ANNEXE 111B

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR
Dénomination du médicament
Roféron-A 3 millions d’unités internationales (Ul), solution injectable en seringue préremplie
Interféron alfa-2a
Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

. Qu'est-ce que Roféron-A et dans quels cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Roféron-A ?
. Comment utiliser Roféron-A ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver Roféron-A ?

. Contenu de I'emballage et autres informations.

. Comment injecter Roféron-A ?

~NOoO O~ WNPE

1. QUEST-CE QUE ROFERON-A ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique - code ATC : LO3AB04
Roféron-A (interferon alfa-2a) est un immunomodulateur-immunorégulateur.

Roféron-A (interferon alfa-2a) contient un agent antiviral appelé interféron alfa-2a qui est similaire a la
substance naturelle produite par I'organisme pour se protéger des infections virales, des tumeurs et
des substances étrangéres qui peuvent I'envahir. Une fois que Roféron-A a détecté et attaqué une
substance étrangere, il I'altére en ralentissant, bloquant ou modifiant sa croissance ou sa fonction.

Indications thérapeutiques
Roféron-A est utilisé pour traiter :

des infections virales comme I'hépatite chronique B ou C.
des cancers du sang (lymphome cutané a cellules T, leucémie a tricholeucocytes et leucémie
myeéloide chronique).
certaines autres formes de cancer (cancer du rein, lymphome folliculaire non-hodgkinien et
mélanome malin).
Si vous avez un doute concernant la raison pour laquelle Roféron-A vous a été prescrit, vous devez
discuter de votre maladie et de son traitement avec votre médecin.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
ROFERON-A ?

N'utilisez jamais Roféron-A :

si vous étes allergique a l'interféron alfa-2a ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

si vous avez une maladie cardiaque sévéere ou des antécédents de maladie cardiaque,

si vous avez une maladie sévére du rein ou du foie,

si vous avez une maladie de la moelle osseuse,

si vous souffrez d’épilepsie et/ou d’autres troubles du systeme nerveux central,

si vous avez une maladie du foie ou une cirrhose du foie,
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si vous étes traité ou avez récemment été traité pour une maladie chronique du foie par des
médicaments qui affaiblissent votre réponse immunitaire.
Roféron-A ne doit jamais étre utilisé chez I'enfant jusqu'a 3 ans, sauf sur avis contraire de votre
meédecin. L’alcool benzylique a été associé au « syndrome de halétement » (une affection grave chez
I'enfant jusqu’a 3 ans). L'alcool benzylique est un composant inactif de Roféron-A. En conséquence,
Roféron-A ne doit jamais étre utilisé chez I'enfant jusqu’a 3 ans (incluant les prématurés, les nouveau-
nés a terme et les nourrissons).

Pour certaines affections, Roféron-A peut étre utilisé en association avec d’autres médicaments. Dans
ce cas, votre médecin vous informera des éventuelles restrictions supplémentaires concernant
I'utilisation de Roféron-A.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser Roféron-A.
Signalez a votre médecin :

si vous souffrez d’un trouble psychiatrique ou avez déja souffert d’un tel trouble par le passé,

si vous avez un psoriasis (une affection se traduisant par des Iésions squameuses de la peau

récurrentes),

si vous avez une maladie du rein, du coeur ou du foie,

si vous avez déja eu une maladie auto-immune comme par exemple des problémes thyroidiens,

une vascularite (inflammation des vaisseaux sanguins),

si vous avez recu une greffe d’organe (par exemple reins ou moelle osseuse) ou si une greffe est

planifiée dans le futur immédiat,

si vous étes enceinte ou souhaitez le devenir (voir rubrique « Grossesse »),

si vous avez dans votre sang un nombre trop faible de cellules,

si vous souffrez de diabéte (une affection entrainant un taux élevé de sucre dans le sang),

si vous souffrez d’autres troubles sanguins,

si vous étes traité pour une hépatite chronique C,

si vous étes co-infecté par le VIH (virus de l'immunodéficience humaine) et traité par des

médicaments anti-VIH,

si vous prenez d’autres médicaments (y compris des médicaments obtenus sans ordonnance).

si vous étes un adulte qui a ou a eu un usage abusif de substances (par exemple : alcool ou

drogues).
Signalez a votre médecin si vous souffrez d’un trouble sanguin ou de diabéte. Votre médecin peut étre
amené a vous prescrire des examens bhiologiques réguliers de votre sang. Si nécessaire, il peut étre
amené & adapter la dose de Roféron-A et éventuellement des autres médicaments que vous prenez
en méme temps.

Enfants et adolescents
Sans objet.
Autres médicaments et Roféron-A

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament. Les effets de ces médicaments pourraient étre soit augmentés, soit diminués ou
altérés lorsqu’ils sont administrés en méme temps que des interférons. En particulier, la concentration
plasmatique de la théophylline, un médicament anti-asthmatique de la famille des xanthines, peut étre
augmentée lorsqu’elle est administrée en méme temps qu'un interféron, ce qui nécessite une
adaptation de posologie.

Patients présentant également une infection & VIH : L'acidose lactique et I'aggravation de la fonction
hépatique sont des effets secondaires associés a un traitement antirétroviral anti-VIH. Si vous prenez
déja un traitement antiviral, 'association de Roféron-A et de la ribavirine peut augmenter le risque de
survenue d'acidose lactique ou d’insuffisance hépatique. Votre médecin surveillera I'apparition des
signes et des symptdmes correspondants. Lisez également la notice de la ribavirine.

Examens biologiques

Si vous devez subir un examen biologique de votre sang, vous devez signaler au médecin ou a
l'infirmiere réalisant celui-ci que vous prenez Roféron-A. Dans de rares cas, Roféron-A peut affecter
les résultats de cet examen.

Roféron-A avec des aliments, boissons et de I'alcool

Sans objet.
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Grossesse et fertilité

Roféron-A ne doit pas étre utilisé si vous étes enceinte, si vous pensez que vous pouvez I'étre ou si
vous prévoyez de le devenir, sauf sur avis contraire de votre médecin. En effet, Roféron-A peut étre
dangereux pour I'enfant a naitre. Vous et votre partenaire devez chacun utiliser une méthode de
contraception efficace pendant toute la durée de votre traitement par Roféron-A.

Lorsque Roféron-A est utilisé en association avec la ribavirine, les patients de sexe masculin et
féminin doivent impérativement prendre des précautions particuliéres afin d’éviter la survenue d’'une
grossesse car la ribavirine peut étre trés dangereuse pour I'enfant a naitre :

si vous étes une femme en age d'avoir des enfants qui prend Roféron-A en association avec la
ribavirine, vous devez présenter un test de grossesse négatif avant de commencer le traitement,
tous les mois pendant la durée du traitement et pendant les 4 mois suivant son arrét. Vous et
votre partenaire devez chacun utiliser une méthode de contraception efficace durant toute la
durée de votre traitement et pendant les 4 mois suivant son arrét. Vous pouvez en discuter avec
votre médecin.

si vous étes un homme qui prend Roféron-A en association avec la ribavirine, vous ne devez pas
avoir de rapport sexuel non protégé par préservatif avec une femme enceinte. Ceci diminuera le
risque d’exposition a la ribavirine chez votre partenaire. Si votre partenaire féminine n'est pas
actuellement enceinte mais en age d'avoir des enfants, elle doit effectuer un test de grossesse
tous les mois pendant la durée de votre traitement et pendant les 7 mois suivant son arrét. Vous
et votre partenaire devez chacun utiliser une méthode de contraception efficace pendant toute la
durée de votre traitement et pendant les 7 mois suivant son arrét. Vous pouvez en discuter avec
votre médecin.

Allaitement

Si vous allaitez, demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce
médicament.

Le passage de ce médicament dans le lait maternel humain n'est pas connu. En conséquence,
discutez avec votre médecin de la nécessité de suspendre I'allaitement ou d’arréter le traitement par
Roféron-A.

Si Roféron-A est utilisé en association avec la ribavirine, il est particuliérement important que vous
lisiez le paragraphe « Grossesse et allaitement » de la notice de la ribavirine.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ne conduisez pas ou n’utilisez pas de machines si vous vous sentez somnolent, confus ou fatigué
pendant I'utilisation de Roféron-A.

Roféron-A contient de I'alcool benzylique

Roféron-A contient de l'alcool benzyligue. Par conséquent, il ne doit pas étre administré aux
prématurés et aux nouveau-nés a terme. Il peut provoquer des réactions toxiques et des réactions
allergiques chez les nourrissons et les enfants jusqu’a 3 ans.

Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium dans 0,5 ml, c'est-a-dire qu'il est
essentiellement “sans sodium”.

3. COMMENT UTILISER ROFERON-A?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Roféron-A peut étre administré par votre médecin ou votre infirmiére. Si vous préférez vous injecter
vous-méme Roféron-A, votre médecin ou votre infirmiére vous montrera comment pratiquer I'injection.
N'essayez pas de vous injecter vous-méme Roféron-A avant d’avoir recu des instructions
appropriées. Si vous avez un doute, parlez-en a votre médecin ou a votre infirmiére.

N

Roféron-A solution injectable en seringue préremplie est destiné a étre administré par voie sous-
cutanée (sous la peau). Vous trouverez des instructions détaillées a la rubrique 7.

Ne jamais utiliser plusieurs fois une seringue préremplie.
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Posologie

Votre médecin déterminera la posologie adaptée a votre cas. La posologie de Roféron-A dépend de
I'affection pour laquelle vous étes traité ainsi que des effets indésirables dont vous souffrez. Elle ne
doit normalement pas dépasser 36 millions d'Unités Internationales (MUI) par jour.

Si vous avez l'impression que l'effet de Roféron-A est trop faible ou trop fort, parlez-en a votre
médecin. Ne modifiez pas de vous-méme la posologie avant d’en avoir parlé a votre médecin.

La dose recommandée est :

Leucémie a tricholeucocytes

3 millions Ul par jour pendant 16 a 24 semaines.
Leucémie Myéloide Chronique

La posologie est habituellement augmentée de 3 millions Ul a 9 millions Ul par jour sur une période
initiale de traitement de 12 semaines.

Lymphome cutané a cellules T

La posologie est habituellement augmentée de 3 millions Ul a 18 millions Ul par jour sur une période
initiale de traitement de 12 semaines.

Cancer du rein

Association & la vinblastine
La posologie est habituellement augmentée de 3 millions Ul a 18 millions Ul trois fois par semaine sur
une période initiale de traitement de 12 semaines.

Association au bevacizumab (Avastin)

9 millions Ul par voie sous-cutanée (sous la peau) trois fois par semaine jusqu'a progression de votre
maladie ou pendant au maximum un an.

Hépatite Chronique B

2,5 a 5 millions UI/m2 de surface corporelle trois fois par semaine pendant 4 & 6 mois.
Hépatite Chronique C

3 a 6 millions Ul trois fois par semaine pendant 6 a 12 mois.

Lymphome folliculaire non-hodgkinien (associé a une chimiothérapie)

6 millions UI/m2 de surface corporelle de J22 a J26 de chaque cycle de 28 jours.
Mélanome malin

3 millions Ul trois fois par semaine pendant 18 mois.

Si vous répondez bien au traitement initial par Roféron-A, votre médecin peut décider la poursuite du
traitement durant une plus longue période (traitement d’entretien) et de modifier la posologie en
conséquence.

Traitement associé a la ribavirine dans I'hépatite chronique C

Si vous prenez Roféron-A en méme temps que la ribavirine, veuillez respecter la posologie prescrite
par votre médecin.

Votre médecin vous dira quand arréter le traitement par Roféron-A. Certaines affections
peuvent nécessiter un traitement sur une période de plusieurs années.

Si vous avez utilisé plus de Roféron-A que vous n'auriez di

Si vous oubliez d’utiliser Roféron-A

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre ;
Si vous arrétez d'utiliser Roféron-A

Consultez dés que possible votre médecin, ou votre pharmacien.

Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d’'informations a
votre médecin, a votre pharmacien ou & votre infirmier/ére.
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4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Contactez immédiatement votre médecin si vous remarquez I'un des effets indésirables graves
suivants. Vous pouvez avoir besoin d’'une prise en charge médicale d'urgence :

Si vous développez les signes d’'une réaction allergique sévéere (tels que difficulté pour respirer,
respiration sifflante ou urticaire) durant le traitement.
Si vous remarquez une diminution de votre vue durant ou apres le traitement par Roféron-A.
Si vous développez les signes de dépression (comme un sentiment de tristesse, de dévalorisation
ou des idées suicidaires) durant le traitement par Roféron-A.

Autres effets indésirables possibles :

Il est tres fréquent de ressentir un ensemble de signes ressemblant a la grippe comme une fatigue,
des frissons, des douleurs musculaires ou articulaires, des maux de téte, des sueurs et de la fievre.
Ces effets peuvent habituellement étre diminués avec la prise de paracétamol. Votre médecin vous
indiquera quelle posologie vous devez prendre. Ces types de symptdomes s'atténuent généralement
au cours du traitement.

Autres effets indésirables trés fréquents (pouvant affecter plus d’1 personne sur 10) :

diminution du nombre de globules blancs, ce qui entraine une augmentation du nombre des
infections,

perte d’appétit,

nausées,

faible taux de calcium dans le sang,

diarrhées,

diminution de I'appétit,

cheveux clairsemés ou chute de cheveux (généralement réversible a I'arrét du traitement),
syndrome grippal. Les symptomes peuvent inclure de la fatigue, de la fievre et des frissons,
maux de téte,

augmentation de la transpiration,

douleur musculaire,

douleurs aux articulations.

Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10) :

diminution du nombre de globules rouges ou anémie (les signes comprennent un sentiment de
fatigue, une paleur de la peau et un essoufflement),

diminution du nombre de plaquettes (les signes comprennent des petits bleus sur le corps ou un
saignement),

les changements dans le nombre de plaquettes et de globules rouges sont plus fréquents si vous
étes traité contre le cancer, y compris par chimiothérapie, ou si vous avez une diminution de
I'activité de votre moelle osseuse. La composition de votre sang redevient généralement normale
aprés l'arrét de Roféron-A,

troubles du rythme cardiaque,

palpitations,

coloration bleuétre de la peau ou des lévres (provoquée par un mangue d’oxygéne dans le sang),
vomissements,

maux d'estomac,

sécheresse de la bouche,

godt amer ou dysgueusie (changement dans la sensation du godt),

douleur dans la poitrine,

gonflement,

perte de poids.

Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 100) :

déshydratation et déséquilibre électrolytique (concentrations sanguines anormales en sodium ou
en potassium),

dépression,

anxiété,

confusion

troubles du comportement,
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nervosité,

perte de mémoire,

troubles du sommeil,

faiblesses musculaires,

modification de la sensibilité cutanée telle qu'une sensation d’épingle ou d’aiguille dans la peau,
engourdissement,

vertiges,

tremblements des mains,

somnolence,

conjonctivite, ou rougeur dans les yeux,

troubles de la vision,

diminution ou augmentation temporaire de la pression artérielle,

démangeaisons,

apparition ou aggravation d’un psoriasis,

les tests urinaires peuvent montrer la présence de protéines et de sédiment dans votre urine,
tests sanguins montrant des modifications de la fonction hépatique.

Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000) :

pneumonie,

boutons de fievre,

herpés génital,

diminution importante du nombre de globules blancs (votre médecin peut appeler cela une
agranulocytose),

chute anormale du nombre de globules rouges (votre médecin peut appeler cela une anémie
hémolytique),

maladies auto-immunes (lorsque votre systeme immunitaire attaque vos cellules par erreur),
réactions d’hypersensibilité incluant cedémes, gonflement du visage, des lévres et de la gorge
respiration sifflante et des réactions allergiques,

augmentation ou diminution de I'activité de la thyroide,

tests sanguins montrant une teneur élevée en sucre ou un diabéte (maladie provoquée par une
teneur élevée en sucre dans le sang),

suicide, ou idée suicidaire,

coma,

attaque,

convulsions,

impuissance transitoire ou temporaire (trouble sexuel masculin),

troubles de la vision dus a une mauvaise circulation du sang a l'arriere de I'eeil (votre médecin
peut appeler cela une rétinopathie ischémique),

crise cardiaque,

insuffisance cardiaque,

problémes cardiaques et respiratoires graves,

accumulation de liquide dans les poumons (pouvant entrainer des problémes respiratoires),
inflammation des vaisseaux sanguins (vascularite),

essoufflement,

toux,

inflammation du pancréas (votre docteur pourrait appeler cela une pancréatite),

hyperactivité de l'intestin (ce qui peut causer une diarrhée),

constipation,

brulures d’estomac,

flatulence,

diminution du fonctionnement du foie pouvant conduire a des altérations hépatiques séveres,
incluant une insuffisance hépatique ou une inflammation du foie (aussi connu comme hépatite),
rash,

sécheresse de la peau, de la bouche ou des lévres,

saignements du nez,

nez sec ou nez qui coule,

maladie auto-immune lorsque votre systéme immunitaire attaque vos cellules par erreur. Elle est
souvent la cause d'éruption cutanée et de douleurs articulaires mais d'autres parties du corps
peuvent étre concernées (votre médecin peut appeler cela lupus ou lupus érythémateux aigu
disséminé),

CIS : Erreur ! Nom de propriété de document inconnu._2017060900240 Format T10 - Q11ADOCO034 v.04



arthrite ou douleur des articulations,

insuffisance rénale ou détérioration de la fonction rénale (essentiellement chez des patients
atteints de cancer ayant déja souffert d'une maladie rénale),

tests sanguins : montrant des changements dans la fonction du rein,

tests sanguins montrant des changements dans les substances chimiques appelées acide urique
et lactate déshydrogénase.

manie (épisodes d’exagération de I’humeur)

Effets indésirables trés rares (pouvant affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000) :

maladie auto-immune lorsque votre systeme immunitaire attaque les plaquettes (cellules
responsables de la coagulation) dans votre sang par erreur. Elle peut étre responsable d’'une
diminution importante du nombre de plaquettes et provoquer de petits bleus sur votre peau,
sarcoidose (affection entrainant une inflammation des tissus du corps). La sarcoidose peut
affecter la majorité des organes du corps, mais débute le plus souvent par les poumons ou les
ganglions lymphatiques,

hypertriglycéridémie et hyperlipidémie (concentrations élevées en certains lipides/graisses dans le
sang),

détérioration de la rétine (I'arriére des yeux) ou des vaisseaux sanguins dans la rétine (pouvant
entrainer une vision floue ou dans les cas les plus graves a la perte de la vue),

votre docteur peut remarquer des changements de la rétine aprés examen de I'ceil incluant un
gonflement du principal nerf a I'arriere de I'cell,

problémes de vue liés au nerf principal a l'arriere de I'ceil,

aggravation ou récidive d’'un ulcére peptique et saignements intestinaux,

la zone cutanée a proximité du point d’injection de Roféron-A peut présenter rougeur, gonflement
et douleur et peut se nécroser (mort de la peau autour du site d’injection),

problémes liés a un état mental tel que des difficultés a penser, & se concentrer, des
changements de personnalité ou des changements de niveau de conscience. Votre docteur
pourra appeler cela une encéphalopathie.

Effets indésirables de fréquence indéterminée :

rejets de greffe

colite ischémique (apport insuffisant de sang au niveau des intestins) et colite ulcéreuse. Une
douleur abdominale, une diarrhée avec du sang, et une fiévre sont les signes caractéristiques
d’'une colite.

Hypertension artérielle pulmonaire - une maladie caractérisée par un rétrécissement important
des vaisseaux sanguins dans les poumons, entrainant une augmentation de la pression artérielle
dans les vaisseaux sanguins qui transportent le sang du coeur aux poumons. Elle peut se
produire en particulier chez les patients présentant des facteurs de risque tels qu'une infection par
le VIH ou des troubles hépatiques séveéres (cirrhose). Cet effet indésirable peut apparaitre a des
périodes diverses du traitement, en général plusieurs mois aprés le début du traitement par
Roféron-A.

Votre meédecin peut décider d’associer votre traitement par Roféron-A avec d’autres
médicaments. Dans ce cas, vous pouvez ressentir d'autres effets indésirables. Si ceux-ci
surviennent, ils vous seront expliqués par votre médecin.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systeme national de déclaration :
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.
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5. COMMENT CONSERVER ROFERON-A ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite et I'étiquette aprés
EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C).
Ne pas congeler.
Conserver la seringue préremplie dans I'emballage extérieur a I'abri de la lumiére.

N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez que la solution est trouble, si elle présente des
particules flottantes ou si le médicament est d’une autre couleur qu’'incolore a Iégérement jaunatre..

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Roféron-A 3 millions d’unités internationales (Ul), solution injectable
en seringue préremplie

La substance active est :
L INEEITEION AIFA28 ... et e et e e et e e e e e e e et e e e e e e e e 3 millions Ul

Pour 0,5 ml

Les autres composants sont : L'acétate d'ammonium, le chlorure de sodium, 'alcool benzylique
(10 mg/1 ml), le polysorbate 80, I'acide acétique glacial, I'nydroxyde de sodium et l'eau pour
préparations injectables.

Qu’est-ce que Roféron-A 3 millions d'unités internationales (Ul), solution injectable en
seringue préremplie et contenu de I’emballage extérieur

Roféron-A se présente sous la forme d’'une solution injectable (0,5 ml en seringue préremplie).
Boite de 1, 5, 6, 12 ou 30, et emballage multiple de 12 (2 boites de 6) ou de 30 (5 boites de 6).

La solution est limpide, incolore a légerement jaunatre.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
ROCHE

30 COURS DE L'ILE SEGUIN

92650 BOULOGNE BILLANCOURT CEDEX

Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché

ROCHE
30 COURS DE L'ILE SEGUIN
92650 BOULOGNE BILLANCOURT CEDEX

Fabricant

ROCHE PHARMA AG

EMIL BARELL STRASSE 1
79639 GRENZACH — WYHLEN
Allemagne

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen sous
les noms suivants : Conformément a la réglementation en vigueur.

A compléter ultérieurement par le titulaire
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Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I'ANSM

(France).
COMMENT INJECTER ROFERON-A ?

Instructions pour linjection sous-cutanée utilisant la seringue préremplie Roféron-A

Seringue avec solution injectable Aiguille pour injection sous-cutanée

A

piston J capuchon protecteur capuchon amigre ﬁ:'j capuchon

1 f 1

Important : Laissez la solution atteindre la température ambiante avant I'administration.

1

Prenez laiguille dans la bofte. Enlevez le capuchon recouvrant . el
[armriére de l'aiguille. Puis, prenez la seringue dans la boite et enlevez
le capuchon protecteur. Emboitez fermement la base de l'aiguille sur
extrémité de la seringue. Retirez le capuchon de Faiguille (voir figure

1) Figure 1.

Tenez la seringue avec
Faiguille & la verticale
{aiguille vers le haut).

Expulsez lair de la

sefingue en poussant

Roféron-A  peut é&tre
injecté soit dans la
cuisse, soit dans le bas
de 'abdomen.

Il est recommandé de

Figure 4.

progressivement le . .

; - changer de site 2
piston vers le haut. Figure 2. chague injection.

Figure 3.
4
L_\w% Iﬁ\

Avant de procéder a linjection, désinfectez le site d'injection avec i \@\)\
une compresse imbibée d’alcool. “ \
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5
En utilisant votre pouce et votre index, pincez 'épaisseur de la
peau et enfoncez d'un coup sec [l'aiguille selon un angle de 45°
par rapport a la peau (voir figure 5). 5

. . . . i ) VY,
Tirez légérement en arriére le piston de la seringue. ’c;_“-j',} —

. - -l-l I}\' '_: .,‘_.../.1

5i du sang apparait dans la senngue, Faiguille est enfrée dans = T,
un vaisseau sanguin. Si cela se produit, vous ne pouvez pas
injecter Roféron-A. Jetez la seringue et laiguille inutilisées et Figure 5.
recommencez une nouvelle injection au niveau d'un autre site
avec une nouvelle seringue et une nouvelle aiguille.
6 ‘; / 7
En exergant une /_ff;;)r*\ y,
pression  réguliére, 7 = e/
injectez le contenu o Pour enlever  Ia (/5% W
d?éren-l.alie seringue seringue, appuyez S
pR s rI:—A I légérement avec une

cleron-A  sous fa compresse  imbibée
peau jusqua ce que d'alccol sur le site Fi 7
la serngue HSD“ Figure 6. d'injection et retirez gure -
complelement vide. Faiguille selon un

angle faible.

Les seringues préremplies sont a usage unique. Vous devez éliminer tout produit non utilisé
ou déchet. Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

Les points suivants doivent étre scrupuleusement respectés en ce qui concerne l'utilisation et
I'élimination des seringues et autres médicaments coupants :

« Les aiguilles et les seringues ne doivent jamais étre réutilisées.

» Placez toutes les aiguilles et les seringues usagées dans un collecteur d'aiguilles et de déchets
(récipient jetable résistant a la perforation).

« Tenir ce récipient hors de la portée des enfants.
« Ne pas éliminer les collecteurs d’aiguilles et de déchets avec les ordures ménageéres.

« Lorsque le collecteur d’aiguilles et de déchets est plein, I'éliminer selon les exigences locales ou
selon les instructions de votre pharmacien.
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