Notice : information de l'utilisateur

Pegasys 135 microgrammes solution injectable en kiyprérempli
Pegasys 180 microgrammes solution injectable en kiyprérempli
Peginterféron alfa-2a

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

. Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoitadelire.

. Si vous avez d’autres questions, interrogez vogdecin, votre pharmacien ou votre
infirmier/ere.

. Ce médicament vous a été personnellement prelderle donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de mealadie sont identiques aux votres.

. Si vous ressentez un quelconque effet indésirpbiégz-en & votre médecin, votre pharmacien

ou votre infirmier/ere. Ceci s’applique aussi a teffiet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice

Qu'est-ce que Pegasys et dans quel cas etdlisié ut

Quelles sont les informations a connaitre agtartiliser Pegasys
Comment utiliser Pegasys

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver Pegasys

Contenu de I'emballage et autres informations
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1. Qu'est-ce que Pegasys et dans quel cas est-lisé

Pegasys contient la substance active peginterBfai2a qui est un interféron a longue durée
d’action. L’interféron est une protéine qui modifferéponse du systeme immunitaire de I'organisme
pour faciliter la lutte contre les infections et lmaladies séveres. Pegasys est utilisé pountraite
I'hépatite chronique B ou I'hépatite chronique @zkes adultes. Il est également utilisé pourdrait
I'népatite chronigque B chez les enfants et lesemdeits agés de 3 ans et plus et I'hépatite cluertiq
chez les enfants et les adolescents agés de 5 jglns,equi n'ont pas été précédemment traités.
L'hépatite chronique B et I'hépatite chronique 6t stes infections virales du foie.

Hépatite chronique B : Pegasys est habituellement utilisé seul.

Hépatite chronique C : Pegasys est utilisé en association avec d’autéeicaments dans le

traitement de I'hépatite chronique C.

Reportez vous également a la notice d’informaties autres médicaments utilisés en association avec
Pegasys.

2. Quelles sont les informations a connaitre avawtutiliser Pegasys

N’utilisez jamais Pegasys :

. si vous étes allergique au peginterféron alfaaaut interféron ou a I'un des autres composants
contenus dans ce médicament mentionnés dans lquel.

. si vous avez déja eu une crise cardiaque ou s &eez déja été hospitalisé pour des douleurs
importantes a la poitrine dans les 6 derniers mois.

. si vous avez une hépatite, dite auto-immune.

. si vous avez une maladie du foie avancée et foigene fonctionne pas correctement (c’'est-a-

dire que votre peau est devenue jaune).



. si le patient est un enfant 4gé de moins de amss

. si le patient est un enfant ayant des antécédentt®ubles psychiatriques tels que dépression
séveére ou idées suicidaires.
. si vous étes infecté a la fois par le virus dépidtite C et le virus de 'immunodéficience

humaine et que votre foie ne fonctionne pas caneent (par exemple si votre peau est
devenue jaune)

. si vous étes traité par la telbivudine, un médmatnpour le traitement de I'hépatite B (voir
« Autres médicaments et Pegasys »).

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou iidifare avant d'utiliser Pegasys .

. si vous avez été atteint(e) d’un trouble nervewxnental sévere.

. si vous avez déja eu une dépression ou des gignédpression (ex. : sentiment de tristesse,
mélancolie...).

. si vous étes un adulte et avez utilisé ou abustildgtances (par ex., alcool ou drogues).

. si vous avez un psoriasis, il peut s’aggraver pehk traitement par Pegasys.

. si vous avez un probléme hépatique autre quedtitéB ou C.

. si vous étes diabétique ou hypertendu, votre nmégeut vous demander d’effectuer un

examen des yeux.
. si vous étes atteints du syndrome de Vogt-Koyahiagada (VKH)

. si vous avez un probléme de thyroide qui n'esépasgibré par un médicament.

. si vous avez déja eu une anémie.

. si vous avez recu une greffe d’organe (foie on)reu si vous en avez une de prévue
prochainement.

. si vous étes co-infecté par le VIH et traité pes chédicaments anti-VIH.

. si vous avez suspendu un précédent traitemertiéfmatite C a cause d’'une anémie ou d’'une

numeération globulaire basse.

Une fois que vous avez démarré le traitement pgas3s, adressez-vous a votre médecin,
infirmier/ere ou pharmacien :

» sivous développez des symptdmes associés a presdidn (ex. : sentiment de tristesse,
mélancolie...) (voir rubrique 4).

* sivous remarquez une modification de votre vue.

» sivous développez des signes comme ceux d'unetound’une autre affection respiratoire
(tels que la toux, la fievre ou toute difficultéespirer).

* sivous pensez que vous étes en train de contrawenfection (comme une pneumonie) car,
pendant la prise de Pegasys, vous pouvez tempoiiteétre plus sensible aux infections.

* sivous constatez des saignements ou des bleaisinéls, informez en immédiatement votre
médecin.

* sivous développez des signes de réactions ajlexgiséveres (tels que difficulté respiratoire,
respiration sifflante ou urticaire), pendant ldéteaent, demandez immédiatement une aide
médicale.

» sivous développez des symptdmes du syndrome di& YHe vous souffrez a la fois de
rigidité du cou, de céphalées, d’'une dépigmentateta peau ou des cheveux, de troubles
oculaires (tel que vision floue), et/ou de troulded’audition (tels que sifflements dans les
oreilles).

Pendant le traitement, votre médecin vous presegalierement une prise de sang afin de surveiller
toute modification de vos cellules sanguines (deglobules blancs qui combattent les infections, de
vos globules rouges qui transportent I'oxygéneseatas plaquettes qui permettent la coagulation du
sang), de votre foie, du glucose (taux de sucre datre sangou toute modification d'un autre
parametre biologique.

Des affections dentaires et des gencives, pouvdrdieer un déchaussement des dents, ont été
rapportées chez des patients recevant Pegasysamiadion avec la ribavirine. De plus, la sécheress
buccale pourrait avoir un effet néfaste sur ledgdenles muqueuses de la bouche lors d'un traiteme
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a long terme avec l'association Pegasys/ribavikioes devez vous brosser soigneusement les dents
deux fois par jour et consulter régulierement untidee. De plus, certains patients peuvent présente
des vomissements. Dans ce cas, veillez ensuitasanrcer soigneusement la bouche.

Enfants et adolescents

L'utilisation de Pegasys est limitée aux enfantadeilescents agés de 5 ans et plus atteints diteépat

chronique C ou les enfants et adolescents agésds & plus atteints d’hépatite chronique B. Begas

ne doit pas étre administré a des enfants agé®ites e 3 ans car il contient de I'alcool benzyiqu

et peut entrainer des réactions toxiques et detigga allergiques chez ces enfants.

< Sivotre enfant présente ou a déja présenté un trble psychiatrique, parlez-en a votre
médecin qui surveillera votre enfant pour détectetes signes ou symptdémes d’une dépression
(voir rubrique 4).

» Lors du traitement par Pegasys, votre enfant pourit présenter une croissance et un
développement plus lents (voir section 4).

Autres médicaments et Pegasys

Prévenez votre médecin si vous prenez un médicgmoent’asthme, car il sera peut-étre nécessaire
de modifier la dose de ce dernier.

Patients présentant également une infection a Villdg de I'immunodéficience humaine). Prévenez
votre médecin si vous prenez un traitement anti-\tlldcidose lactique et I'aggravation de la
fonction hépatique sont des effets secondairei#gssa un traitement antirétroviral anti-VIH. Siugo
prenez déja un traitement antiviral, 'associatienPegasys et de la ribavirine peut augmenter le
risque de survenue d’acidose lactique ou d'insarfit® hépatique. Votre médecin surveillera
I'apparition des signes et des symptémes correspusdLes patients prenant de la zidovudine en
association avec de la ribavirine et des interf@mdfa sont exposés a un risque accru de développer
une anémie. Les patients prenant de I'azathiogmassociation avec de la ribavirine et du
peginterféron sont exposés a un risque accru daajgper des troubles sanguins graves. Lisez
également la notice d’information de la ribavirine.

N’utilisez pas Pegasys si vous prenez de la teflinai(voir « N'utilisez jamais Pegasys ») car
I'association de ces médicaments augmente le rdgukdvelopper une neuropathie périphérique
(engourdissement, picotement et/ou sensationsidierérdans les bras et/ou les jambes). Par
conséquent, I'association de Pegasys avec la telivig est contre-indiquée. Si vous étes traitdgpar
telbivudine, parlez-en a votre médecin ou a vob@macien.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous etiliavez récemment utilisé ou pourriez utiliser
tout autre médicament.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,

demandez conseil & votre médecin ou pharmaciert deggrendre ce médicament.

Lorsque Pegasys est utilisé en association avdézaairine, les patients et les patientes doivent

prendre des précautions particulieres lors de leymgorts sexuels afin d'éviter la survenue d'une

grossesse, car la ribavirine pourrait entrainemagormations chez I'enfant a naitre.

. si vous étes unfidle ou unfemmeen age d'avoir des enfants, traitée par Pegasys en
association a la ribavirine, vous devez présemtdest de grossesse négatif avant de débuter le
traitement, tous les mois pendant la durée dwetraht et pendant les 4 mois suivant son arrét.
Vous devez utiliser une méthode de contraceptificeet durant toute la durée de votre
traitement et pendant les 4 mois suivant son aris pouvez en discuter avec votre médecin.

. si vous étes uhommetraité par Pegasys en association a la ribaviniagez pas de rapport
sexuel non protégé par préservatif avec une fermoeite. Ceci diminuera le risque
d’exposition a la ribavirine chez votre partenaBevotre partenaire féminine n'est pas
actuellement enceinte mais en age d'avoir des tsnfelte doit effectuer un test de grossesse
tous les mois pendant la durée de votre traiteetemendant les 7 mois suivant son arrét. Vous
ou votre partenaire devez utiliser une méthodeodéaception efficace durant toute la durée de
votre traitement et pendant les 7 mois suivantasoit. Vous pouvez en discuter avec votre
médecin.



Demandez conseil a votre médecin ou a votre phaemawant de prendre tout médicament. Le
passage du médicament dans le lait maternel rdestgnnu. Par conséquent, n'allaitez pas votre
enfant si vous étes traitée par Pegasys. En cesodlation avec la ribavirine, prenez également
connaissance des informations relatives a ce méeica

Reportez vous également a la notice d'informaties autres médicaments utilisés en association avec
Pegasys.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ne conduisez pas ou n'utilisez pas de machineusi vous sentez somnolent, fatigué, ou confus
lorsque vous prenez Pegasys.

Pegasys contient de I'alcool benzylique

Ne doit pas étre administré chez les prématurgsidaveau-nés a terme, ou les enfants jusqu’a.3 ans
Peut entrainer des réactions toxiques et des oéadilergiques chez les nourrissons et les enfants
jusqu’a 3 ans.

3. Comment utiliser Pegasys

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suive@actement les indications de votre médecin.
Veérifiez auprés de votre médecin, ou pharmaciecasrde doute.

Posologie de Pegasys

Votre médecin a déterminé la dose exacte de Pegasgsis dira combien de fois vous devrez
I'utiliser. Si nécessaire, cette dose pourra éwdifige en cours de traitement. Ne dépassez pisska
recommandée.

Pegasys est utilisé seul uniquement si, pour usermr@uelconque, vous ne pouvez pas prendre la
ribavirine.

Pegasys, utilisé seul ou en association avec laavirine, est habituellement administré a la dose
de 180 microgrammes une fois par semaine.

La durée du traitement en association varie de 4 B8 mois en fonction du type de virus qui vous
a infecté, de la réponse en cours de traitement éun traitement précédent éventuel. Veuillez
vérifier avec votre médecin et suivre la durée deditement recommandée.

L'injection de Pegasys est généralement faite au wcher.

Utilisation chez les enfants et les adolescents

Votre médecin a déterminé la dose exacte de Pepasywsotre enfant et vous dira combien de fois
vous devrez l'utiliser. La posologie usuelle dedBgg est basée sur la taille et le poids de vafene

Si nécessaire, cette dose pourra étre modifieews de traitement. Il est recommandé que les
seringues préremplies de Pegasys soient utilis@sles enfants et adolescents car elles permettent
des ajustements de dose. Ne dépassez pas la dossrandée.

La durée du traitement en association chez lesxenédteints d’hépatite chronique C varie de 6 a 12
mois en fonction du type de virus infectant votnéaet et de sa réponse au traitement. Dans I'iépati
chronique B la durée du traitement par Pegasydee48 semaines. Veuillez vérifier avec votre
médecin et suivre la durée recommandée de traiteiriérjection de pegasys est généralement
réalisée au coucher.

Pegasys est destiné a étre administré par voiecsgasée (sous la peau). Cela signifie que Pegasys
est injecté avec une aiguille courte dans le tigaisseux, sous la peau de I'abdomen ou de laecuiss
Si vous préférez vous injecter vous-méme le produifprofessionnel de santé vous montrera
comment pratiquer I'injection. Vous trouverez destiuctions détaillées a la fin de cette noticer(vo

« Comment injecter Pegasys »).



Utilisez Pegasys en respectant exactement la pisorde votre médecin, pendant la durée prescrite
par votre médecin. Si vous avez I'impression geffdt de Pegasys est trop fort ou trop faible,
consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Traitement en association avec la ribavirine en cag’hépatite chronigue C
En cas d’'association de Pegasys avec la ribavirirjivez la posologie recommandée par votre
médecin.

Traitement en association avec d’autres medicamenen cas d’hépatite chronigue C

En cas d’association de Pegasys avec d’autres metients, suivez la posologie recommandée
par votre médecin et reportez vous également a lavtice d’'information des autres médicaments
utilisés en association avec Pegasys.

Si vous avez utilisé plus de Pegasys que vous n'ieardQ
Contacter votre médecin ou votre pharmacien depgssble.

Si vous oubliez de prendre Pegasys

Si vous vous rendez compte que vous avez oubiginjaiction 1 ou 2 jours aprés la date prévue,

injectez-vous la dose recommandée le plus t6t plesgtffectuez l'injection suivante le jour normal

prévu.

Si vous vous rendez compte que vous avez oubiginggtction 3 a 5 jours apres la date prévue,

injectez-vous la dose recommandée le plus tot plesshjectez les doses suivantes tous les 5 jours,

jusqu'a ce que vous retombiez sur le jour normatemevu de la semaine.
Exemple : Votre injection de Pegasys a normalernmnie lundi. Vous vous rappelez le
vendredi que vous avez oublié votre injection dwdiy4 jours plus tard). Injectez-vous la dose
normale tout de suite (le vendredi, donc) et leedagvante le mercredi (5 jours aprés la dose du
vendredi). L'injection suivante devra étre effeetleélundi suivant, 5 jours apres l'injection du
mercredi. Vous avez retrouvé le jour normal d'adstiation et vous devez poursuivre vos
injections tous les lundis.

Si vous vous rendez compte que vous avez ouhig@inetction 6 jours apres la date préyueus

devez attendre et prendre votre dose le lendefoainnormalement prévu pour l'injection.

Contactez votre médecin ou votre pharmacien si ggag besoin d'aide pour savoir comment gérer

un oubli d'une dose de Pegasys.

Ne prenez pas de dose double pour compenser lajdessmus avez oubliée de prendre.
Si vous avez d’autres questions sur l'utilisatiencéd médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin, & votre pharmacien ou a votre inérfare.

4. Effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament peunquiey des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiqguement chez tout le monde

Une dépression peut survenir chez certaines pegsdraitées par Pegasys, seul ou associé a la
ribavirine, et certains patients peuvent présageridées suicidaires ou un comportement agressif
(parfois dirigé contre autrui comme des pensédteitite a la vie d’autrui). Certains patients sont
allés jusqu'au suicide. Si vous vous sentez défeinodl avez des idées suicidaires, ou si vous
observez des modifications de votre comportemenisdtez d'urgence un médecin. Vous pouvez
demander a un membre de votre famille ou a un prdehvous aider a surveiller d’éventuels signe
de dépression ou des modifications de votre corapuamt.
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Croissance et développement (enfants et adole3cents
Certains enfants et adolescents traités par Pepasysine hépatite chronique B pendant 48 semaines
n’ont pas grandi ou pris du poids autant qu'attepolur leur age. Il n’est pas possible de savoir
actuellement si ils vont atteindre les tailles@tlp qu'’ils étaient supposés atteindre aprés avoir
terminé le traitement.

Jusqu’a un an de traitement par Pegasys en assn@aec la ribavirine, certains enfants et

adolescents atteints d’hépatite C n’ont pas graadgiris du poids autant qu'attendu. Bien que la
plupart des enfants ont atteint la taille qu'isiént supposés atteindre dans les deux ans apiés ay
terminé le traitement et la majorité des enfargtargs dans les six ans apres avoir terminé le
traitement, il demeure possible que le traitemantAegasys puisse avoir un impact sur la tailkdin
a I'age adulte.

Contactez immédiatement votre médecin si vous méssdun des effets indésirables suivants : des
douleurs intenses dans la poitrine, une toux pargss, des battements cardiaques irréguliers, une
difficulté a respirer, une confusion, une déprassites douleurs d’estomac séveres, du sang dans les
selles (ou selles noires), un saignement de neartant, de la fievre ou des frissons, des problé&mees
vue. Ces effets indésirables peuvent étre gravesustpouvez avoir besoin d'une prise en charge
médicale d'urgence.

Les effets indésirables tres fréquents avec |'éstsoic Pegasys-ribavirine (pouvant toucher plud de
personne sur 10) sont :

Troubles métaboliques : perte d’appétit

Affections psychiatriques et du systéme nervewxméur dépressive (se sentir déprimeé, négatif a
propos de soi ou sans espoir), anxiété, troublesduneil , maux de téte, difficulté de concentratio
et vertiges

Affections respiratoires : toux, essoufflement

Affections du systeme digestif : diarrhée, nausdesleurs abdominales

Affections de la peau : chute des cheveux et @agitutanées (comprenant démangeaisons, dermatite
et sécheresse cutanée)

Affections du muscle et de I'os : douleurs muscekaet articulaires

Troubles généraux : fievre, faiblesse, fatiguanbiements, frissons, douleur, irritation au site
d’injection et irritabilité (étre facilement contid)

Les effets indésirables fréquents avec I'associdbiegasys-ribavirine (pouvant toucher jusqu'a 1
personne sur 10) sont :

Infections : infections fongiques, bactériennegireties. Infection respiratoire haute, bronchite,
mycose de la bouche et herpes (une infection Virétpiente récidivante affectant les lévres, la
bouche)

Affections hématologiques : diminution des plageetiaffectant la capacité de coagulation), anémie
(diminution des globules rouges) et gonflementgiegglions lymphatiques

Affections du systeme des hormones : hyperthyeaithypothyroidie

Affections psychiatriques et du systéme nervelthangements d’humeur et troubles affectifs,
agressivité, nervosité, diminution de la libidaubles de mémoire, perte bréve de connaissance, for
musculaire diminuée, migraine, engourdissementsiitlements, sensation de brdlure,
tremblements, altération du goQt, cauchemars, stemoe

Affections oculaires : vision floue, douleur ocudaiinflammation oculaire et sécheresse oculaire
Affections de l'oreille : douleur de I'oreille

Affections du coeur et des vaisseaux sanguinséiéetion du rythme cardiaque, palpitations,
gonflement des extrémités, bouffées de chaleur

Affections respiratoires : essoufflement pendart activité, saignements de nez, rhinopharyngite,
infections du nez et des sinus (espaces remplisdiias les os de la téte et de la face), écoulemen
nasal, angine.



Affections du systeme digestif : vomissementsigestion, difficulté a avaler, ulcération de la

bouche, saignements des gencives, inflammatioa deuche et de la langue, flatulences (quantité
d’air ou de gaz en exceés), sécheresse de la betigieete de poids

Affections de la peau : éruption, augmentationadgdnspiration, psoriasis, urticaire, eczéma,
sensibilité au soleil, sueurs nocturnes

Affections du muscle et de I'os : douleurs lomésjrinflammation des articulations, faiblesse
musculaire, douleur osseuse, douleur cervicaldedomusculaire, crampe musculaire

Affections des organes de reproduction : impuissdimcapacité a maintenir une érection)

Troubles généraux : douleur dans la poitrine, symgr pseudo-grippal, malaise (ne pas se sentir,bien)
léthargie, bouffées de chaleur, soif

Les effets indésirables peu fréquents avec I'aatoai Pegasys-ribavirine (pouvant toucher jusqu'a 1
personne sur 100) sont :

Infections : infection des poumons, infections alpdau

Tumeurs bénignes et troubles malins : tumeur dai foi

Affections du systeme immunitaire : sarcoidose €sae tissu enflammées survenant sur tout le
corps), inflammation de la thyroide

Affections du systeme des hormones : diabéte (teflevée en sucre dans le sang)

Troubles métaboliques : déshydratation

Affections psychiatriques et du systéme nerveuesdsuicidaires, hallucinations , neuropathie
périphérique (troubles nerveux affectant les exités

Affections oculaires : saignement de la rétineiéaerde I'ceil)

Affections de l'oreille : perte de l'audition

Affections du coeur et des vaisseaux sanguins sipresanguine élevée

Affections respiratoires : respiration sifflante

Affections du systeme digestif : saignements difges

Affections hépatiques : insuffisance hépatique

Les effets indésirables rares avec I'associatiggades-ribavirine(pouvant toucher jusqu'a 1 personne
sur 1000) sont :

Infections : infection du cceur, otite externe

Affections hématologiques : diminution sévere debgles rouges, des globules blancs et des
plaguettes

Affections du systeme immunitaire : réaction aligug sévére, lupus érythémateux disséminé (une
affection ou le corps attaque ses propres celluedyarthrite rhumatoide (une maladie auto-immune)
Affections du systeme des hormones : acidocétiagetique, une complication de diabéte non
équilibré

Affections psychiatriques et du systéme nerveuwicide, troubles psychotiques (problemes séveres
de personnalité et troubles du comportement), qome perte de conscience prolongée), convulsions,
paralysie faciale (faiblesse du muscle facial)

Affections oculaires : inflammation et gonflementmerf optique, inflammation de la rétine,
ulcération de la cornée

Affections du coeur et des vaisseaux sanguinse cardiaque, insuffisance cardiaque, douleur
cardiaque, accélération du rythme cardiaque, tesuthli rythme ou inflammation de la membrane du
cceur et du muscle cardiague, saignement dansvieaceet inflammation des vaisseaux

Affections respiratoires : pneumonie interstiti€ileflammation des poumons incluant des cas d'issue
fatale), caillots sanguins dans les poumons

Affections du systeme digestif : ulcére de I'estmminflammation du pancréas

Affections hépatiques : insuffisance hépatigudamfmation des canaux biliaires, stéatose hépatique
Affections du muscle et de I'os : inflammation degscles

Affections rénales : insuffisance rénale

Lésions ou intoxications : surdosage

Les effets indésirables tres rares avec I'associ®egasys-ribavirine(pouvant toucher jusqu’a 1
personne sur 10 000) sont :

Affections hématologiques : anémie aplasique (Eation insuffisante par la moelle osseuse des
globules rouges, des globules blancs et des plagjet



Affections du systeme immunitaire : purpura thromopénique idiopathique ou purpura
thrombotique thrombocytopénique (se traduisanuparaugmentation des bleus, des saignements,
une diminution des plaquettes, une anémie et ublesae extréme)

Affections oculaires : perte de la vision

Affections de la peau : nécrolyse épidermique togigyndrome de Stevens Johnson/érythéme
polymorphe (un ensemble d’éruptions avec des degiiables de gravité incluant la menace du
pronostic vital qui peuvent étre associées a disshdans la bouche, le nez, les yeux et d’autres
mugqueuses ainsi qu’'un décollement de la zone de gféectée), angioedéme (gonflement de la peau
et des muqueuses).

Effets indésirables de fréquence inconnue :

Affections hématologiques : érythroblastopénie (immme grave d’anémie ou la production de
globules rouges est diminuée ou arrétée). Celagrgtdiner des symptdmes comme une sensation de
grande fatigue sans énergie.

Affections du systeme immunitaire : maladie de Vigyanagi-Harada (maladie rare caractérisée par
une perte de la vision, de I'ouie et une pigmeaiadie la peau), rejets de greffe de foie et de rein
Affections psychiatriques et du systeme nerveurnim (épisodes d’enthousiasme excessif), troubles
bipolaires (épisodes d’enthousiasme excessif @tgravec tristesse ou désespoir), pensées d'atteint
la vie d’autrui, accident vasculaire cérébral

Affections oculaires : forme rare de décollementadeéétine avec liquide dans la rétine

Affections du cceur et des vaisseaux sanguinshéimsie périphérique (apport sanguin insuffisant au
niveau des extrémités).

Affections du systeme digestif : colite ischémidegation sanguine insuffisante des intestins),
changement de la couleur de la langue.

Affections du muscle et de I'os : lIésions gravesriliscle et douleur.

Hypertension artérielle pulmonaire - une maladiacigrisée par un rétrécissement important des
vaisseaux sanguins dans les poumons, entrainaaiugneentation de la pression artérielle dans les
vaisseaux sanguins qui transportent le sang du eaeupoumons. Elle peut se produire en particulier
chez les patients présentant des facteurs de ristsugu'une infection par le VIH ou des troubles
hépatiques séveres (cirrhose). Cet effet indésinadlit apparaitre a des périodes diverses du
traitement, en général plusieurs mois apres letdéibtraitement par Pegasys.

Quand Pegasys est utilisé seul pour traiter unatiiéghronique B ou C, certains de ces effets sont
moins probables.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirpbl#ez-en a votre médecin, votre pharmacien ou a
votre infirmiére. Ceci s’applique aussi a tout effelésirable qui ne serait pas mentionné dans cett
notice. Vous pouvez également déclarer les effieldsirables directement via le systeme national de
déclaration (voir ci-dessous). En signalant lestefindésirables, vous contribuez a fournir dagamta
d’informations sur la sécurité du médicament.

Pour la Belgique

Agence fédérale des médicaments et des produgardé
Division Vigilance

EUROSTATION I

Place Victor Horta, 40/ 40

B-1060 Bruxelles

Site internetwww.afmps.be

e-mail; patientinfo@fagg-afmps.be

Pour la France

Agence nationale de sécurité du médicament etrbekiips de santé (Ansm)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilanc

Site internetwww.ansm.sante.fr




Pour le Luxembourg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacigest Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internethttp://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-meament/index.html

5. Comment conserver Pegasys
Tenir ce médicament hors de la vue et de la poeée=nfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de pdi@mindiquée sur l'étiquette. La date de
péremption fait référence au dernier jour du mois.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C)pakecongeler.
Conserver le stylo prérempli dans I'emballage éstéra I'abri de la lumiére.

N'utilisez pas ce médicament si vous constatezegsiglo prérempli ou I'emballage est endommagé,
si la solution est trouble ou contient des paréiswdn suspension ou si le médicament n’est pas
incolore ou jaune pale.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou sseordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vouslisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations
Que contient Pegasys

. La substance active est le peginterféron alfartar{éron alfa-2a recombinant conjugué a du
bis-[monomeéthoxy polyéthyléne glycol] de poids nooikdire PM de 40 000), 135 ou 180
microgrammes par stylo prérempli.

. Les autres composants sont le chlorure de sodeupalysorbate 80, I'alcool benzylique,
'acétate de sodium, I'acide acétique et I'eau gméparations injectables.

Qu’est-ce que Pegasys et contenu de I'emballage @xtur

Pegasys se présente sous la forme d'une solujgmahle en stylo prérempli (0,5 ml). Il est
disponible en boites contenant 1, 4 ou 12 stylésepmplis. Toutes les présentations peuvent ne pas
étre commercialisées.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché

Roche Registration Limited
6 FalconWay

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Royaume-Uni

Fabricant :

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str.1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Allemagne



Pour toute information complémentaire concernamhédicament, veuillez prendre contact avec le

représentant local du titulaire de I'Autorisaticamise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbbarapus
Pom bearapus EOO/I
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E\\ado
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg

(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kift.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta

(Ara Renju Unit / See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: #4351 - 21 425 70 00

Romaénia
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
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KYmpog Sverige

I'.A.Ztopdtng & Zia Ato. Roche AB

TnA: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

La derniére date a laquelle cette notice a été réde est Novembre 2017.

Des informations détaillées sur ce médicamentdisponibles sur le site internet de I'Agence
européenne des médicaments http://www.ema.eurdpa.eu
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COMMENT INJECTER PEGASYS

Il est important de lire, comprendre et appliq@srihstructions qui suivent afin que vous-mémerou u
professionnel de santé puissiez utiliser correcteheestylo prérempli. Ces instructions ne remphace

pas la formation faite par un professionnel deé&aditvous avez des questions, demandez I'aide d'un

professionnel de santé. Ne tentez pas de fairinjgwion si vous n'étes pas sOr d’avoir compris
comment utiliser le stylo prérempli.

Le stylo prérempli Pegasys est destiné a étresé@tdidomicile par les patients ayant été correcteme
formés. Le dispositif est a usage unique et doit jété apres utilisation.

Ne pas :

. essayer d’ouvrir ou de démonter le stylo prérempli

. exposer a des forces excessives ou a un choc.

. utiliser a travers un vétement couvrant la peau.

. utiliser si le stylo prérempli semble étre endorgéna

. utiliser si la solution est trouble, avec desdlog, décolorée ou avec des particules.

. secouer.

. enlever le capuchon avant d’'étre prét pour I'itijgt

. essayer de réutiliser le stylo prérempli.

. manipuler le protege aiguille avant, pendant, més I'utilisation, car il s’agit d’un dispositif
de sécurité.

Composants du stylo prérempli

1. Capuchon

2. Fenétre d’inspection

3. Bouton d’activation

4. Protege aiguille (visible uniqguement lorsquedpuchon est enleveé a I'étape 5)

Ce dont vous aurez besoin :

Un stylo prérempli Pegasys

Un tampon alcoolisé

Un récupérateur pour jeter en toute sécurité jdasstitilisés

Comment procéder (liste des rubriques) :

1) Vérifier le stylo prérempli

2) Laisser le stylo prérempli revenir a tempéraambiante
3) Laver vos mains

4) Choisir et préparer un site d'injection

5) Enlever le capuchon

6) Placer le stylo prérempli sur le site d'injeatio

7 Injecter

8) Jeter le stylo prérempli

12



1) Vérifier le stylo prérempli

Sortez du réfrigérateur le stylo prérempli. Ne gasouer. Vérifiez le stylo prérempli, ainsi que la
solution au travers de la fenétre d’'inspection.

Jetez le stylo prérempli et utilisez-en un autre si

. la solution est trouble

. la solution contient des particules

. la solution n’est pas incolore ou jaune péale

. une partie du stylo prérempli semble étre endonémag

. la date de péremption est dépassée. Vous trouledaze de péremption sur la boite ainsi que

sur I'étiquette du stylo prérempli.
Conservez le capuchon protecteur sur le stylo pygligusqu’a I'étape 5.
2) Laisser le stylo prérempli revenir a températureambiante

Aprés sa sortie du réfrigérateur, laissez le stydwempli & température ambiante pendant environ
20 minutes. Ne pas réchauffer le stylo prérempind’autre maniere.

3) Laver vos mains

Lavez vos mains soigneusement avec du savon &taie |

4) Choisir et préparer un site d’injection

Choisissez un endroit au niveau de 'abdomen da daisse (voir le schéma). Evitez le nombril st le
endroits qui pourraient étre irrités par une cemtious devez utiliser un endroit différent a alnaq
injection.

Nettoyez le site d’injection en utilisant le tampadnoolisé puis mettez le tampon de cété afin
d’essuyer de nouveau le site aprés l'injectiomésiessaire. Laissez sécher la peau pendant
10 secondes. Ne touchez pas le site nettoyé digettion.
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5) Enlever le capuchon

Tenez fermement le stylo prérempli d’'une main,né¢ez le capuchon protecteur avec l'autre main.
Vous pouvez observer une petite goutte ou un pédiguide a I'extrémité du stylo. Cela est normal.

NOTE : Le capuchon contient un large tube de meliaé fois le capuchon enlevé, le stylo prérempli
doit étre utilisé immédiatement. S’il n’est padisé dans les 5 minutes, le stylo prérempli doi ét
jeté et un nouveau stylo prérempli doit étre dilide jamais remettre le capuchon aprés I'avoir
enlevé.

6) Placer le stylo prérempli sur le site d’injectio
Tenez le stylo prérempli confortablement dans viotaén. Pincez et tenez un pli de peau au niveau du

site d’injection avec votre main libre, afin quepi®tege aiguille puisse reposer fermement et et to
sécurité sur la peau.

¢

Positionnez le stylo prérempli sur le pli de peawrgle droit (90°) par rapport au site d’'injection
NOTE : N'essayez pas encore d’appuyer sur le bodigetivation.
Pressez le stylo prérempli fermement contre la jpgsqu’a ce que le protege aiguille soit

complétement poussé a l'intérieur du stylo.
- Lestylo prérempli est maintenant débloqué et prét fioyection.

7) Injecter

Tout en maintenariermement lestylo prérempli dans la méme position, appuyezeshouton
d’activation avec votre pouce reflachez le bouton immédiatement.

- Un bruit de “clic” indiquera le début de I'injectio.

- L’indicateur rouge va descendre dans la fenétraspiection au fur et a mesure de I'injection.
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Maintenez fermement le stylo prérempli sur la peandantlO secondepour que l'injection soit
complete.

- Vous pourrez entendre un second “clic” lorsque éaiton d’activation revient en position haute.
- La fenétre d’inspection sera alors entierement mug

Assurez-vous que vous avez retiré votre pouce dtohal’activation. Soulevez le stylo prérempli
(selon un angle de 90°).

> Le protége aiguille va automatiquement sortir ebkeuer afin d’éviter tout risque de blessures
avec l'aiguille.

ATTENTION :
Si la fenétre d’'inspection n’est pas entieremengeo

* |le protége aiguille peut ne pas étre bloqué.
* Ne pas toucher I'extrémité du stylo prérempli afi@viter de vous blesser avec l'aiguille.

* VOUS pouvez ne pas avoir re¢cu une dose compléte.
* N'essayez pas de réutiliser le stylo prérempli.
* Ne répétez pas l'injection.
« Contactez un professionnel de santé.

Apres l'injection :
Essuyez le site d'injection avec le tampon alc@olés nécessaire.
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8) Jeter le stylo prérempli

Référez-vous aux instructions ci-dessous pour liménétion appropriée :

Ne remettez pas le capuchon sur le stylo préredgtiez le stylo prérempli utilisé et le capuchonsda
un récupérateur disponible auprés de votre phaamaxi de votre professionnel de santé. Conservez
le récupérateur hors de la portée des enfantsirieimte récupérateur rempli conformément aux
instructions de votre pharmacien ou de votre psidesel de santé.
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