Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ReciGen 44, 44 pg solutie injectabila in seringa preumpluta
Interferon beta-la

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este ReciGen 44 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ReciGen 44
Cum sa utilizati ReciGen 44

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ReciGen 44

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este ReciGen 44 si pentru ce se utilizeaza

ReciGen 44 apartine unei clase de medicamente cunoscute sub numele de interferoni. Acestea sunt
substante naturale care transmit mesaje intre celule. Interferonii sunt produsi de organism si joaca
un rol esential in sistemul imun. Prin mecanisme care nu sunt intelese in totalitate, interferonii ajuta
la limitarea leziunilor sistemului nervos central asociate cu scleroza multipla.

ReciGen 44 este o proteina solubila de 1nalta puritate, similara interferonului natural beta care este
produs in corpul uman.

ReciGen 44 este utilizat pentru tratamentul sclerozei multiple. S-a dovedit ca reduce numarul si
severitatea recaderilor si incetineste progresia invaliditatii. De asemenea, administrarea sa este
aprobatd la pacientii care au prezentat un eveniment clinic unic care este, probabil, primul semn de
scleroza multipla.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ReciGen 44

Nu utilizati ReciGen 44:

» daca sunteti alergic la interferon beta natural sau recombinant sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

» daca aveti depresie severa in prezent.

Atentionari si precautii
Inainte sd utilizati ReciGen 44, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

* ReciGen 44 trebuie administrat numai sub supravegherea medicului dumneavoastra.
* Inainte de tratamentul cu ReciGen 44, cititi cu atentie si urmati sfatul dat la pct. ,,Cum sa
utilizati ReciGen 44” pentru a reduce riscul de necroza la locul injectarii (lezarea pielii si



distrugerea tesutului) care s-a raportat la pacientii tratati cu ReciGen 44. Daca apar reactii
locale care va deranjeaza, adresati-vd medicului dumneavoastra.

*  Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului, inainte de a lua ReciGen 44, daca aveti
alergie (hipersensibilitate) la orice alte medicamente.

« In timpul tratamentului pot apirea cheaguri de singe in vasele sanguine mici. Aceste cheaguri
de sange va pot afecta rinichii. Aceasta se poate intampla de la cateva sdptdmani pana la cativa
ani dupa inceperea tratamentului cu ReciGen 44. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa
doreasca sa va verifice tensiunea arteriala, sangele (numarul de plachete sanguine) si functia
rinichilor dumneavoastra.

Informati medicul dumneavoastrd daca aveti o afectiune a

*  maduvel osoase,

e rinichiului,

* ficatului,

*  inimii,

* tiroidei,

» sau daca ati avut depresie,

» sau daca aveti antecedente de crize epileptice

astfel incat medicul dumneavoastra sd monitorizeze atent tratamentul dumneavoastrd si orice
agravare a acestor afectiuni.

ReciGen 44 impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, vi rugdm si spuneti medicului dumneavoastrd daci utilizati antiepileptice sau
antidepresive.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

ReciGen 44 poate fi utilizat in timpul aldptdrii. Nu se anticipeaza efecte daundtoare asupra nou-
nascutilor/sugarilor aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectele bolii propriu-zise sau ale tratamentului acesteia pot influenta capacitatea dumneavoastra de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd daca
sunteti Ingrijorat de acest aspect.

ReciGen 44 contine sodiu si alcool benzilic

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine alcool benzilic 2,5 mg pe doza. Alcoolul benzilic poate determina reactii
alergice.

Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii adverse severe, incluzand dificultati la
respiratie (numite sindrom gasping) la copiii mici.

Nu administrati acest medicament la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o
saptdmana, fara recomandarea medicului dumneavoastra sau a farmacistului.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca sunteti gravida sau aldptati sau daca
aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece in corpul
dumneavoastrd se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse
(acidozd metabolica).



3. Cum sa utilizati ReciGen 44
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza
Pacienti care au prezentat un eveniment clinic unic
Doza uzuala este de 44 micrograme (12 milioane UI) administrata de trei ori pe saptamana.

Pacienti cu scleroza multipla

Doza uzuala este de 44 micrograme (12 milioane UI) administrata de trei ori pe saptimana.

O doza mai redusa, de 22 micrograme (6 milioane Ul) administratd de trei ori pe saptamana, este

recomandata pacientilor care nu pot tolera o doza mai mare.

ReciGen 44 trebuie administrat, de trei ori pe sdptamana si, daca este posibil:

* in aceleasi trei zile in fiecare sdptamanad (cel putin 48 ore diferentd intre ele, de exemplu luni,
miercuri, vineri)

» la aceeasi ora din zi (preferabil seara).

Utilizare la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 2 si 17 ani)

Nu au fost realizate studii clinice oficiale la copii sau adolescenti. Totusi, unele date clinice
disponibile sugereaza faptul ca profilul de sigurantd la copiii si adolescentii la care s-a administrat
interferon beta la (substanta activd a medicamentului ReciGen 44) 22 micrograme sau 44
micrograme de trei ori pe saptdmana este similar cu cel observat la adulti.

Utilizare la copii (cu varsta sub 2 ani)
ReciGen 44 nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani.

Mod de administrare

ReciGen 44 este destinat administrarii subcutanate (sub piele).

Prima injectie (primele injectii) trebuie facuta(e) sub supraveghere medicald. Dupd o instruire
adecvatd, dumneavoastra, un membru al familiei dumneavoastrd, un prieten sau o persoana care va
ingrijeste pot utiliza seringile ReciGen 44 pentru a administra medicamentul acasa. Poate fi
administrat si cu un autoinjector adecvat.

Pentru administrarea ReciGen 44, va rugam sa cititi cu atentie urméatoarele instructiuni:
Acest medicament este destinat pentru administrare unica.
Trebuie utilizate numai solutiile limpezi sau opalescente fard semne vizibile de deteriorare.

Cum sa injectati ReciGen 44

*  Alegeti un loc pentru injectare. Medicul dumneavoastrd va va sfatui despre
posibilele locuri de injectare (acestea includ partea superioard a coapsei si
partea inferioara a abdomenului). Tineti seringa ca pe un creion sau lance. Se
recomanda sa tineti evidenta si sd alternati locurile de injectare, astfel incat sa
nu injectati prea frecvent intr-un loc, pentru a reduce la minimum riscul de
necroza la locul de administrare a injectiei.

NOTA: nu utilizati in nicio zoni in care simtiti umflituri, induratii sau durere;
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu personalul medical despre orice
modificare de acest fel pe care o gasiti.



. Spalati-va atent mainile cu apa si sapun.

. Scoateti seringa de ReciGen 44 din blister prin desprinderea foliei de plastic.

. Inainte de administrarea injectiilor utilizati un tampon cu alcool pentru a curita piclea la
locul injectarii. Lasati pielea sa se usuce. Daca ramane putin alcool pe piele, puteti avea o
senzatie de usturime.

. Strangeti usor cu mana pielea la locul injectarii (se ridica putin in
sus).
. Mentinand incheietura pumnului pe piele langd locul injectarii,

introduceti acul in unghi drept in piele, cu o miscare rapida si sigura.

. Injectati - medicamentul printr-o apasare lenta, continud
(se impinge ; pistonul pana la capat, pana se goleste seringa).

. Aplicati un tampon pe locul injectdrii. Scoateti acul din
piele.

. Masati cu blandete locul injectiei cu un tampon uscat de vata sau tifon.

. Inlaturati toate obiectele utilizate: imediat ce ati terminat injectarea, aruncati seringa intr-un

recipient adecvat.

Daca utilizati mai mult ReciGen 44 decit trebuie
In caz de supradozaj, adresati-va imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati ReciGen 44
Dacd omiteti o doza, continuati cu injectia din urmatoarea zi a schemei de tratament. Nu utilizati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati ReciGen 44

Este posibil ca efectele ReciGen 44 sa nu fie vizibile imediat. Prin urmare, nu trebuie intrerupt
tratamentul cu ReciGen 44, ci continuat cu regularitate pentru a se obtine rezultatul dorit. Dacd nu
sunteti sigur in privinta beneficiilor, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Nu trebuie sa intrerupeti tratamentul farad sa-1 intrebati pe medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Anuntati imediat medicul dumneavoastra si opriti utilizarea de ReciGen 44 daca manifestati
oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave:



Reactie alergica severa (hipersensibilitate). Daca, imediat dupd administrarea de ReciGen 44
manifestati dificultdti de respiratie neasteptate, care pot apdrea asociate cu umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului, urticarie, mancarime pe toatad suprafata corpului si senzatie de
slabiciune sau lesin, contactati imediat medicul sau cereti asistentd medicald de urgenta. Aceste
reactii sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane).

Informati imediat medicul dumneavoastra dacd manifestati oricare dintre urmatoarele posibile
simptome ale unei boli de ficat: icter (ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor), mancarime
generalizatd, pierderea apetitului insotitd de greatd si voma si aparitia usoara a vanatailor pe
piele. Problemele severe de ficat pot fi asociate cu semne suplimentare, de exemplu dificultati
de concentrare, somnolenta si confuzie.

Depresia este frecventa (poate afecta pana la 1 din 10 persoane) la pacientii cu scleroza
multipla carora li se administreaza tratament. Daca va simtiti deprimat sau aveti ganduri de
sinucidere, anuntati imediat medicul dumneavoastra.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse:

Simptome asemanitoare gripei, cum sunt durerile de cap, febra, frisoanele, durerile
musculare si articulare, oboseala si greata sunt foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10
persoane).

Aceste simptome sunt de obicei usoare, se intdlnesc mai frecvent la inceputul tratamentului si
scad pe masura ce se continua administrarea.

Pentru a reduce aceste simptome medicul dumneavoastrda va poate recomanda sa luati un
analgezic antipiretic inainte de administrarea unei doze de ReciGen 44 si timp de 24 de ore
dupa fiecare administrare.

Reactiile la locul injectarii ce includ roseatd, umflaturi, modificari de culoare, inflamatii,
durere si fisuri la nivelul pielii sunt foarte frecvente.

Aparitia reactiilor la locul injectarii scade, de obicei, in timp.

Distrugerea tesutului (necroza), abcesele si indurarea la locul injectarii sunt mai putin frecvente
(pot afecta pana la 1 din 100 persoane).

Vezi recomandarile din sectiunea ,,Atentiondri si precautii” pentru a scadea riscul de reactii la
locul injectarii.

Locul injectdrii se poate infecta (mai putin frecvent); pielea se poate umfla, sensibiliza sau
intari si intreaga zond poate deveni foarte dureroasa. Daca prezentati oricare dintre aceste
simptome, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a fi sfatuit.

Anumite valori ale testelor de laborator se pot modifica. Aceste modificari in general nu sunt
observate de cdtre pacient (nu exista simptome), de obicei sunt reversibile si usoare si, cel mai
frecvent, nu necesitd tratament special.

Numarul celulelor rosii din sange, al celulelor albe din singe sau al plachetelor poate scadea,
fie individual (foarte frecvent), fie toate deodatd (rar). Posibilele simptome datorate acestor
schimbari pot include senzatia de oboseald, scdderea rezistentei la infectii, vanatai sau sangerari
inexplicabile. Testele functionale hepatice pot fi modificate (foarte frecvent). Inflamarea
ficatului a fost de asemenea raportatd (mai putin frecvent). Daca prezentati orice simptom care
sugereaza o boala hepatica, cum ar fi pierderea apetitului insotitd de alte simptome, cum sunt
greata, varsaturi sau icter, va rugadm sa va adresati imediat medicului dumneavoastra (vezi mai
sus ,,Anuntati imediat medicul dumneavoastra...”).

Disfunctia tiroidiana este mai putin frecventa. Glanda tiroidd poate sd functioneze fie in
exces, fie insuficient. Aceste modificari ale activitatii tiroidei, aproape intotdeauna nu sunt
resimtite de cdtre pacienti ca simptome, dar cu toate acestea medicul dumneavoastrd poate
recomanda efectuarea de teste in caz de nevoie.



Pseudoexacerbarea SM (frecventa necunoscuta): Este posibil ca la inceputul tratamentului cu
ReciGen 44 sa prezentati simptome asemandtoare exacerbarii sclerozei multiple. De exemplu,
sd va simtiti muschii foarte incordati sau foarte slabiti, cu limitarea miscarilor. in unele cazuri
aceste simptome sunt insotite de febra sau simptome asemanatoare gripei descrise mai sus.
Daca observati oricare dintre aceste reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile includ:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

Dureri de cap

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

Insomnie (tulburari ale somnului)
Diaree, greatd, voma

Mancarimi, roseata (eruptii pe piele)
Dureri musculare sau articulare
Oboseala, febra, tremuraturi
Caderea parului

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

Urticarie

Crize convulsive

Inflamatia ficatului (hepatita)

Dificultati de respiratie

Cheaguri de sange cum este tromboza venoasa profunda

Afectarea retinei (spatele ochiului) cum ar fi inflamatia sau formarea de cheaguri de sange cu
afectarea consecutiva a vederii (tulburari de vedere, pierderea vederii)

Transpiratie in exces

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Tentativa de sinucidere

Reactii cutanate grave — unele asociate cu leziuni ale mucoaselor

Cheaguri de singe aparute in vasele sanguine mici care va pot afecta rinichii (purpura
tromboticd trombocitopenica / sindrom hemolitic uremic). Simptomele pot include tendinta
crescutd de aparitie a vanatdilor, sangerare, febra, slabiciune extrema, durere de cap, ameteala
sau stare de confuzie. Medicul dumneavoastrd poate gasi modificari la nivelul sangelui si
rinichilor dumneavoastra.

Lupus eritematos indus medicamentos: o reactie adversa apdruta la utilizarea pe termen lung a
ReciGen 44. Simptomele pot include dureri musculare, dureri si umflaturi articulare si eruptie
tranzitorie pe piele. De asemenea, este posibil sd manifestati si alte semne cum sunt febra,
scadere in greutate si oboseald. De obicei simptomele dispar intr-un interval de una sau doud
saptamani de la oprirea tratamentului.

Probleme la nivelul rinichilor, care includ cicatrizare, ceea ce poate duce la scaderea functiei
renale.

Daca aveti unele dintre aceste simptome sau pe toate:

- urind spumoasa

- oboseala

- umflare, in special la nivelul gleznelor si al pleoapelor si crestere in greutate.

Spuneti medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi semne ale unei posibile probleme la
rinichi.



Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pentru interferon beta (frecventa necunoscuta)

*  Ameteala

» Nervozitate

*  Pierderea apetitului

» Dilatarea vaselor de sange si palpitatii

*  Neregularitati si/sau schimbari ale fluxului menstrual

*  Hipertensiune arteriala pulmonara - o boald in care se produce ingustarea severa a vaselor de
sange de la nivelul plamanilor, determinand presiune crescutd a sangelui in vasele sanguine
care transportd siangele de la inimd la pldmani. S-a observat aparitia hipertensiunii arteriale
pulmonare la diferite momente 1n timpul tratamentului, inclusiv dupd cativa ani de la initierea
tratamentului cu ReciGen 44.

* Inflamatie a tesutului gras de sub piele (paniculitd), care poate ace ca pielea sa se simtd dura si
pot aparea noduli sau pete rosii, dureroase.

Nu opriti tratamentul si nu schimbati medicatia fara sfatul medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Reactiile adverse la copii si adolescenti sunt similare cu cele observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ReciGen 44

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela. (Pentru a se evita inghetarea accidentald, se va evita asezarea produsului in
imediata vecinatate a congelatorului).

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

In cazul utilizarii in ambulator, pacientul poate scoate ReciGen 44 din frigider si il poate pastra la
temperaturi sub 25 °C pentru o singurd perioada de pand la 14 zile. ReciGen 44 trebuie apoi
reintrodus n frigider si utilizat inaintea datei de expirare.

Nu utilizati acest medicament daca observati orice semne vizibile de deteriorare, de exemplu daca
solutia nu mai este clard sau in cazul in care contine particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ReciGen 44:

*  Substanta activa este interferonul beta-1a.
Fiecare seringd contine interferon beta-la 44 pg (micrograme), echivalentul a 12 milioane
Unitati Internationale (UI).



*  Celelalte componente sunt manitol, poloxamer 188, L-metionind, alcool benzilic, acetat de
sodiu, acid acetic si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata ReciGen 44 si continutul ambalajului
Solutia de ReciGen 44 are aspect limpede pana la opalescent.

ReciGen 44 este disponibil sub forma de solutie injectabila intr-o seringd preumpluta cu un ac fixat
pentru autoadministrare. Seringa preumplutd este gata de utilizare si contine 0,5 ml solutie.
ReciGen 44 este disponibil in cutii cu 12 seringi preumplute (3 blistere a cate 4 seringi preumplute).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

CinnaGen Co.

37 Sq., Simin Dasht Industrial Area,

Karaj, Alborz, Iran

Fabricantul

CinnaGen Co.

Plot 72, 74, 87, 88, 3" Sq.,

Simin Dasht Non-Governmental Industrial Area,
Fardis County, Alborz Province, Iran

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



