’i kendi kendinize nasil enjekte edeceginizi
agiklamaktadir. Liitfen talimatlar1 dikkatle okuyup adim adim izleyiniz. Doktorunuz size,
INTRON-A PEN’i kendi kendinize nasil enjekte edeceginizi dgretecektir. Yapilacaklari ve
kendi kendine enjeksiyon uygulamasinin gerektirdiklerini iyice anladigiizdan emin olmadan,
ilac1 kendi kendinize enjekte etmeyiniz.

INTRON-A PEN 18 MIU c¢ok-dozlu kalemler deri altina uygulanmak iizere dnceden
doldurulmus, ¢ok-dozlu bir kartus igerir. 18 MIU INTRON-A PEN 6zel olarak 6 doz 3 MIU
INTRON-A PEN vermek iizere dizayn edilmistir. Gerektiginde 1.5, 3, 4.5 ve 6 MIU gibi
farkli dozlarin verilmesi i¢in de kullamlabilir. Bu kalemin bir kerede verebilecegi mak simum
doz 6 MIU’dur.

Hazirlik

Uygulamaya baslamadan 6nce gereken malzemeleri hazirlayiniz:
-INTRON-A PEN;

-deri altina enjeksiyon i¢in igne (ambalajda mevcuttur);
-temizleme mendili (ambalajda mevcuttur).

Ellerinizi dikkatli bir sekilde yikaymiz. Sadece INTRON-A PEN icin ambalajda verilen
enjeksiyon ignelerini kullaniniz. Enjeksiyon sirasinda soliisyonun oda sicakliginda
oldugundan emin olunuz (25°C)

Sekil A ve B Kalem Enjektoriin ve ‘Novofine’ ignenin degisik kisimlarmi gostermektedir. En
onemli kisimlar sunlardir:

INTRON A Kalem Novofine igne

Kapak
Ucggen
Igne { ﬁ
Kauguk membran
Igne
INTRON A J
Haznesi \
I Doz gostergesi

Dis kapak

I¢ kapak

- [B=

Kalem
govdesi |
Renkli halka - Kgriyucu
e Basma butonu skalasi tabaka
Basma butonu ﬁ

Sekil A Sekil B
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e Basma Butonu skalas1 hangi dozun ayarlandigini gosterir.

e Kalem, kapag yukariy1 gosterecek sekilde tutuldugu zaman Renkli Halka ve Basma
Butonu kalemin alt kisminda kalir (18 MIU PEN renk halkasi kahverengidir).

e INTRON-A PEN kalem ancak kapak lizerindeki ‘liggen’ govde lizerindeki Doz Gostergesi
ile ayn1 hizaya getirildigi zaman tam olarak kapanabilir.

INTRON-A PEN dozunun 6l¢iilmesi

Dozu uygulamadan yaklagik yarim saat once INTRON-A PEN kalemi buzdolabindan
cikariniz; boylelikle enjekte edildigi zaman kalem igerisindeki soliisyon oda sicakligina
ulasmis olur.

Kendinize enjeksiyon yapmaya hazir oldugunuzda kalemi asagida belirtilen sekilde
hazirlayiniz:

Kullanimdan 6nce enjeksiyonluk INTRON-A PEN soliisyonunun goriiniimiiniin berrak ve
renksiz olup olmadigini kontrol ediniz. Soliisyon berrak, homojen bir gériiniime sahip degilse

veya partikiiller i¢eriyorsa kullanmayimiz.

Kalemin kapagimni ¢ekerek ¢ikariniz ve kauguk membrani temizleme mendiliyle dezenfekte
ediniz (bkz. Sekil C).

Basma
Kalem govdesi butonu

Kauguk
membran %

Kalemin kapagini ¢cekerek ¢ikarin ve kauguk membrani alkol ile dezenfekte edin.

Enjeksiyon ignesinin lizerindeki koruyucu kagidi ¢ikariniz. Koruyucu kagit ¢ikarildigi zaman
ignenin arka ucu ortaya ¢ikar (Sekil D).
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Sekil E de gosterildigi sekilde ‘Novofine’ igneyi hafifce iterek kalemin iizerine yerlestiriniz
(Ignenin arka ucunun daha dnce dezenfekte ettiginiz kauguk membrani delerek gectigini fark
edeceksiniz.) Simdi de igneyi saat yoniinde ¢evirerek INTRON-A PEN kalemine iyice tespit
ediniz (Sekil F).

/ﬁ ,
= y

Sekil E Sekil F

Once, enjeksiyon ignesinin dis kapagni c¢ekerek ¢ikariniz (Sekil G). Sonra, enjeksiyon
ignesinin i¢ kapagini dikkatle ¢ekerek c¢ikarmiz. Bu islem ile ignenin ortaya ¢ikacagini
unutmaymiz (Sekil H). Dis kapag daha sonra kullanmak tizere saklayiniz.

Sekil G Sekil H

Kalem simdi kullanima hazirdir. Saklama sirasinda enjeksiyon ignesi ve hazne ig¢inde bir
miktar hava kalmis olabileceginden, havanin asagida tarif edildigi gibi uzaklastirilmasi gerekir
Bu isleme Havaya Enjeksiyon adi verilir.

INTRON-A PEN kalemini igne ucu yukariy1 gosterecek sekilde tutunuz.

Hazneye parmagmizin ucu ile vurarak varsa hava kabarciklarmim yukarida, enjeksiyon
ignesinin hemen altinda toplanmasini saglaymiz (Sekil I).

Sekil T

Sayfa 14/18



Kalemi govdeden tutarak hazneyi Sekil J’de goriildiigii gibi klik sesi duyuluncaya kadar saat
yoniinde ¢eviriniz.

Sy

Sekil J

Kalemi igne yukarida kalacak sekilde dik tutarak basma butonuna sonuna kadar basiniz ve
igne ucunda bir damla ¢dzeltinin goriiliip goriilmedigini izleyiniz (Sekil K’da igne ucundaki

damlaya dikkat edin) .

|
Sekil K
Hi¢ damla goriilmez ise, farkli bir kalem kullaniniz ve kusurlu kalemi iade ediniz..
Not: Hava ¢ikarma isleminden sonra da kalem i¢inde bir miktar hava kalabilir, ancak bunun
onemi yoktur. Ignedeki havay1 uzaklastirdiginiz i¢in doz tam olacaktir.

INTRON-A PEN Kalemin kapagmi Sekil L’de goriildiigii gibi kapaktaki ‘licgen’ govde
iizerindeki doz gistergesinin karsisina gelecek sekilde yerlestirin.

AD

@ —
R

Sekil L

Kalem simdi dozun ayarlanmasi i¢cin hazir durumdadir. Bir sonraki islem i¢in kalemi
govdenin ortasindan tutunuz. Béylece basma butonu serbest olarak hareket ettirilebilecek ve
doz dogru olarak ayarlanabilecektir.
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Istenilen dozu ayarlamak igin kalemi gdvdesinden tek elle yatay olarak tutunuz. Diger elinizle
kapag Sekil M’de gosterildigi gibi saat yoniinde ¢eviriniz. Basma butonu yiikselirken
ayarladiginiz dozu géreceksiniz. Dozu dogru olarak ayarlamak i¢in agagida belirtilen sayida
¢eviriniz.

1 klik = 0.3 MIU

1 tam tur (Sklik) = 1.5 MIU
2 tam tur (10 klik) = 3.0 MIU
3 tam tur (15 klik) = 4.5 MIU
4 tam tur (20 klik) = 6.0 MIU

Basma butonu skalas1 (asagida Sekil N’ye bakiniz) size ayarlanan dozu gosterecektir. Bu
asamada dozun dogru ayarlanmis oldugunu kontrol ediniz.

Sekil N

Her tam turdan sonra liggen ile doz gostergesinin karsilikli geldiginden emin olunuz (Sekil O).
Yanlig bir doz ayarlamis iseniz sadece basma butonu yerine yerlesinceye kadar kapagi ters

ceviriniz (saatin aksi yoniinde) ve yeniden baslaymiz. Doz dogru ayarlandiktan sonra
enjeksiyonu yapabilirsiniz.
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Soliisyonun enjekte edilmesi

Enjeksiyon bolgesini se¢iniz. Enjeksiyon i¢in en iyi bolgeler cilt ile kas arasinda yag tabakasi
olan dokulardir: uyluk, kolun {ist kismmin dis yiizeyi (bu bolgeyi kullanirken baska birinin
yardimina ihtiyaciniz olabilir), karin (gobek deligi ve bel ¢izgisi harig). Asiriderecede zayif
bir kisiyseniz, enjeksiyon i¢in yalnizca uyluk veya kolun dis yilizeyini kullanimz. Enjeksiyon
icin her seferinde bagka bir bdlge kullaniniz. Enjeksiyon yapilacak bdlgedeki deriyi
temizleyiniz ve dezenfekte ediniz. Bolgenin kurumasini bekleyiniz.

Tek elinizle cildinizin gevsek bir kismini tutarak sikistiriniz. Diger elinizle enjeksiyon
kalemini aliiz ve sanki bir kalem tutuyormus gibi tutunuz, Igneyi sikistirilan deriye yaklasik
45° acryla batirmiz.

Ardindan basma diigmesine sonuna kadar bastirmiz (Sekil P’ye bakiniz).

/

£ - —
L AN
Sekil P
Basma butonuna basmaya devam ederek, igneyi birka¢ saniye cildin altinda tutunuz ve

soliisyonun cilt altina yayilmasini bekleyiniz, sonra ¢ekiniz.
Ignenin dis kapagini dikkatle yerine yerlestiriniz (Sekil Q).

Sekil Q
Sekil R’de gosterildigi gibi, enjeksiyon ignesini saatin ters yoniinde ¢evirerek sonuna kadar

gevsetip ¢cikariniz. Daha sonra igneyi kalemden dikkatle ¢ikariniz ve igneyi kapagini takarak
atiniz (bkz. Sekil S).
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Sekil R Sekil S

Kapag: bir kez daha Sekil T’de gosterildigi gibi doz gdstergesinin tam karsisina gelecek
sekilde yerine yerlestiriniz. Ardindan kalemi buzdolabina koyunuz.

@/

T m< :Z<
AR
Sekil T
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	INTRON-A PEN (interferon alfa-2b) vücudun bağışıklık sisteminde, enfeksiyonlar ve şiddetli hastalıklarla mücadelesine yardımcı olmak için değişiklikler yapar.
	INTRON-A PEN erişkin hastalarda; kan, kemik iliği, lenf bezleri veya deri üzerinde etkili olan ve vücuda yayılabilen tüylü hücreli lösemi (bir kan kanseri tipi), kronik miyeloid lösemi (bir kan kanseri tipi), multipl miyelom (bir kan kanseri tipi), No...
	Ayrıca INTRON-A PEN karaciğerde virüslerin yol açtığı enfeksiyonlar olan kronik hepatit B (erişkin ve 1 yaş üzeri çocuklarda), kronik hepatit C (erişkin hastalarda) ve kronik delta hepatit tedavisinde de kullanılır.
	Daha önce tedavi edilmemiş kronik hepatit C’li çocuk  (3 yaş ve üzeri) ve ergen hastaların tedavisinde hastalığın aktivitesini azaltmak için ribavirin ile birlikte kullanılır.
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