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Skrétend informécia o lieku:
Rebif 44 pg /0,5 ml injek&ny roztok v ndplini. Rebif 8,8 ug/0,1 ml injekény roztok v naplni. Rebif 22 ng/0,25 ml injekény roztok v naplni. Rebif 8,8 pg/0,2 ml
a22pg/0,5mlinjekény roztok v napinenom pere. Rebif 44 ug/0,5 mlinjekény roztok vnaplnenom pere. ZloZenie: Interferén beta-1a. Indikécie: Lie¢baizolovanej
demyelinizaénej epizédy (titradné balenie a Rebif 44 ng), relapsujlcej sklerézy multiplex, sekundérne progresivnej sklerézy multiplex s pokracujicou aktivitou
relapsov. Davkovanie: Odporicané davkovanie Rebifu je 44 ug podévané subkuténne trikrat tyzdenne. Nizsia dévka 22 pg, ktoré sa tiez poddva subkutdnne
trikrat tyzdenne, sa odporti¢a pacientom, ktori podla zvéZenia o3etrujiuceho Specialistu nezndsaju vyssiu dévku. Kontraindikacie: Precitlivenost na prirodzeny
alebo rekombinantny interferén beta alebo na niektort z pomocnych I4tok, sicasné zavazné depresie a/alebo samovrazedné myslienky. Gravidita a laktacia:
Velké mnoZstvo Udajov ziskanych (viac ako 1 000 ukoncenych gravidit) z registrov gravidit a skisenosti po uvedent lieku na trh nepoukazuju na zvy3ené
riziko zavaznych vrodenych anomalii po expozicii interferénom beta pred pocatim alebo po takejto expozicii po¢as prvého trimestra gravidity. Skisenosti
s expoziciou po¢as druhého a tretieho trimestra su velmi obmedzené. Riziko spontannych potratov u tehotnych Zien vystavenych interferénu beta sa neda
na zaklade aktudlne dostupnych tidajov adekvatne vyhodnotit, tieto Uidaje vSak zatial nenaznacuju zvy$ené riziko. Rebif sa moze pouzivat pocas gravidity, ak
je to Kklinicky indikované. Dostupné obmedzené ldaje o prechode interferénu beta-1a do ludského mlieka spolu s chemickymi/fyziologickymi viastnostami
interferénu beta naznacuju, ze mnozstvd interferénu beta-1a vylu¢ované do ludského mlieka st zanedbatelné. NeoCakévaju sa Ziadne Skodlivé ucinky na
dojéeného novorodenca/dojéa. Rebif sa moze pouzivat podas laktacie. Specialne upozornenia: Pri podavani Rebifu pacientom s predchadzajuicimi zachvatmi,
pacientom lie¢enym antiepileptikami je potrebné opatrnost. Pacienti s kardiovaskuldrnym ochorenim sa majt pozorne monitorovat vzhladom na moznost
zhor3enia klinického stavu po zacati liecby interferénom beta-1a. MéZze dojst k tvorbe sérovych neutralizujlcich protildtok proti interferénu beta-1a. Liekové
interakcie: O interferénoch sa uvédza, Ze znizuju aktivitu enzymov zévislych od cytochrému P450, opatrnost sa vyZaduje pri podédvani v kombindcii s liekmi,
ktoré maju Uzky terapeuticky index a ich klirens je vo velkej miere zavisly od cytochrému P450. NeZiaduce téinky: Neutropénia, lymfopénia, leukopénia,
trombocytopénia, anémia, asymptomatické zvySenie transaminéz, bolest hlavy, zépal alebo reakcia v mieste podania injekcie, priznaky podobné chripke,
depresia. Interferén beta ma schopnost vyvoldvat zdvazné poskodenie pecene. Lie¢ba Rebifom sa ma ukondit, ak sa objavi Zltacka alebo iné klinické symptémy
hepatélnej dysfunkcie. Pred pouZitim sa oboznamte s kompletnou informéaciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Datum poslednej revizie
textu: jul 2020. Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe B.V., Amsterdam, Holandsko. Informdcie o lieku néjdete v spolo¢nosti Merck spol. s r.o.,
Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.

*,Som nezastavitelnd” oznacuje mentdine nastavenie a postoj, nevyjadruje tcinok lieku Rebif® u pacientov s RSM (relapsujtica sclerosis multiplex).
** Rebif sa mdZe pouzivat po¢as gravidity, ak je to klinicky indikované. Skusenosti s expoziciou po¢as druhého a tretieho trimestra st velmi obmedzené.
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