BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprojte
Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Plegridy 63 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Plegridy 63 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte (subkutan anvendelse)
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 63 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvaeske,
oplesning.

Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte (subkutan anvendelse)
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 94 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsveeske,
oplesning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte (subkutan anvendelse)
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml
injektionsvaske, oplesning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske. oplesning i fyldt injektionssprojte (intramuskulaer

anvendelse)
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml

injektionsvaske, oplasning.

Plegridy 63 mikrogram injektionsveske, oplesning i fyldt pen (subkutan anvendelse)
Hver fyldt pen indeholder 63 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsveske, oplesning.

Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen (subkutan anvendelse)
Hver fyldt pen indeholder 94 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsveske, oplgsning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen (subkutan anvendelse)
Hver fyldt pen indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvaske, oplesning.

Dosis angiver mangden af interferon beta-1a-fraktionen af peginterferon beta-1a uden hensyntagen til
den tilkoblede PEG-fraktion.

*Det aktive stof, peginterferon beta-1a, er et kovalent konjugat af interferon beta-1a, som fremstilles
af kinesiske hamsterovarieceller med 20.000 Dalton (20 kDa) methoxy poly(etylenglykol) med en
O-2-metylpropionaldehydkobling.

Dette legemiddels styrke ber ikke sammenlignes med styrken af et andet pegyleret eller non-pegyleret
protein i den samme terapeutiske klasse. Der henvises desuden til pkt. 5.1

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning (injektion)

Klar og farveles oplesning med pH 4,5-5,1.



4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Plegridy er indiceret til behandling af voksne patienter med attakvis multipel sklerose (MS) (se pkt.
5.1).

4.2 Dosering og administration

Behandlingen ber indledes under supervision af en leege med erfaring i behandling af multipel
sklerose.

Plegridy kan administreres subkutant (s.c.) ved brug af en fyldt pen til éngangsbrug eller en fyldt
injektionssprajte til éngangsbrug, eller intramuskulert (i.m.) ved brug af en fyldt injektionssprojte til
éngangsbrug.

Der er pavist virkning af subkutant administreret peginterferon beta-1a sammenlignet med placebo.
Direkte sammenlignelige data for peginterferon beta-1a versus non-pegyleret interferon beta eller
virkningsdata for peginterferon beta-1a efter skift fra non-pegyleret interferon beta foreligger ikke.
Dette bor tages i betragtning ved skift af patienter mellem pegylerede og non-pegylerede interferoner
(se pkt. 5.1).

Dosering

Den anbefalede dosis er 125 mikrogram Plegridy injiceret s.c. eller i.m. hver 2. uge (hver 14. dag).

Initiering af behandling

Det anbefales generelt, at patienterne pabegynder s.c. eller i.m. behandling med 63 mikrogram ved
dosis 1 (pa dag 0), stigende til 94 mikrogram ved dosis 2 (pa dag 14) og nar den fulde dosis pa

125 mikrogram ved dosis 3 (pa dag 28), hvorefter de fortsatter med den fulde dosis (125 mikrogram)
hver 2. uge (hver 14. dag) (se tabel 1a for s.c. anvendelse eller tabel 1b for i.m. anvendelse).

Subkutan administration
En startpakning med de 2 ferste doser (63 mikrogram og 94 mikrogram) er tilgaengelig.

Tabel 1a: Titreringsskema ved initiering af s.c. administration

Dosis Tidspunkt* Mangde (mikrogram) Etiket, injektionssprejte
Dosis 1 Dag 0 63 Orange

Dosis 2 Dag 14 94 Bla

Dosis 3 Dag 28 125 (fuld dosis) Gra

*Dosis hver 2. uge (hver 14. dag)

Intramuskulcer administration
En dosispakke indeholder den fulde dosis pa 125 mikrogram i 1 fyldt injektionssprgjte.

Plegridy-titreringsklemmerne, der er designet til brug sammen med den fyldte injektionssprejte, er
beregnet til at begreense den dosis, der administreres, til 63 mikrogram (dosis 1 (1/2 dosis), gul
titreringsklemme) og 94 mikrogram (dosis 2 (3/4 dosis), lilla titreringsklemme) pa henholdsvis dag 0
og dag 14. Hver Plegridy-titreringsklemme skal anvendes én gang og skal herefter kasseres sammen
med eventuelt resterende leegemiddel. Patienterne skal anvende den fulde dosis pa 125 mikrogram
(ingen klemme pékravet) fra dag 28 og fremefter (dosering hver 14. dag).



Tabel 1b Titreringsskema ved initiering af i.m. administration

Dosis Tidspunkt* Meangde (mikrogram) Titreringsklemme
Dosis 1 Dag 0 63 Gul

Dosis 2 Dag 14 94 Lilla

Dosis 3 Dag 28 125 (fuld dosis) Ingen klemme pékrevet

*Doseret hver 2. uge (hver 14. dag)

Dosistitrering ved initiering af behandlingen kan veere med til at reducere influenzalignende
symptomer, som kan forekomme ved initiering af behandling med interferoner. Profylaktisk og
samtidig anvendelse af antiinflammatoriske, analgetiske og/eller antipyretiske behandlinger kan
forebygge eller reducere influenzalignende symptomer, der undertiden forekommer under behandling
med interferoner (se pkt. 4.8).

Skift fra s.c. til i.m. administration og omvendt er ikke undersogt. Baseret pa pavist bioakvivalens
mellem de to administrationsveje forventes det ikke, at dosistitrering er pékraevet, nar der skiftes fra
s.c. til i.m. administration eller omvendt (se pkt. 5.1 og 5.2).

Hvis en dosis glemmes, skal den tages s& hurtigt som muligt.
e Hvis der er 7 dage eller mere til naste planlagte dosis: Patienten skal tage den glemte dosis med
det samme. Behandlingen kan derefter fortsatte med den naste planlagte dosis efter skemaet.
e Hyvis der er under 7 dage til naeste planlagte dosis: Patienten skal pabegynde et nyt 2-ugers
doseringsskema startende fra det tidspunkt, hvor patienten tager den glemte dosis. Patienten méa
ikke tage to doser peginterferon beta-1a med under 7 dages interval.

Searlige populationer

Aldre
Peginterferon beta-1a's sikkerhed og virkning hos patienter over 65 ar er pad grund af det begreensede
antal af disse patienter i de kliniske studier ikke undersogt tilstraekkeligt.

Nedsat nyrefunktion
Dosisregulering er ikke nadvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion. Dette baseres pa data fra
studier af let, moderat og svert nedsat nyrefunktion og terminal nyresygdom (se pkt. 4.4 og 5.2).

Nedsat leverfunktion
Peginterferon beta-1a er ikke undersegt hos patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4).

Peediatrisk population
Peginterferon beta-1a's virkning og sikkerhed hos bern i alderen O til 18 ar er ikke klarlagt ved
multipel sklerose. Der foreligger ingen data.

Administration

Det anbefales, at en sundhedsperson uddanner patienten i korrekt teknik til selvadministrering af s.c.
injektioner med den fyldte injektionssprejte/fyldte pen til s.c. anvendelse eller i.m. injektioner med
den fyldte injektionssprejte til i.m. anvendelse, efter behov. Patienterne skal rades til at skifte s.c. eller
i.m. injektionssted hver anden uge. De sedvanlige injektionssteder for s.c. injektioner er mave, arm og
lar. Det seedvanlige injektionssted for i.m. injektion er laret.

Hver Plegridy fyldt pen/injektionssprejte til s.c. administration leveres med en pésat kanyle. Plegridy
fyldt injektionssprejte til i.m. administration leveres som en fyldt injektionsspregjte med en separat
kanyle til i.m. anvendelse.

De fyldte injektionsspreijter til i.m. og s.c. administration og de fyldte penne til s.c. administration er
kun til éngangsbrug og skal kasseres efter brug.



Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages for hdandtering og administration af lcegemidlet

Nér Plegridy er taget ud af keleskabet, skal det std, indtil det har naet stuetemperatur (op til 25 °C) i
ca. 30 minutter, for det indgives. Leegemidlet mé ikke opvarmes med eksterne varmekilder som varmt
vand.

En fyldt Plegridy-injektionssprojte ma ikke anvendes, hvis vasken er farvet, uklar eller indeholder
partikler. Vaesken i injektionssprejten skal vaere klar og farveles.

En fyldt Plegridy-pen ma ikke anvendes, medmindre der ses grenne striber i pennens
injektionsstatusvindue. En fyldt Plegridy-pen ma ikke anvendes, hvis vasken er farvet, uklar eller
indeholder flydende partikler. Vaesken i medicinvinduet skal vare klar og farveles.

4.3 Kontraindikationer
- Opverfolsomhed over for naturligt eller rekombinant interferon beta eller peginterferon eller
over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

- Patienter med nuverende svar depression og/eller selvmordstanker (se pkt. 4.4 og 4.8).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Leverskade

Forhgjede levertransaminaseniveauer i serum, hepatitis, autoimmun hepatitis og sjeldne tilfelde af
sveert leversvigt er blevet rapporteret i forbindelse med leegemidler med interferon beta. Forhgjede
leverenzymer er observeret ved anvendelse af peginterferon beta-1a. Patienterne skal overvages med
henblik pa tegn pa leverskade (se pkt. 4.8).

Depression

Peginterferon beta-1a bar administreres med forsigtighed til patienter med tidligere depressive lidelser
(se pkt. 4.3). Depression optreeder hyppigere hos patienter med multipel sklerose og i forbindelse med
anvendelse af interferon. Patienterne ber rédes til straks at rapportere ethvert tegn pé depression
og/eller selvmordstanker til den behandlende laege.

Patienter, der viser symptomer pa depression, ber overvages ngje under behandlingen og behandles
efter seedvanlig praksis. Opher af behandling med peginterferon beta-1a ber overvejes (se pkt. 4.8).

Overfolsomhedsreaktioner

Der er rapporteret alvorlige overfelsomhedsreaktioner, herunder tilfaelde af anafylaksi, som en sjalden
komplikation til behandling med interferon beta, herunder peginterferon beta-1a. Patienterne skal
rades til at seponere behandlingen med peginterferon beta-1a og gjeblikkeligt soge laegehjeelp, hvis de
far tegn og symptomer pa anafylaksi eller svaere overfolsomhedsreaktioner. Behandlingen med
peginterferon beta-1a ma ikke genstartes (se pkt. 4.8).

Reaktioner pé injektionsstedet

Der er rapporteret reaktioner pa injektionsstedet, herunder nekrose pé injektionsstedet, i forbindelse
med anvendelse af subkutan interferon beta. For at minimere risikoen for reaktioner pa
injektionsstedet skal patienterne instrueres i at anvende aseptisk teknik. Proceduren for
selvadministration af patienten ber gennemgés jevnligt, iseer hvis der har veret reaktioner pé
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injektionsstedet. Hvis patienten oplever laesioner i huden, som kan vere ledsaget af havelse eller
vaeske fra injektionsstedet, ber patienten rades til at tale med laegen. En patient, som blev behandlet
med peginterferon beta-1a i et klinisk studie, oplevede nekrose pé injektionsstedet med s.c.
peginterferon beta-1a. Nekrosens omfang afger, om behandlingen skal seponeres efter en nekrose pa
et enkelt sted (se pkt. 4.8).

Nedsatte perifere blodtallinger

Der er rapporteret nedsatte perifere blodtellinger i alle cellelinjer, herunder sjelden pancytopeni og
svaer trombocytopeni hos patienter, som fik interferon beta. Der er observeret cytopenier, herunder
sjeelden sver neutropeni og trombocytopeni, hos patienter i behandling med peginterferon beta-1a.
Patienterne skal overvages med henblik pd symptomer eller tegn pa nedsatte perifere blodtallinger (se
pkt. 4.8).

Nyre- og urinvejslidelser

Nefrotisk syndrom (klassevirkninger)

Der er indberettet tilfaelde af nefrotisk syndrom med forskellige underliggende nefropatier, herunder
kollaberende fokal segmental glomerulosklerose (FSGS), "minimal change"-sygdom (MCD),
membranproliferativ glomerulonefrit (MPGN) og membrangs glomerulopati (MGN) i forbindelse med
behandling med interferon beta-produkter. Heendelserne blev indberettet pa forskellige tidspunkter
under behandlingen og kan opsté efter flere ars behandling med interferon beta. Det anbefales at
foretage regelmeessig monitorering af tidlige tegn eller symptomer, f.eks. edem, proteinuri og nedsat
nyrefunktion, iseer hos patienter med hgj risiko for nyresygdom. Hurtig behandling af nefrotisk
syndrom er pakravet, og seponering af behandlingen med peginterferon beta-1a ber overvejes.

Sveert nedsat nyrefunktion
Der ber udvises forsigtighed ved administration af peginterferon beta-1a til patienter med svaert nedsat

nyrefunktion.

Trombotisk mikroangiopati (TMA) (klassevirkninger)

Tilfeelde af TMA, der manifesterede sig som trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP) eller
hamolytisk ureemisk syndrom (HUS), herunder dedelige tilfeelde, er indberettet med interferon beta-
produkter. Bivirkningerne blev rapporteret pa forskellige tidspunkter under behandlingen og kan opsté
flere uger til flere ar efter pabegyndelse af behandling med interferon beta. Tidlige kliniske
manifestationer kan vaere trombocytopeni, nyindtrddt hypertension, feber, symptomer fra
centralnervesystemet (f.eks. forvirring, parese) og nedsat nyrefunktion. Laboratoriefund, som tyder pa
TMA, kan vere nedsat antal trombocytter, forhgjet laktatdehydrogenase (LDH) (forarsaget af
hamolyse) i serum og skistocytter (erytrocytfragmentering) pa en blodfilm. Derfor anbefales
yderligere test af trombocytniveau, LDH i serum, blodfilm og nyrefunktion, hvis der observeres
kliniske manifestationer af TMA. Hvis diagnosen TMA stilles, er omgéende behandling nedvendig
(plasmaferese skal overvejes), og omgaende seponering af peginterferon beta-1a anbefales.

Afvigende laboratoriefund

Afvigende laboratoriefund forekommer i forbindelse med behandling med interferoner. Foruden de
laboratorieundersggelser, der normalt kraeves til monitorering af patienter med multipel sklerose,
anbefales derfor komplette blodtellinger og differentialteellinger, trombocyttellinger og blodkemi,
herunder leverfunktionstest (f.eks. aspartataminotransferase (ASAT), alaninaminotransaminase
(ALAT)), for initiering og med jeevne mellemrum efter introduktion af behandling med peginterferon
beta-1a og derefter jeevnligt i fravaer af kliniske symptomer.

Patienter med myelosuppresion kan have behov for mere intensiv overvégning af komplette
blodtllinger med differential- og trombocyttelling.



Der er observeret hypotyroidisme og hypertyroidisme ved anvendelse af interferon beta-produkter.
Jeevnlige undersogelser af tyroideafunktion anbefales hos patienter med tyroideadysfunktion i
anamnesen eller pa klinisk indikation.

Krampeanfald

Peginterferon beta-1a ber administreres med forsigtighed til patienter med tidligere krampeanfald,
patienter, som er i behandling med antiepileptika, iser hvis epilepsien ikke er tilstraekkeligt
kontrolleret med antiepileptika (se pkt. 4.8).

Hjertesygdom

Der er indberetninger om forverring af hjertesygdom hos patienter under behandling med interferon
beta. Incidensen af kardiovaskulare haendelser var sammenlignelig mellem peginterferon beta-1a-
(125 mikrogram hver 2. uge) og placebogruppen (7 % i hver gruppe). Der var ingen indberetninger om
alvorlige kardiovaskulaere heendelser hos patienter, som fik peginterferon beta-la i ADVANCE-
studiet. Ikke desto mindre ber patienter med eksisterende signifikant hjertesygdom, som kongestivt
hjertesvigt, kransaresygdom eller arytmi, observeres for forverring af deres hjertelidelse, iser under
initiering af behandlingen.

Immunogenicitet

Patienterne kan udvikle antistoffer mod peginterferon beta-1a. Data fra patienter, som har vaeret i
behandling med s.c. administreret peginterferon beta-1a i op til 2 ar, tyder pa, at under 1 % (5/715)
udviklede persisterende neutraliserende antistoffer mod interferon beta-1a-delen af peginterferon beta-
la. Neutraliserende antistoffer kan reducere den kliniske virkning. Udvikling af antistoffer mod
interferon-fraktionen af peginterferon beta-1a havde imidlertid ingen paviselig indvirkning pa
sikkerhed eller klinisk virkning, om end analysen var begrenset af den lave incidens af
immunogenicitet.

Tre procent af patienterne (18/681) udviklede persisterende antistoffer mod PEG-fraktionen af
peginterferon beta-1a. I det udferte kliniske studie, havde udvikling af antistoffer mod PEG-fraktionen
af peginterferon beta-1a ingen péaviselig indvirkning pa sikkerhed eller klinisk virkning (herunder
attakfrekvens pa arsbasis, MR (magnetisk resonans)-lasioner og udvikling af handicap).

Nedsat leverfunktion

Der ber udvises forsigtighed og teet overvagning ber overvejes ved administration af peginterferon
beta-1a til patienter med svert nedsat leverfunktion. Patienterne ber overviges med henblik pa tegn pa
leverskade, og der ber udvises forsigtighed, nér interferoner anvendes samtidig med andre legemidler,
der forbindes med leverskader (se pkt. 4.8 og 5.2).

Natriumindhold

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier. Kliniske studier indikerer, at patienter med multipel sklerose
kan behandles med peginterferon beta-1a og kortikosteroider under attakker. Det har veret rapporteret,
at interferoner reducerer aktiviteten af de leverenzymer, der er athaengige af CYP, hos mennesker og
dyr. Der ber udvises forsigtighed, nar peginterferon beta-1a administreres i kombination med
leegemidler, som har et snaevert terapeutisk indeks, og hvis clearance overvejende er athengig af CYP-
systemet, f.eks. visse klasser af antiepileptika og antidepressiva.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

En stor mengde data (mere end 1.000 graviditetsudfald) fra registre og erfaring efter markedsfering
indikerer ingen eget risiko for sterre medfedte misdannelser efter eksponering for interferon beta
inden undfangelse eller i graviditetens forste trimester. Dog er varigheden af eksponering i det forste
trimester usikker, da data blev indsamlet, mens brug af interferon beta under graviditet var
kontraindiceret, og behandlingen sandsynligvis blev seponeret, nér graviditeten blev konstateret
og/eller bekreaftet. Erfaring med eksponering i graviditetens andet og tredje trimester er meget
begranset.

Baseret pa data fra dyrestudier (se pkt. 5.3) kan der vare en gget risiko for spontan abort. Risikoen for
spontane aborter hos gravide kvinder eksponeret for interferon beta kan pa nuvearende tidspunkt ikke
evalueres tilstraekkeligt pa baggrund af de tilgaengelige data, men indtil nu indikerer data ikke en aget
risiko.

Peginterferon beta-1a kan anvendes under graviditeten, hvis det er klinisk nedvendigt.

Amning

Begranset tilgeengelig information om udskillelse af interferon beta-1a/peginterferon beta-1a i
modermelk, kombineret med interferon betas kemiske/fysiologiske egenskaber, tyder pa, at niveauet
af interferon beta-1a/peginterferon beta-1a, som udskilles i human melk, er ubetydeligt. Der forventes
ingen skadelig pavirkning af nyfedte/speedbern, der ammes.

Peginterferon beta-1a kan anvendes under amning.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om peginterferon beta-1a's virkning pd menneskers fertilitet. Hos dyr er der
ved meget hogje doser observeret anovulatoriske virkninger (se pkt. 5.3). Der foreligger ingen data om
peginterferon beta-1a's virkning p& dyrehanners fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Peginterferon beta-1a pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

De hyppigste bivirkninger (hgjere incidens end placebo) for peginterferon beta-1a 125 mikrogram
subkutant hver 2. uge var erytem pa injektionsstedet, influenzalignende sygdom, pyreksi, hovedpine,
myalgi, kulderystelser, smerter pa injektionsstedet, asteni, pruritus pa injektionsstedet og artralgi.
Den hyppigst indberettede bivirkning, som medferte seponering hos patienter, der var i behandling
med peginterferon beta-1a 125 mikrogram subkutant hver 2. uge, var influenzalignende sygdom

(<1 %).

Tabel med bivirkninger ved subkutan administration

I kliniske studier fik i alt 1.468 patienter peginterferon beta-1a s.c. i op til 278 uger med en samlet
eksponering svarende til 4.217 personar. 1.285 patienter fik behandling med peginterferon beta-1a i
mindst 1 &r, og 1.124 patienter fik behandling med peginterferon beta-1a i mindst 2 ar. 947 patienter
fik behandling med peginterferon beta-1a i mindst 3 ar, og 658 patienter fik mindst 4 ars behandling
med peginterferon beta-1a. Erfaringen i den randomiserede, ukontrollerede fase (ar 2) af ADVANCE-




studiet og i forlengelsesstudiet ATTAIN (patienter fik behandling i op til 4 ar) var i overensstemmelse
med den etarige placebokontrollerede fase af ADVANCE-studiet.

Tabel 2 opsummerer bivirkninger (incidens over placebo og med rimelig mulighed for kausalitet) fra
512 patienter, som blev behandlet med 125 mikrogram peginterferon beta-1a s.c. hver 2. uge, og
500 patienter, som fik placebo i op til 48 uger samt data efter markedsfering.

Bivirkningerne er preesenteret med de foretrukne MedDRA -termer under MedDRA-
systemorganklassen. Frekvensen af nedenstidende bivirkninger er udtrykt i felgende kategorier:
- Meget almindelig (>1/10)

- Almindelig (>1/100 til <1/10)

- Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100)

- Sjaelden (>1/10.000 til <1/1.000)

- Meget sjeelden (<1/10.000)

- Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

Tabel 2 Opsummering af bivirkninger i tabelform

MedDRA-systemorganklasse | Bivirkning Frekvenskategori
Blod og lymfesystem Trombocytopeni Ikke almindelig
Trombotisk mikroangiopati, Sjeelden
inkl. trombotisk
trombocytopenisk
purpura’heemolytisk-ureemisk
syndrom*
Immunsystemet Angiogdem, Ikke almindelig
Overfolsomhed
Anafylaksi! Ikke kendt
Psykiske forstyrrelser Depression Almindelig
Nervesystemet Hovedpine Meget almindelig
Krampeanfald Ikke almindelig
Luftveje, thorax og Pulmonal arteriel hypertension‘l' Ikke kendt
mediastinum
Mave-tarm-kanalen Kvalme Almindelig
Opkastning
Hud og subkutane vaev Alopecia® Almindelig
Pruritus
Urticaria Ikke almindelig
Knogler, led, muskler og Myalgi Meget almindelig
bindevav Artralgi
Nyrer og urinveje Nefrotisk syndrom, Sjeelden
glomerulosklerose




MedDRA-systemorganklasse

Bivirkning

Frekvenskategori

Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet

Influenzalignende sygdom

Pyreksi

Kulderystelser

Meget almindelig

Erytem p4 injektionsstedet
Smerter pa injektionsstedet
Pruritus pé injektionsstedet
Asteni

Hypertermi

Inflammation pa
injektionsstedet

Smerter

Haematom pé injektionsstedet
Havelse pé injektionsstedet
(Jdem pa injektionsstedet
Udsleet pa injektionsstedet
Varme pa injektionsstedet
Misfarvning pa injektionsstedet

Almindelig

Nekrose pa injektionsstedet Sjeelden

Undersogelser Forhgjet alaninaminotransferase | Almindelig
Forhgjet
aspartataminotransferase
Forhgjet gamma-glutamyl-
transferase

Nedsat leukocyttal

Nedsat h&emoglobin

Forhgjet legemstemperatur

Nedsat trombocyttal Ikke almindelig

*Klasserelateret bivirkning for interferon beta-praparater (se pkt. 4.4)

tKlasserelateret bivirkning ved interferon-praeparater se nedenfor Pulmonal arteriel hypertension
SKlasserelateret bivirkning ved interferon-preeparater

"Bivirkninger, der kun er set efter markedsforing

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger ved subkutan administration

Influenzalignende symptomer

47 % af de patienter, som fik125 mikrogram peginterferon beta-1a hver 2. uge, og 13 % af de
patienter, som fik placebo, oplevede influenzalignende sygdom. Incidensen af influenzalignende
symptomer (f.eks. influenzalignende sygdom, kulderystelser, hyperpyreksi, muskuloskeletale smerter,
myalgi, smerter, pyreksi) var hegjest ved initering af behandlingen og faldt generelt over de forste

6 méneder. Af de patienter, som rapporterede influenzalignende symptomer, rapporterede 90 % dem
som lette eller moderate. Ingen blev betragtet som alvorlige. Under 1 % af de patienter, som fik
peginterferon beta-1a under den placebokontrollerede fase af ADVANCE-studiet, seponerede
behandlingen pé grund af influenzalignende symptomer. Et abent studie med patienter, der skiftede fra
interferon beta-behandling til peginterferon beta-1a, evaluerede, hvornér de profylaktisk behandlede
influenzalignende symptomer indtradte og varigheden heraf. Hos patienter, der oplevede
influenzalignende symptomer, var mediantiden til symptomerne indtradte 10 timer (interkvartilt
interval 7 til 16 timer) efter injektionen, og medianvarigheden var 17 timer (interkvartilt interval 12 til
22 timer).

Reaktioner pd injektionsstedet

Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. erytem, smerter, pruritus eller sdem pa injektionsstedet) blev
rapporteret af 66 % af de patienter, som fik125 mikrogram peginterferon beta-1a hver 2. uge,
sammenlignet med 11 % af de patienter, som fik placebo. Erytem pa injektionsstedet var den hyppigst
rapporterede reaktion pa injektionsstedet. Af de patienter, som rapporterede reaktioner pé
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injektionsstedet, rapporterede 95 % dem som milde eller moderate. En patient ud af 1.468 patienter,
der fik peginterferon beta-1a i et klinisk studie, havde nekrose pé injektionsstedet, som forsvandt efter
standardbehandling.

Afvigelser i levertransaminase

Incidensen af forhgjede levertransaminaser var sterre hos patienter, som fik peginterferon beta-1a, end
hos patienter, som fik placebo. De fleste enzymforhgjelser var <3 gange den gvre normalgranse
(ULN). Forhgjelserne af alaninaminotransferase og aspartataminotransferase (>5 gange ULN) blev
rapporteret hos henholdsvis 1 % og <1 % af de placebobehandlede patienter og 2 % og <1 % af de
patienter, som blev behandlet med peginterferon beta-1a. Forhgjelser af levertransaminaser i serum
kombineret med forhgjet bilirubin blev observeret hos to patienter, som havde eksisterende afvigelser i
levertest, for de fik peginterferon beta-1a i de kliniske studier. I begge tilfeelde forsvandt det efter
seponering af legemidlet.

Heematologiske forstyrrelser

Fald i leukocyttal pa <3,0 x 10%/1 sés hos 7 % af de patienter, som fik peginterferon beta-1a, og hos

1 % af de patienter, som fik placebo. De gennemsnitlige leukocyttal 14 inden for normalgraenserne hos
patienter, der blev behandlet med peginterferon beta-1a. Fald i leukocyttallene var ikke forbundet med
forhejet infektionsrisiko eller alvorlige infektioner. Incidensen af potentielt klinisk signifikante fald i
lymfocyttal (<0,5 x 10%1) (<1 %), neutrofiltal (<1,0 x 10°/1) (<1 %) og trombocyttal (<100 x 10°/1)

(=1 %) var sammenlignelig mellem patienter, som fik peginterferon beta-1a, og patienter, som fik
placebo. Der blev rapporteret om to alvorlige tilfaelde hos patienter, der blev behandlet med
peginterferon beta-1a: En patient (<1 %) fik sveer trombocytopeni (trombocyttal <10 x 10%/1), en anden
patient (<1 %) fik svar neutropeni (neutrofiltal <0,5 x 10°/1). Hos begge patienter normaliseredes
celletallene efter seponering af peginterferon beta-1a. Der blev observeret let forhgjede erytrocyttal
(RBC) hos patienter, som fik peginterferon beta-1a. Incidensen af potentielt klinisk signifikante fald i
RBC-tal (<3,3 x 10'%/1) var sammenlignelig mellem patienter, som fik peginterferon beta-1a, og
patienter, som fik placebo.

Overfolsomhedsreaktioner

Der blev rapporteret overfelsomhedsreaktioner hos 16 % af de patienter, som fik 125 mikrogram
peginterferon beta-1a hver 2. uge, og 14 % af de patienter, som fik placebo. Under 1 % af de patienter,
som fik peginterferon beta-1a, havde en alvorlig overfelsomhedsreaktion (f.eks. angiogdem, urticaria),
og de kom sig, sa snart de blev behandlet med antihistaminer og/eller kortikosteroider. Efter
markedsforing er der blevet rapporteret alvorlige heendelser med overfelsomhed, herunder tilfeelde af
anafylaksi (hyppighed ikke kendt), efter administration af peginterferon beta-1a.

Pulmonal arteriel hypertension

Der er indberettet tilfeelde af pulmonal arteriel hypertension (PAH) for l&gemidler indeholdende
interferon beta. Hendelserne blev indberettet pa forskellige tidspunkter, herunder op til flere ar efter
pabegyndelse af behandlingen med interferon beta.

Intramuskulcer administrationsvej

Et abent overkrydsningsstudie inkluderede 136 studiepersoner til vurdering af bioakvivalensen af
enkeltdoser pa 125 mikrogram peginterferon beta-1a administreret ved s.c. og i.m. injektion hos raske
frivillige. De hyppigst rapporterede bivirkninger (med >10 % forekomst i begge arme) pé tvers af
begge behandlingsperioder var kulderystelser (35,6 % ved i.m. administration vs. 26,9 % ved s.c.
administration), smerter (22,0 % ved i.m. administration vs. 14,2 % ved s.c. administration), smerter
pa injektionsstedet (11,4 % ved i.m. administration vs. 14,9 % ved s.c. administration), erytem pa
injektionsstedet (2,3 % ved i.m. administration vs. 25,4 % ved s.c. administration) og hovedpine
(35,6 % ved i.m. administration vs. 41,0 % ved s.c. administration).

Reaktioner pa injektionsstedet blev rapporteret med en lavere frekvens ved i.m. administration
(14,4 %) sammenlignet med s.c. administration (32,1 %).

Unormalt urinprotein uden tilknyttede bivirkninger blev rapporteret hos 1/130 (0,8 %) i armen med
s.c. administration og hos 4/131 (3,1 %) i gruppen med i.m. administration.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for la&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

I tilfzelde af overdosering kan patienterne indlaegges til observation pa hospitalet, og der ber gives
passende understettende behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antineoplastiske og immunmodulerende midler,
immunostimulanser, interferoner, ATC-kode: LO3AB13

Peginterferon beta-1a er et interferon beta-1a konjugeret med et enkelt lineaert molekyle af 20.000 Da
methoxy poly(etylenglykol)-O-2-metylpropionaldehyd (20 kDa mPEG-O-2-metylpropionaldehyd)
med en substitutionsgrad pa 1 mol af polymer/mol protein. Den gennemsnitlige molekylmasse er ca.
44 kDa, hvoraf proteinfraktionen udger ca. 23 kDa.

Virkningsmekanisme

En definitiv virkningsmekanisme for peginterferon beta-1a pa multipel sklerose (MS) kendes ikke.
Peginterferon beta-1a bindes til type I-interferonreceptoren pé celleoverfladen og fremkalder en
kaskade af intracellulere hendelser, der forer til regulering af interferonreaktiv genekspression.
Biologiske virkninger, som kan vare medieret af peginterferon beta-1a, inkluderer opregulering af
antiinflammatoriske cytokiner (f.eks. IL-4, IL-10, IL-27), nedregulering af proinflammatoriske
cytokiner (f.eks. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a) og inhibering af vandring af aktiverede T-celler over
blod-hjerne-barrieren. Andre virkningsmekanismer kan dog ogsé vare involveret. Det vides ikke, om
peginterferon beta-1a's virkningsmekanisme i forbindelse med MS medieres ad den/de samme
kanal/kanaler som de ovenfor beskrevne biologiske virkninger, fordi MS' patofysiologi endnu ikke er
fuldt ud klarlagt.

Farmakodynamisk virkning

Peginterferon beta-1a er interferon beta-1a konjugeret til et enkelt, lineaert 20 kDa methoxy
poly(etylenglykol) molekyle ved alfa-aminogruppen i N-terminalens aminosyrerest.

Interferoner er en familie af naturligt forekommende proteiner, der induceres af celler som reaktion pa
biologiske og kemiske stimuli og medierer flere cellerespons, som er blevet klassificeret som
antivirale, antiproliferative og immunmodulerende. Peginterferon beta-1a's farmakologiske egenskaber
er i overensstemmelse med interferon beta-1a's og menes at blive medieret af molekylets proteindel.

Farmakodynamisk respons blev evalueret ved at méle induktionen af interferonreaktive gener,
herunder gener, der koder for 2',5'-oligoadenylatsyntetase (2',5'-OAS), myxovirusresistensprotein A
(MxA) og flere kemokiner og cytokiner samt neopterin (D-erythro-1, 2, 3,-trihydroxypropylpterin), et
produkt af det interferon-inducerbare enzym, GTP-cyclohydrolase I. Geninduktionen var sterre hos
raske studiespersoner med hensyn til topniveau og eksponering (areal under virkningskurven) for
peginterferon beta-1a sammenlignet med non-pegyleret interferon beta-1a (IM), nar begge blev givet
med samme dosis efter aktivitet (6 MIU). Varigheden af dette respons var vedvarende og langvarigt
for peginterferon beta-1a, idet der blev pévist forhgjelser i op til 15 dage sammenlignet med 4 dage for
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non-pegyleret interferon beta-1a. Der blev observeret forhgjede koncentrationer af neopterin hos bade
raske studiespersoner og MS-patienter, som blev behandlet med peginterferon beta-1a, med en
vedvarende og langvarig forhgjelse over 10 dage sammenlignet med 5 dage for non-pegyleret
interferon beta-1a. Neopterinkoncentrationerne returnerer til baseline efter dosisintervallet pa to uger.

Klinisk virkning og sikkerhed ved subkutan administration

Virkningen og sikkerheden af peginterferon beta-1a blev vurderet ud fra det placebokontrollerede
forste ar af et 2 &rigt, randomiseret, dobbeltblindet klinisk studie hos patienter med recidiverende-
remitterende multipel sklerose (ADVANCE-studiet). 1.512 patienter blev randomiseret til og doseret
med 125 mikrogram peginterferon beta-1a injiceret subkutant hver 2. (n=512) eller 4.(n=500) uge
versus placebo (n=500).

Det primaere endepunkt var attakkfrekvensen pé arsbasis (ARR) over 1 ar. Studiedesignet og
patientdemografien prasenteres i tabel 3.

Der foreligger ingen data fra kliniske studier af virkning/sikkerhed, som direkte sammenligner
pegyleret og non-pegyleret interferon beta-1a, eller fra patienter, som skifter mellem non-pegyleret og

pegyleret interferon.

Tabel 3: Studiedesign

Studiedesign

Anamnese Patienter med attakvis MS med mindst
2 attakker inden for de foregdende 3 ér og
1 attak i det foregaende ar med en EDSS-score
pd <5,0

Opfelgning 1 ar

Studiepopulation 83 % behandlingsnaive patienter

47 % >2 attakker i det foregaende ar

38 % med mindst 1 Gd+ lesion ved baseline
92 % >9 T2-laesioner ved baseline

16 % EDSS >4

17 % tidligere behandlet

Baseline-karakteristika

Gennemsnitsalder (&r) 37
Gennemsnitlig/median sygdomsvarighed (ér) 3,6/2,0
Gennemsnitligt antal attakker i de sidste 3 ar 2,5
Gennemsnitlig EDSS-score ved baseline 2,5

RRMS: recidiverende-remitterende multipel sklerose
EDSS: expanded disability status scale
Gd+: Gadolinium-forsterkende

Peginterferon beta-1a hver 2. uge reducerede signifikant attakfrekvensen pa érsbasis (ARR) med 36 %
sammenlignet med placebo (p=0,0007) ved et ar (tabel 4) med konsistente reduktioner i ARR i
undergrupper defineret efter demografi og sygdomskarakteristika ved baseline. Peginterferon beta-1a
reducerede ogsa signifikant risikoen for attakker med 39 % (p=0,0003), risikoen for vedvarende
udvikling af handicap bekraftet ved 12 uger med 38 % (p=0,0383) og ved 24 uger (post hoc-analyse)
med 54 % (p=0,0069), antallet af nye eller nyligt voksende T2-leesioner med 67 % (p<0,0001), antallet
af Gd-forsteerkende laesioner med 86 % (p<0,0001) og antallet af nye hypointense T1-leesioner i
forhold til placebo med 53 % (p<0,0001). Der blev observeret en behandlingseffekt allerede ved

6 méneder, og 125 mikrogram peginterferon beta-1a hver 2. uge viste en 61 % reduktion (p<0,0001) i
nye eller nyligt voksende T2-lesioner i forhold til placebo. Pé tveers af attak- og MR-endepunkter
viste 125 mikrogram peginterferon beta-1a hver 2. uge en numerisk sterre behandlingseffekt i forhold
til dosisregimet med peginterferon beta-1a hver 4. uge ved ar 1.

Resultater over 2 ar bekraftede, at virkningen blev opretholdt ud over det placebokontrollerede forste
ar af studiet. Patienter, som blev eksponeret for peginterferon beta-1a hver 2. uge, viste statistisk
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signifikante reduktioner sammenlignet med patienter, som blev eksponeret for peginterferon beta-1a
hver 4. uge over 2 ar i en post hoc-analyse for endepunkter, herunder ARR (24 %, p=0,0209), risikoen
for attak (24 %, p=0,0212), risikoen for udvikling af handicap med 24 ugers bekraftelse (36 %,
p=0,0459) og MR-endepunkter (nye/voksende T2 60 %, Gd+ 71 % og nye hypointense T1-laesioner
53 %; p<0,0001 for alle). I ATTAIN-forlengelsesstudiet blev virkningen af peginterferon beta-1la
opretholdt over tid med kontinuerlig behandling i op til 4 &r, vist ved kliniske malinger og MR-
scanninger af MS-sygdomsaktivitet. Ud af i alt 1.468 patienter fortsatte 658 patienter i mindst 4 ar

med behandling med peginterferon beta-1a.

Resultaterne for dette studie er vist 1 tabel 4.

Tabel 4: Kliniske resultater og MR-resultater

Placebo Peginterferon Peginterferon
beta-1a beta-1a
125 mikrogram 125 mikrogram
hver 2. uge hver 4. uge
Kliniske endepunkter
N 500 512 500
Attakfrekvens pa éarsbasis 0,397 0,256 0,288
Incidensdensitet 0,64 0,72
95 % CI 0,50-0,83 0,56-0,93
P-vardi p=0,0007 p=0,0114
Andel af studiedeltagere med attakker 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95 % CI 0,47-0,80 0,57-0,95
P-veerdi p=0,0003 p=0,020
Antal med 12 ugers bekreftet udvikling | 0,105 0,068 0,068
af handicap*
HR 0,62 0,62
95 % CI 0,40-0,97 0,40-0,97
P-verdi p=0,0383 p=0,0380
Antal med 24 ugers bekraftet udvikling | 0,084 0,040 0,058
af handicap*
HR 0,46 0,67
95 % CI (0,26-0,81) (0,41-1,10)
P-verdi p=0,0069 p=0,1116
MR-endepunkter
N 476 457 462
Gennemsnitligt [Median for] antal nye 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
eller nyligt voksende hyperintense T2- | (0-148) (0-69) (0-113)
laesioner (interval)
Gennemsnitlig lasionsrate (95 % 0,33 (0,27, 0,40) 0,72 (0,60, 0,87)
CI) p<0,0001 p=0,0008
P-vardi
Gennemsnitligt [Median for] antal Gd- | 1,4 [0,0] 0,2 [0,0] 0,9 10,0]
forsteerkende leesioner (interval) (0-39) (0-13) (0-41)
% reduktion vs. placebo 86 36
P-veerdi p<0,0001 p=0,0738
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Placebo Peginterferon Peginterferon
beta-1a beta-1a
125 mikrogram 125 mikrogram
hver 2. uge hver 4. uge

Gennemsnitligt [Median for] antal nye, | 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
hypointense T1-laesioner (interval) (0-56) (0-39) (0-61)

% reduktion vs. placebo 53 18

P-veerdi p<0,0001 0,0815

HR: Hazard ratio

CI: Konfidensinterval

* Vedvarende udvikling af handicap blev defineret som mindst 1 points stigning fra baseline-EDSS
>1 eller 1,5 points stigning for patienter med baseline-EDSS pa 0 opretholdt i 12/24 uger.

‘=477

Patienter, som ikke havde haft gavn af tidligere MS-behandling, blev ikke inkluderet i studiet.

Undergrupper af patienter med hgjere sygdomsaktivitet blev definerede ved attak- og MR-kriterier
som beskrevet herunder med folgende virkningsresultater:

- For patienter med >1 attak i det foregadende ar og >9 T2-lasioner eller >1 Gd+ lasion
(n=1.401) var den arlige attakfrekvens ved 1 ar 0,39 for placebo, 0,29 for peginterferon beta-
la hver 4. uge og 0,25 for peginterferon beta-1a hver 2. uge.

Resultaterne i denne undergruppe stemmer overens med den generelle population.

- For patienter med >2 attakker i det foregdende &r og mindst 1 Gd+ lasion (n=273) var den
arlige attakfrekvens ved 1 ar 0,47 for placebo, 0,35 for peginterferon beta-1a hver 4. uge og
0,33 for peginterferon beta-1a hver 2. uge.

Resultaterne i denne undergruppe var numerisk overensstemmende med den generelle
population, men var ikke statistisk signifikante.

i.m. og s.c. bioekvivalensstudie
Et abent overkrydsningsstudie inkluderede 136 studiepersoner til vurdering af bioaekvivalensen af
enkeltdoser pa 125 mikrogram Plegridy administreret ved s.c. og i.m. injektion hos raske frivillige.

Serumkoncentrationen af neopterin, som er en marker for interferon beta-aktivitet, efter i.m. og s.c.
administration af 125 mikrogram peginterferon beta-1a blev malt med henblik pa farmakodynamisk
(PD) analyse.

Serumneopterinkoncentrationen versus tidsprofilerne efter enkeltdoser pa 125 mikrogram
peginterferon beta-1a s.c. eller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i.m. var sammenlignelige, med
maksimale koncentrationer (Epca) ndet ved en median Ermax pa henholdsvis 40,1 timer og 44,0 timer.
De geometriske, gennemsnitslige neopterinniveauer steg fra baseline til maksimal koncentration pa
samme made for de to injektionsveje, med en stigning fra 8,0 til 22,6 nmol/l ved s.c. administration og
fra 8,1 til 23,2 nmol/l ved i.m. administration. Den samlede systemiske eksponering for neopterin
(EAUC336 0g EAUCo.504¢) var ogsa sammenlignelig mellem de to administrationsveje.

Da der blev pavist bioekvivalens mellem i.m. og s.c. administrationsveje, forventes det, at i.m. og s.c.
peginterferon beta-1a vil have en sammenlignelig virkningsprofil.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med Plegridy i en eller flere undergrupper af den paediatriske population med MS (se pkt. 4.2 for
oplysninger om padiatrisk anvendelse).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Peginterferon beta-1a's serumhalveringstid er laengere end non-pegyleret interferon beta-1a's.
Serumkoncentrationen af peginterferon beta-1a var dosisproportional i intervallet 63 til

188 mikrogram som observeret i et enkelt- og flerdosisstudie med raske studiedeltagere. Den
farmakokinetik, der blev observeret hos MS-patienter, svarede til farmakokinetikken hos raske
studiedeltagere.

Absorption

Efter subkutan administration af peginterferon beta-1a hos patienter med MS blev den maksimale
koncentration naet 1-1,5 dage efter dosering. Den observerede Cuax (gennemsnit+SE) var
280 + 79 pg/ml efter gentagen dosering af 125 mikrogram hver 2. uge.

Subkutan peginterferon beta-1a resulterede i ca. 4, 9 og 13 gange hgjere eksponeringsvardier
(AUC/6sn) 0og ca. 2, 3,5 og 5 gange hgjere Crax efter enkeltdoser pd henholdsvis 63 (6 MIU),

125 (12 MIU) og 188 (18 MIU) mikrogram sammenlignet med intramuskular administration af
30 (6 MIU) mikrogram non-pegyleret beta-1a.

Fordeling

Efter gentagen dosering af doser pd 125 mikrogram hver 2. uge med subkutan administration var
fordelingsvolumen uden korrektion for biotilgengelighed (gennemsnit+SE) 481 + 105 1.

Biotransformation og elimination

Urinclearance (renal) postuleres at vaere en vigtig udskilningsvej for peginterferon beta-1a. Processen
med kovalent at konjugere en PEG-fraktion til et protein kan @&ndre det umodificerede proteins in
vivo-egenskaber, herunder nedsat renal clearance og nedsat proteolyse, hvorved halveringstiden
forleenges. Derfor er halveringstiden (ti2) for peginterferon beta-1a ca. 2 gange lengere end
non-pegyleret interferon beta-1a hos raske frivillige. Hos MS-patienter var t,» (gennemsnit+SE) for
peginterferon beta-1a 78 & 15 timer ved steady state. Den gennemsnitlige steady state-clearance af
peginterferon beta-1a var 4,1 £ 0,4 l/time.

Sarlige populationer

Aldre

Klinisk erfaring hos patienter over 65 ar er begrenset. Resultater fra en farmakokinetisk
populationsanalyse (hos patienter op til 65 ar) indikerer dog, at alder ikke pavirker peginterferon
beta-1a's clearance.

Nedsat nyrefunktion

Et enkeltdosisstudie med raske studiedeltagere og deltagere med forskellige grader af nedsat
nyrefunktion (let, moderat og sveart nedsat nyrefunktion samt deltagere med terminal nyresygdom)
viste en minimal stigning i AUC (13-62 %) 0g Cmax (42-71 %) hos studiedeltagere med let (estimeret
glomeruler filtrationsrate pa 50 til <80 ml/min./1,73m?), moderat (estimeret glomeruler filtrationsrate
pa 30 til <50 ml/min./1,73m?) og svert (estimeret glomeruler filtrationsrate pd <30 ml/min./1,73m?)
nedsat nyrefunktion i forhold til studiedeltagere med normal nyrefunktion (estimeret glomeruler
filtrationsrate >80 ml/min./1,73m?). Studiedeltagere med terminal nyresygdom og behov for
haemodialyse 2-3 gange pr. uge viste tilsvarende AUC og Cmax som studiedeltagere med normal
nyrefunktion. Hver heemodialyse reducerede-peginterferon beta-1a-koncentrationen med ca. 24 %,
hvilket indikerer, at heemodialyse delvist fjerner peginterferon beta-1a fra det systemiske kredslab.

Leverfunktion
Peginterferon beta-1a's farmakokinetik er ikke vurderet hos patienter med nedsat leverfunktion.
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Kon
Der blev ikke fundet nogen kenseffekt pé peginterferon beta-1a's farmakokinetik i en farmakokinetisk
populationsanalyse.

Race
Race havde ingen indvirkning pa peginterferon beta-1a's virkning i en farmakokinetisk
populationsanalyse.

i.m. og s.c. bioekvivalensstudie

De farmakokinetiske (PK) profiler efter enkeltdoser pa 125 mikrogram peginterferon beta-1a i.m. og
125 mikrogram peginterferon beta-1a s.c. hos raske frivillige var sammenlignelige, med maksimale
koncentrationer naet 40,0 timer efter dosis (for bade s.c. og i.m. administration), og ti,-vaerdier pa
henholdsvis 97,1 timer og 79,1 timer. Statistisk analyse af Cnax 0g AUC, viste yderligere
biozkvivalens mellem 125 mikrogram peginterferon beta-1a i.m. og s.c.. Den geometriske
gennemsnitsratio (90 % konfidensinterval) for Cpax ved i.m. administration versus s.c. administration
var 1,08 (0,98 til 1,20) og 1,09 (1,02 til 1,16) for AUC..Disse vardier falder inden for det angivne
&kvivalensomrade fra 0,80 til 1,25.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Toksicitet

Efter gentagen subkutan administration af peginterferon beta-1a hos rhesusaber med doser pa op til
400 gange (baseret pa eksponering, AUC) den anbefalede dosis, blev der efter den forste og anden
ugentlige dosis ikke observeret nogen andre virkninger end det kendte milde farmakologiske respons
hos rhesusaber pa interferon beta-1a. Toksikologistudier med gentagen dosering var begranset til

5 uger, da eksponeringen var sterkt formindsket fra 3 uger og fremefter pd grund af dannelse af
antileegemiddelantistoffer mod humant interferon beta-1a hos rhesusaber. Derfor kan den langsigtede
sikkerhed af kronisk administration af peginterferon beta-1a hos patienter ikke vurderes pé grundlag af
disse studier.

Mutagenicitet

Peginterferon beta-1a var ikke mutagent, da det blev testet i en Ames' test (in vitro-test af
tilbagemutation hos bakterier) og var ikke klastogen i en in vitro-analyse med humane lymfocytter.

Karcinogenicitet

Peginterferon beta-1a er ikke testet for karcinogenicitet hos dyr. Pa grundlag af interferon beta-1a's
kendte farmakologi og den kliniske erfaring med interferon beta forventes den potentielle
karcinogenicitet at vere lav.

Reproduktionstoksicitet

Peginterferon beta-1a er ikke testet for reproduktionstoksicitet hos dreegtige dyr. Der er udfert
fertilitets- og udviklingsstudier med non-pegyleret interferon beta-1a hos rhesusaber. Ved meget heje
doser blev der observeret anovulatoriske virkninger hos dyr. Der foreligger ingen data om
peginterferon beta-1a's potentielle virkning pa dyrehanners fertilitet. Efter gentagen dosering med
peginterferon beta-1a hos kensmodne hunaber blev der observeret virkninger pa
menstruationscyklussens lengde og progesteronniveauerne. Virkningerne pa menstruationscyklussens
leengde blev pavist reversible. Gyldigheden af ekstrapolering af disse prackliniske data til mennesker er
ikke kendt.

Data fra studier med andre interferon beta-forbindelser viste ikke teratogent potentiale. De

tilgaengelige oplysninger om virkningerne af interferon beta-1a i den peri- og postnatale periode er
begransede.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Natriumacetattrihydrat

Iseddikesyre

Argininhydrochlorid

Polysorbat 20
Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

Plegridy til s.c. eller i.m. administration kan opbevares i op til 30 dage ved stuetemperatur (op til
25 °C), nér det beskyttes mod lys. Hvis Plegridy har veret opbevaret ved stuetemperatur i 30 dage i
alt, skal det anvendes eller kasseres. Hvis det ikke vides med sikkerhed, om Plegridy har vaeret
opbevaret ved stuetemperatur i mere end 30 dage, skal det kasseres.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Se pkt. 6.3 for yderligere oplysninger om opbevaring ved stuetemperatur.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Fyldt injektionssprejte/fyldt pen (subkutan administration)

En 1 ml fyldt injektionssprajte af glas (Type I) med brombutylgummiprop og en ubgjelig kanylehaette

af termoplastic og polypropylen, der indeholder 0,5 ml oplesning. Injektionssprgjten har en 29G x 0,5"
integreret pAmonteret kanyle.

En fyldt injektionssprajte med Plegridy er indeholdt i en fjederdreven peninjektor til éngangsbrug
kaldet Plegridy pen. Injektionssprejten i pennen er en 1 ml fyldt injektionssprajte af glas (Type 1) med
en brombutylgummiprop og en ubgjelig kanylehztte af termoplastic og polypropylen, der indeholder
0,5 ml oplesning. Injektionssprejten har en 29G x 0,5" integreret pamonteret kanyle.

Pakningssterrelser

Plegridy-startpakningen indeholder 1x 63 mikrogram fyldt injektionssprejte (injektionssprejte med
orange etiket, farste dosis) og 1x 94 mikrogram fyldt injektionssprejte (injektionssprejte med bla
etiket, anden dosis) i forseglede plasticbakker.

Plegridy pen-startpakningen indeholder 1x 63 mikrogram fyldt pen (pen med orange etiket, forste
dosis) og 1x 94 mikrogram fyldt pen (pen med bla etiket, anden dosis) i en beskyttende plasticbakke.

Aske med to eller seks 125 mikrogram fyldte injektionssprejter (injektionssprajter med gré etiket) i
forseglede plasticbakker.
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Aske med to 125 mikrogram fyldte penne (penne med gra etiket) i en beskyttende plasticbakke.

Multipakninger med 6 (3 pakninger & 2) 125 mikrogram fyldte penne (penne med gra etiket).
Pakningen indeholder 3 indre pakninger. Hver indre pakning indeholder 2 penne i en beskyttende
plasticbakke.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Fyldt injektionssprajte (intramuskulcer administration)

1 ml fyldt luer-lock-injektionssprajte af glas (Type I) med brombutylgummiprop, der indeholder

0,5 ml oplesning og er leveret med en 23G x 1,25" kanyle. En enkelt fyldt injektionssprejte indeholder
0,5 ml Plegridy-oplesning indeholdende 125 mikrogram peginterferon beta-1a.

Aske med to eller seks 125 mikrogram fyldte injektionssprojter i forseglede plasticbakker.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Plegridy fyldte injektionssprejter (til i.m. og s.c. administration) og fyldt pen (til s.c. administration) er
kun til éngangsbrug.

Inspicer den injektionsenhed, der skal anvendes, inden brug. Den mé ikke have revner eller vaere
beskadiget, og oplesningen skal vere klar og farveles og ma ikke indeholde partikler.

Nér den fyldte Plegridy-injektionssprejte eller -pen, der skal anvendes, er taget ud af keleskabet, skal
den ligge i ca. 30 minutter indtil den har néet stuetemperatur (15 °C til 30 °C).

Fyldte Plegridy-injektionssprejter og -penne mé ikke opvarmes med eksterne varmekilder som varmt
vand. Titrering af Plegridy-doser til patienter, der initierer behandling, er beskrevet i pkt. 4.2.

Fyldt injektionssprajte/fyldt pen (subkutan administration)
Patienter, der initierer behandling med Plegridy ved s.c. administration, skal anvende startpakker.

Fyldt injektionssprajte (intramuskulcer administration)
Patienter, der initierer behandling med Plegridy ved i.m. administration, skal anvende Plegridy-
titreringsklemmer, som sattes pa injektionssprejten for at begrense dosis.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/001
EU/1/14/934/002
EU/1/14/934/003
EU/1/14/934/004
EU/1/14/934/005
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EU/1/14/934/006
EU/1/14/934/007
EU/1/14/934/008

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 18. juli 2014

Dato for seneste fornyelse: 25. marts 2019

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

Biogen MA Inc.
5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560

USA

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmark

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
The Netherlands

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset laegegruppe (se bilag I:

Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul 1.8.2. i
markedsferingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pédanmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
e ndr risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

Fyldt injektionssprejte, startpakning

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprojte
peginterferon beta-1a

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprejte indeholder 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.
1 fyldt injektionssprejte indeholder 94 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

Startpakning
1 fyldt injektionssprejte med 63 mikrogram
1 fyldt injektionssprejte med 94 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lees indlzegssedlen inden brug.
Kun til éngangsbrug.

Skema pé indvendigt 1ag
Injektionsskema

Dag 0 (63 mikrogram)
Dag 14 (94 mikrogram)
Dato

Injektionssted

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

Hyvis der ikke forefindes keleskab, kan injektionssprgjterne opbevares i op til 30 dage ved
stuetemperatur (op til 25 °C).

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/001

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Plegridy 63
Plegridy 94
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‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Fyldt injektionssprajte, dobbeltlig, startpakning

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
peginterferon beta-1a

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Biogen Netherlands B.V.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Startpakning

Subkutan anvendelse

Les indlagssedlen inden brug.

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprejte, etiket, startpakning

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Plegridy 63 mikrog injektionsvaeske
Plegridy 94 mikrog injektionsvaeske
peginterferon beta-1a

s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE
3.  UDLOBSDATO
EXP
4.  BATCHNUMMER
Lot
5.  INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
0,5 ml

6. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

Fyldt injektionsspreajte 125 mikrog

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
peginterferon beta-1a

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

2 fyldte injektionssprojter
6 fyldte injektionssprejter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lees indlzegssedlen inden brug.
Kun til éngangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

Hyvis der ikke forefindes keleskab, kan injektionssprajterne opbevares i op til 30 dage ved
stuetemperatur (op til 25 °C).
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/003
EU/1/14/934/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Plegridy 125

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Fyldt injektionssprajte, dobbeltlag, 125 mikrog

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
peginterferon beta-1a

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Biogen Netherlands B.V.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Subkutan anvendelse

Laes indlegssedlen inden brug.

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

32



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte, etiket 125 mikrog

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Plegridy 125 mikrog injektionsvaske
peginterferon beta-1a
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE
3.  UDLOBSDATO
EXP
4.  BATCHNUMMER
Lot
5.  INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
0,5 ml

6. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

Fyldt pen, startpakning

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
peginterferon beta-1a

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt pen indeholder 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.
1 fyldt pen indeholder 94 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

Startpakning
1 fyldt pen med 63 mikrogram
1 fyldt pen med 94 mikrogram

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lees indlzegssedlen inden brug.
Kun til éngangsbrug.

Skema pé indvendigt 1ag
Injektionsskema

Dag 0 (63 mikrogram)
Dag 14 (94 mikrogram)
Dato

Injektionssted

abnes her

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

Hyvis der ikke forefindes keleskab, kan pennene opbevares i op til 30 dage ved stuetemperatur (op til
25 °C).

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/002

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Plegridy 63
Plegridy 94
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‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt pen, etiket, startpakning

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Plegridy 63 mikrog injektionsvaeske
Plegridy 94 mikrog injektionsvaeske
peginterferon beta-1a

s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE
3.  UDLOBSDATO
EXP
4.  BATCHNUMMER
Lot
5.  INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
0,5 ml

6. ANDET

37



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

Fyldt pen 125 mikrog

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
peginterferon beta-1a

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

2 fyldte penne

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lzes indlzegssedlen inden brug.
Kun til éngangsbrug.

abnes her

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

Hyvis der ikke forefindes keleskab, kan pennene opbevares i op til 30 dage ved stuetemperatur (op til
25 °C).
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Mi ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/005

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Plegridy 125

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

MULTIPAKNING YDRE ASKE

Fyldt pen 125 mikrog multipakning (med bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

peginterferon beta-1a

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

Multipakning: 6 (3 pakker 4 2) fyldte penne & 125 mikrogram.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lees indlzegssedlen inden brug.
Kun til éngangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

Hyvis der ikke forefindes koleskab, kan pennene opbevares i op til 30 dage ved stuetemperatur (op til
25 °C).
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/006

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Plegridy 125

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

MULTIPAKNING INDERPAKNING

Fyldt pen 125 mikrog multipakning (uden bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
peginterferon beta-1a

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

2 fyldte penne. Dele af multipakning. Ma ikke salges separat.

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Lzes indlzegssedlen inden brug.
Kun til éngangsbrug.

abnes her

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

Hyvis der ikke forefindes keleskab, kan pennene opbevares i op til 30 dage ved stuetemperatur (op til
25 °C).
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Mi ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Plegridy 125

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt pen, etiket 125 mikrog

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Plegridy125 mikrog injektionsveske
peginterferon beta-1a
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE
3.  UDLOBSDATO
EXP
4.  BATCHNUMMER
Lot
5.  INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
0,5 ml

6. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

Fyldt injektionssprejte 125 mikrog til intramuskulzr anvendelse

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
peginterferon beta-1a

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

2 fyldte injektionssprojter
6 fyldte injektionssprejter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indlzegssedlen inden brug.

Intramuskuler anvendelse

Kun til éngangsbrug. Hvis Plegridy anvendes for ferste gang, kan det vere nedvendigt at ege dosen
gradvist.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER ‘

| 8. UDLOBSDATO |

EXP

Hyvis der ikke forefindes keleskab, kan injektionssprejterne opbevares i op til 30 dage ved
stuetemperatur (op til 25 °C).
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Mi ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/14/934/007
EU/1/14/934/008

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Plegridy 125

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Fyldt injektionssprejte, dobbeltldg, 125 mikrog til intramuskulzer injektion

1. LAGEMIDLETS NAVN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
peginterferon beta-1a

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Biogen Netherlands B.V.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Subkutan anvendelse

Laes indlegssedlen inden brug.

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprejte, etiket, 125 mikrog til intramuskulzar injektion

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Plegridy125 mikrog injektionsveske
peginterferon beta-1a

im.
2. ADMINISTRATIONSMETODE
3.  UDLOBSDATO
EXP
4.  BATCHNUMMER
Lot
5.  INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
0,5 ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Plegridy 63 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionsspraejte
Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionsspraejte
Plegridy 125 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
peginterferon beta-1a

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Plegridy
Sadan skal du bruge Plegridy

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sadan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprajte

NN RN

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Det aktive stof 1 Plegridy er peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a er en modificeret
langtidsvirkende form for interferon. Interferoner er naturlige stoffer, der dannes i kroppen, og som
hjelper med at beskytte mod infektioner og sygdomme.

Anvendelse
Dette legemiddel bruges til behandling af voksne over 18 ar med attakvis multipel sklerose (MS).

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet (CNS) herunder hjernen og rygmarven,
ved at fa kroppens immunsystem (dens naturlige forsvarsmekanisme) til at edelaegge den beskyttende
isolering (myelin) omkring nerverne i hjernen og rygmarven. Det afbryder signalerne mellem hjernen
og andre dele af kroppen, og det er det, der forarsager MS-symptomerne. Patienter med attakvis MS
har perioder, hvor sygdommen ikke er aktiv imellem opblussen af symptomer (attakker).

Alle har deres egne MS-symptomer. Disse kan omfatte:

- En fornemmelse af, at man har darlig balanceevne, eller srhed, gangproblemer, muskelstivhed
og muskelkramper, treethed og folelseslashed i ansigtet, armene eller benene

- Akut eller kronisk smerte, blare- og tarmproblemer, seksuelle problemer og problemer med
synet

- Vanskelighed ved at teenke og koncentrere sig, depression.

Sddan virker Plegridy

Plegridy synes at virke ved, at det forhindrer kroppens immunsystem i at beskadige hjernen og
rygmarven. Det kan vere med til at reducere antallet af dine attakker, og det kan forsinke de
invaliderende virkninger af MS. Behandling med Plegridy kan vaere med til at forhindre, at du fér det
verre, men det vil ikke helbrede din MS.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Plegridy

Brug ikke Plegridy

- Hyvis du er allergisk over for peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller et af de avrige
indholdsstoffer i Plegridy (angivet i punkt 6). Se punkt 4 for symptomer pa en allergisk
reaktion.

- Hyvis du lider af sveer depression eller har selvmordstanker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, hvis du nogensinde har haft:
- Depression eller problemer, som péavirker dit humer
- Selvmordstanker
- Din leege vil maske alligevel ordinere Plegridy til dig, men det er vigtigt, at du forteller
det til din leege, hvis du har haft en depression, eller hvis du har haft lignende problemer,
der pévirker dit humer.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for Plegridy injiceres, hvis du har en af

nedenstiende sygdomme. De kan forverres, mens du bruger Plegridy:

- Alvorlige lever- eller nyreproblemer

- Irritation pa et injektionssted, som kan fore til, at hud og vav bliver beskadiget (nekrose pd
injektionsstedet). Nar du er klar til at injicere, skal du omhyggeligt folge anvisningerne i punkt 7
”Sddan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprajte” sidst 1 denne indleegsseddel. Det vil
mindske risikoen for reaktioner pa injektionsstedet.

- Epilepsi eller andre lidelser med anfald, der ikke er kontrolleret med medicin

- Hjerteproblemer, der kan medfere symptomer sdsom brystsmerter (angina pectoris), isar efter
enhver form for fysisk aktivitet, haevede ankler, kortandethed (kongestivt hjertesvigt) eller
uregelmassige hjerteslag (arytmi).

- Problemer med skjoldbruskkirtlen

- Et lavt antal hvide blodlegemer eller blodplader, som kan give gget risiko for infektion eller
bledning

Andet du skal vide, nir du bruger Plegridy
Du skal have taget blodprever for at méle antallet af blodlegemer, blodets sammensetning og
din leverfunktion. Praverne tages for, du starter behandling med Plegridy, og fortsatter med
regelmaessige mellemrum efter behandlingen er startet og derefter periodevist under
behandlingen, ogsa selvom du ikke har nogen sarlige symptomer. Disse blodprever er udover
de prever, der normalt tages for at overvdge din MS.
Funktionen af din skjoldbruskkirtel vil blive undersegt regelmeessigt, eller nar din leege finder
det nedvendigt.
Der kan forekomme blodpropper i de sma blodkar under behandlingen. Disse blodpropper kan
pavirke dine nyrer. De kan forekomme efter nogle ugers behandling og op til flere ér efter, du er
begyndt behandling med Plegridy. Lagen vil méske kontrollere dit blodtryk, dit blod (antal
blodplader) og din nyrefunktion.

Hvis du ved et uheld kommer til at stikke dig selv eller en anden med kanylen i Plegridy, skal du
straks vaske det berearte omrdde med vand og sxbe, og du skal kontakte en lzege eller sygeplejerske
s& hurtigt som muligt.

Bern og unge

Plegridy ma ikke bruges til bern og unge under 18 ar. Plegridys sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe er ikke kendt.
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Brug af anden medicin sammen med Plegridy
Plegridy skal bruges med forsigtighed sammen med laegemidler, som nedbrydes i kroppen af en
gruppe proteiner, der kaldes “cytokrom P450” (f.eks. nogle laegemidler mod epilepsi eller depression).

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin, iseer medicin mod epilepsi eller depression. Det
galder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Sommetider vil det vaere nedvendigt, at du minder laegen eller sygeplejersken om, at du bliver
behandlet med Plegridy. Dette gaelder for eksempel, hvis du skal have ordineret anden medicin, eller
hvis du skal have taget en blodpreve. Plegridy kan pavirke den anden medicin eller
blodpreveresultatet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der forventes ingen skadelig pavirkning af nyfedte/spaedbern, der ammes. Plegridy kan anvendes
under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Plegridy pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Plegridy indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Plegridy

Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den szdvanlige dosis
En injektion med Plegridy 125 mikrogram hver 14. dag (hver 2. uge). Prov sé vidt muligt at tage
Plegridy pa samme tidspunkt pa samme ugedag hver gang du injicerer.

Start af Plegridy

Hvis du ikke har féet Plegridy fer, kan laegen rade dig til at ege dosen gradvist, sa du kan venne dig til
virkningerne af Plegridy, for du tager den fulde dosis. Du fér udleveret en startpakning med de

2 forste injektioner: en orange injektionssprgjte med Plegridy 63 mikrogram (til dag 0) og en bla
injektionssprojte med Plegridy 94 mikrogram (til dag 14).

Du vil fa udleveret en pakke til fortsat behandling indeholdende gré injektionssprejter med Plegridy
125 mikrogram (til brug dag 28 og derefter hver 2. uge).

For du begynder at bruge Plegridy, skal du laese anvisningerne i punkt 7 ”Sddan injicerer du den fyldte
Plegridy-injektionssprajte” sidst i denne indleegsseddel.

Brug injektionsskemaet, som er trykt pa indersiden af laget i startpakningen, til at holde styr pé
injektionsdatoerne.

Selvinjektion

Plegridy skal injiceres under huden (subkutan injektion). Skift injektionssted. Du ma ikke bruge det
samme injektionssted til to eller flere injektioner i traek.
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Du kan selv injicere Plegridy uden hjalp fra din leege, hvis du er blevet uddannet i, hvordan man gor.

- Laes og folg anvisningerne 1 punkt 7 ”Sddan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprajte”,
for du gar i gang.

- Hyvis du har sveert ved at hdndtere injektionssprajten, sa sperg din leege eller sygeplejersken til
rads, de kan sikkert hjelpe dig.

Hvor laenge skal du bruge Plegridy
Din lege vil fortelle dig, hvor leenge du behaver at bruge Plegridy. Det er vigtigt at fortsette med at
bruge Plegridy regelmaessigt og ikke at foretage @ndringer, medmindre din leege siger, at du ber.

Hvis du har brugt for meget Plegridy

Du maé kun injicere Plegridy én gang hver 2. uge.

- Hvis du har taget mere end én injektion af Plegridy i lebet af en periode pa 7 dage, skal du
omgiende kontakte din lzege eller sygeplejersken.

Hyvis du har glemt at bruge Plegridy
Du skal injicere Plegridy én gang hver 2. uge. Denne regelmassige plan er med til at give dig
behandlingen s jevnt som muligt.

Hvis du glemmer din seedvanlige dag, skal du injicere en dosis, s snart du kan, og fortsatte som normalt.
Du ma dog ikke injicere mere end én gang i labet af en periode pa 7 dage. Du ma ikke tage to injektioner
som erstatning for den glemte injektion.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
- Leverproblemer
(almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Hvis du fér et eller flere af disse symptomer:
- Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
- Klge over hele kroppen
- Kvalme, opkastning
- Huden féar let bla maerker
- Kontakt omgaende en laege. Det kan vare tegn pa et muligt leverproblem.

- Depression
(almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Hvis du:
- Foler dig ualmindeligt trist, angst eller veerdiles eller
- Har selvmordstanker

- Kontakt omgéende en laege.

- Alvorlig allergisk reaktion
(ikke almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
Hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger:
- Andedratsbesvar
- Haevelse i ansigtet (leeber, tunge eller hals)
- Hududslet eller radme
- Kontakt omgéende en laege.

- Krampeanfald
(ikke almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
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Hvis du fér et krampeanfald
- Kontakt omgaende en lage.

- Skader pa injektionsstedet

(sjeelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Hvis du fér et eller flere af disse symptomer:

- Enhver form for laesion i huden sammen med havelse, betaendelse eller vaeske, der siver ud
omkring injektionsstedet
- Seg rad hos en lege.

- Nyreproblemer, herunder ardannelse, der kan nedsgtte din nyrefunktion
(sjcelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Hvis du fér nogle af eller alle disse symptomer:
- Skummende urin
- Treethed
- Hevelse, iser af ankler og gjenldg, samt veegtstigning
- Kontakt en lzege, da disse symptomer kan vaere tegn pa et muligt nyreproblem.

- Blodproblemer

(sjeelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Folgende kan forekomme: blodpropper i de sma blodkar, som kan pévirke dine nyrer (trombotisk
trombocytopenisk purpura eller hemolytisk uremisk syndrom). Symptomerne kan inkludere flere bla
marker end normalt, bladning, feber, folelse af ekstrem svaghed, hovedpine, svimmelhed eller erhed.
Din lege kan muligvis pdvise @ndringer i dit blod og din nyrefunktion.

Hvis du far nogle af eller alle disse symptomer:
- Flere bld merker eller bledninger end normalt
- Folelse af ekstrem svaghed
- Hovedpine, svimmelhed eller erhed
- Kontakt omgéende en laege.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Influenzalignende symptomer. Disse symptomer er ikke rigtig influenza, se nedenfor. Du kan
ikke smitte andre.

- Hovedpine

- Muskelsmerter (myalgi)

- Smerter i led, arme, ben eller nakke (artralgi)

- Kulderystelser

- Feber

- Falelse af svaghed og traethed (asteni)

- Radme, klge eller smerter omkring injektionsstedet
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.

Influenzalignende symptomer

Influenzalignende symptomer er mere almindelige, ndr man begynder pa Plegridy. De forsvinder
gradvist i takt med, at du far dine injektioner. Se nedenfor, hvordan du héndterer de influenzalignende
symptomer, hvis du far dem.

Tre enkle méder, hvorpa man kan reducere pavirkningen af influenzalignende symptomer:

1. Overvej hvornar pa dagen, du tager din Plegridy-injektion. Det er forskelligt for hver patient,
hvornér de influenzalignende symptomer opstér og forsvinder. I gennemsnit begynder de
influenzalignende symptomer ca. 10 timer efter injektionen og varer i 12 til 24 timer.

2. Tag paracetamol eller ibuprofen en halv time inden din Plegridy-injektion og fortsaet med at
tage paracetamol eller ibuprofen, sé leenge du har influenzalignende symptomer. Tal med din
leege eller apotekspersonalet om, hvor meget du skal tage, og hvor leenge du skal tage det.
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3. Hvis du har feber, skal du drikke meget vand, s& du ikke bliver dehydreret.

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Kvalme eller opkastning
- Hértab (alopeci)
- Klee i huden (pruritus)
- Feber
- Forandringer omkring injektionsstedet, f.eks. haevelse, beteendelse, bld maerker, varme, udslat
eller &ndret farve
- Forandringer i blodet, som kan give trathed eller nedsat evne til at bekeempe infektioner
- Forhgjet antal leverenzymer i blodet (kan ses ved en blodpreve)
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.

Ikke almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Nealdefeber

- Forandringer i blodet, som kan give uforklarlige bl merker eller bledninger.
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.

Hyppighed ikke kendt

(hyppighed kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data)

- Pulmonal arteriel hypertension: en sygdom med alvorlig forsnavring af blodkarrene i lungerne,
hvilket medferer hejt blodtryk i de blodkar, der ferer blodet fra hjertet til lungerne. Pulmonal
arteriel hypertension er observeret pa forskellige tidspunkter under behandlingen herunder op til
flere ar efter pabegyndelse af behandling med interferon beta-produkter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

For at forbedre sporbarheden af dette leegemiddel skal leegen eller apotekspersonalet registrere navn og
batchnummer pa det produkt, du har faet, i din patientjournal. Du kan eventuelt ogsé selv notere disse
oplysninger i tilfelde af, at du skulle blive bedt om at udlevere dem i fremtiden.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa @sken og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

- Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Du ma kun dbne pakningen, nar
du skal bruge en ny injektionssprojte.

- Opbevares i koleskab ved 2-8 °C.
- Ma ikke nedfryses. Kassér Plegridy, hvis det utilsigtet bliver frosset.

- Plegridy kan opbevares uden for kaleskab ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 30 dage,
men det skal beskyttes mod lys.
- Pakningerne kan tages ud af keleskabet og laegges tilbage igen flere gange, hvis der er
behov for det.
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- Du skal dog serge for, at injektionsspreajterne hajst er uden for keleskabet i 30 dage i alt.

- Kassér injektionssprgjter, som har vaeret opbevaret uden for kaleskab i mere end 30 dage.

- Hvis du er i tvivl om, hvor mange dage en injektionssprgjte har veeret opbevaret uden for
koleskab, skal du smide injektionssprejten vek.

- Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker et eller flere af folgende:
- Hvis injektionssprejten er gaet i stykker.
- Hyvis oplesningen er farvet eller uklar, eller du kan se partikler flyde rundt i vaesken.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Plegridy indeholder:
Aktivt stof: peginterferon beta-1a.

Hver 63 mikrogram fyldt injektionssprejte indeholder 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
injektionsvaske, oplasning.

Hver 94 mikrogram fyldt injektionssprejte indeholder 94 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
injektionsvaske, oplesning.

Hver 125 mikrogram fyldt injektionssprgjte indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
injektionsvaske, oplasning.

@vrige indholdsstoffer: Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20 og
vand til injektionsvaesker (se punkt 2 ”Plegridy indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstorrelser
Plegridy er en klar og farveles injektionsveske, oplesning i en fyldt injektionssprejte af glas med en
pamonteret kanyle.

Pakningssterrelser:
- Plegridy startpakningen indeholder én orange fyldt injektionssprejte med 63 mikrogram og én
bla fyldt injektionssprejte med 94 mikrogram.
- De gré injektionssprejter med 125 mikrogram fés i pakker med 2 eller 6 fyldte
injektionsspragjter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

Fremstiller

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmark

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Bbbarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: +3592962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\LGOQ
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.L.
Tel: +39 02 584 9901
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Romaénia
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 34008

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200



Kvmpog Sverige
Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: +357 2276 57 15 Tel: +46 8 594 113 60

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158
Denne indlzegsseddel blev senest zendret <{MM/AAAA}> <{maned AAAA}>

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

7. Sadan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprajte
Sadan injicerer du Plegridy

Laes brugsanvisningen, for du begynder at bruge Plegridy, og hver gang du far en fornyet recept. Der
kan vare nye oplysninger. Disse oplysninger kan ikke erstatte samtaler med din leege eller
sygeplejerske om din sygdom eller din behandling.

Bemaerk:

o For du bruger den fyldte Plegridy-injektionssprgjte forste gang, skal leegen eller
sygeplejersken vise dig eller din omsorgsperson, hvordan den fyldte Plegridy-injektionssprajte
klargeres og injiceres.

o Den fyldte Plegridy-injektionssprajte er kun til injicering af medicin under huden (subkutant).

. Hver fyldt Plegridy-injektionssprejte ma kun bruges én gang.

A Du ma ikke dele din fyldte Plegridy-injektionssprejte med andre for at undgé at smitte dem
eller blive smittet af dem med en infektion.

A Du ma ikke bruge mere end én fyldt injektionssprejte hver 14. dag (hver 2. uge).

A Du ma ikke bruge din injektionssprejte, hvis du har tabt den, eller der er synlige skader pa den.

Doseringsskema
Startpakningen indeholder de to ferste injektioner, for at du gradvist kan ege dosen. Valg den korrekte
injektionssprgjte fra pakken.

Hvornar Hyvilken dosis Hvilken pakning
Dag 0 Forste injektion:
(63 mikrogram) 63 mikrogram, velg e
orange injektionssprajte
Dag 14 Anden injektion: STARTPAK
(94 mikrogram) 94 mikrogram, valg s | KE
bla injektionssprajte - —
Dag 28 og derefter Injektion af fuld dosis:
hver 2. uge 12? rn%kro.gram, Va?lg PAKKE
(125 mikrogram) gra injektionssprojte “ MED 125
MIKROG
RAM

A Du ma ikke bruge mere end én fyldt injektionssprajte for hver periode pa 14 dage (hver 2. uge).
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Ting, du skal bruge til din Plegridy-injektion
Fyldt Plegridy-injektionssprajte (se figur A)
For brug — dele pa din fyldte Plegridy-injektionssprajte (figur A)

KANYLE- MEDICIN CYLINDER
HATTE

e | ] N =

STEMPEL

Figur A

Andre ting, som ikke folger med i pakken (se figur B):

* Spritserviet
* Gazetampon
* Plaster

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe brugte
injektionssprojter.

Spritserviet Gazetampon Plaster

Figur B
Klargering af injektionen
Trin 1: Tag den fyldte injektionssprajte ud af keleskabet
o Tag én Plegridy-pakning ud af keleskabet, og vaelg den korrekte fyldte injektionssprojte fra

pakningen.
o Luk pakningen, og leeg den tilbage i keleskabet, nér du har taget én fyldt injektionsspreijte.
. Lad den fyldte Plegridy-injektionssprgjte varme op til stuetemperatur i mindst

30 minutter.
A Du ma ikke varme den fyldte Plegridy-injektionssprejte op med ydre varmekilder (som
f.eks. varmt vand).

Trin 2: Saml tingene sammen, og vask hender

o Find en godt oplyst, ren og plan overflade som et bord. Saml alle de ting, du skal bruge til at
give dig selv eller f4 en injektion.

o Vask dine haender med vand og sabe.
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Trin 3: Kontrollér den fyldte Plegridy-injektionssprejte

Udlebsdato
e Kontrollér udlebsdatoen pa den

fyldte Plegridy-injektionssprajte (se

figur C).

4 Du ma ikke bruge den fyldte

Plegridy-injektionssprajte efter FigurC

udlebsdatoen.

e Kontrollér, at Plegridy-medicinen

er klar og farvelgs (se figur D).

4 Du ma ikke bruge den fyldte
Plegridy-injektionssprejte, hvis
veesken er farvet, uklar eller '|. et .
indeholder partikler.

o Du kan maske se luftbobler i
Plegridy-medicinen. Det er
normalt, og de behever ikke at
blive fjernet for injektionen.

Medicin

FigurD

Foretag injektionen

Trin 4: Valg og renger injektionsstedet

e Den fyldte Plegridy-injektionssprajte er til
subkutan injektion (injektion i huden).

e Den fyldte Plegridy-injektionssprejte skal
injiceres i maven, laret eller bagsiden af
overarmen (se figur E).

4 Du ma ikke injicere direkte i navlen.

A Du ma ikke injicere et sted pa kroppen,
hvor huden er irriteret, em, rad, har bla
marker, er tatoveret, inficeret eller
arret.

e Vezlg et injektionssted, og ter huden af med
en spritserviet.

e Lad injektionsstedet tarre, for du injicerer
dosen.

FigurE

A Du ma ikke rore injektionsstedet igen
eller puste pa det, for injektionen er
givet.
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Trin S: Tag kanylehzetten af med fast hind

Hold injektionssprejten i glascylinderen
med den ene hand. Tag godt fat om
kanylehzatten med den anden hand, og track
den lige af kanylen (se figur F).

A Veer forsigtig, nar du tager
kanylehetten af, s& du ikke stikker dig.

N

|

,

4 Du ma ikke rore ved kanylen. Figur F
A Forsigtig — Du mé ikke satte haetten
pé den fyldte Plegridy-injektionssprojte
igen. Du kan stikke dig pé kanylen.
Trin 6: Klem forsigtigt huden sammen omkring injektionsstedet

Klem forsigtigt huden omkring det
rengjorte injektionssted med tommel- og
pegefinger, s& der dannes en lille hudfold

(se figur G).

Trin 7: Injicér medicin

Hold den fyldte Plegridy-injektionssprajte i
en vinkel pa 90° i forhold til
injektionsstedet. Stik hurtigt kanylen lige
ind i1 hudfolden, indtil den er helt nede
under huden (se figur H).

Slip huden, nar kanylen er stukket ind.

A Du ma ikke trazkke stemplet tilbage.

Figur H

Tryk langsomt stemplet helt ned, indtil

injektionssprgjten er tom (se figur I).

A Du ma ikke traekke den fyldte Plegridy-
injektionssprejte ud fra injektionsstedet,
for du har trykket stemplet helt i bund.

Figur|
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e Lad kanylen blive siddende i1 5 sekunder
(se figur J).

[

Figur J

Trin 8: Fjern den fyldte injektionssprgjte fra injektionsstedet

o Trak kanylen lige ud (se figur K).
A Forsigtig - Set ikke hatten pd den fyldte
Plegridy-injektionssprejte igen. Du kan
stikke dig pé kanylen. 8
A Du ma ikke genbruge den fyldte
Plegridy-injektionssprojte.

Figur K

Efter injektionen

Trin 9: Bortskaffelse af den brugte fyldte Plegridy-injektionssprajte

o Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du bortskaffer den brugte
injektionssprajte.

Trin 10: Pleje af injektionsstedet
o Pres en gazetampon mod injektionsstedet, eller st et plaster pa, hvis der er behov for det.

Trin 11: Kontrollér injektionsstedet

o Efter 2 timer skal du kontrollere injektionsstedet for redme, havelse eller emhed.

o Kontakt din leege eller sygeplejerske, hvis du far en hudreaktion, og den ikke forsvinder i lobet
af nogle dage.

Notér dato og sted

o Notér dato og sted for hver injektion.

o Til de forste injektioner kan du bruge registreringsskemaet pa indersiden af laget pa
startpakningen.

Generelle advarsler

4 Du ma ikke genbruge din fyldte Plegridy-injektionssprojte.

4 Du ma ikke dele din fyldte Plegridy-injektionssprejte med andre.

. Den fyldte Plegridy-injektionssprgjte og al medicin skal opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevaring

o Den anbefalede opbevaring er i kaleskab ved 2 °C til 8 °C i den lukkede originalpakning for at
beskytte mod lys.

o Plegridy kan om nedvendigt opbevares uden for kaleskab ved temperaturer op til 25 °C i den

lukkede originalpakning i op til 30 dage.

o Plegridy kan tages ud af keleskab og laegges tilbage, hvis det er nedvendigt. Den samlede
kombinerede tid uden for keleskab ved temperaturer op til 25 °C ma ikke overstige
30 dage.

A Ma ikke nedfryses eller udsattes for hgje temperaturer.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Plegridy 63 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Plegridy 94 mikrogram injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
peginterferon beta-1a

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Plegridy
Sadan skal du bruge Plegridy

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Sadan injicerer du den fyldte Plegridy-pen

NN RN

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Det aktive stof 1 Plegridy er peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a er en modificeret
langtidsvirkende form for interferon. Interferoner er naturlige stoffer, der dannes i kroppen, og som
hjelper med at beskytte mod infektioner og sygdomme.

Anvendelse
Dette legemiddel bruges til behandling af voksne over 18 ar med attakvis multipel sklerose (MS).

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet (CNS) herunder hjernen og rygmarven,
ved at fa kroppens immunsystem (dens naturlige forsvarsmekaniske) til at edelegge den beskyttende
isolering (myelin) omkring nerverne i hjernen og rygmarven. Det afbryder signalerne mellem hjernen
og andre dele af kroppen, og det er det, der forarsager MS-symptomerne. Patienter med attakvis MS
har perioder, hvor sygdommen ikke er aktiv imellem opblussen af symptomer (attakker).

Alle har deres egne MS-symptomer. Disse kan omfatte:

- En fornemmelse af, at man har darlig balanceevne, eller srhed, gangproblemer, muskelstivhed
og muskelkramper, treethed og folelseslashed i ansigtet, armene eller benene

- Akut eller kronisk smerte, blare- og tarmproblemer, seksuelle problemer og problemer med
synet

- Vanskelighed ved at teenke og koncentrere sig, depression.

Sddan virker Plegridy

Plegridy synes at virke ved, at det forhindrer kroppens immunsystem i at beskadige hjernen og
rygmarven. Det kan vere med til at reducere antallet af dine attakker, og det kan forsinke de
invaliderende virkninger af MS. Behandling med Plegridy kan vaere med til at forhindre, at du fér det
verre, men det vil ikke helbrede din MS.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Plegridy

Brug ikke Plegridy

- Hyvis du er allergisk over for peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller et af de avrige
indholdsstoffer i Plegridy (angivet i punkt 6). Se punkt 4 for symptomer pa en allergisk
reaktion.

- Hyvis du lider af sveer depression eller har selvmordstanker.

Advarsler og forsigtighedsregler
- Kontakt laegen, hvis du nogensinde har haft:
- Depression eller problemer, som péavirker dit humer
- Selvmordstanker
- Din leege vil maske alligevel ordinere Plegridy til dig, men det er vigtigt, at du forteller
det til din leege, hvis du har haft en depression, eller hvis du har haft lignende problemer,
der pévirker dit humer.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for Plegridy injiceres, hvis du har en af

nedenstiende sygdomme. De kan forvaerres, mens du bruger Plegridy:

- Alvorlige lever- eller nyreproblemer

- Irritation pa et injektionssted, som kan fore til, at hud og veev bliver beskadiget (nekrose pd
injektionsstedet). Nar du er klar til at injicere, skal du omhyggeligt folge anvisningerne i
punkt 7 ’Sddan injicerer du den fyldte Plegridy-pen” sidst i denne indlaegsseddel. Det vil
mindske risikoen for reaktioner pa injektionsstedet.

- Epilepsi eller andre lidelser med anfald, der ikke er kontrolleret med medicin

- Hjerteproblemer, der kan medfere symptomer sdsom brystsmerter (angina pectoris), iser
efter enhver form for fysisk aktivitet, haevede ankler, kortdndethed (kongestivt hjertesvigt)
eller uregelmeessige hjerteslag (arytmi).

- Problemer med skjoldbruskkirtlen

- Et lavt antal hvide blodlegemer eller blodplader, som kan give eget risiko for infektion
eller bledning

Andet du skal vide, nar du bruger Plegridy

- Du skal have taget blodprever for at méle antallet af blodlegemer, blodets sammensatning og
din leverfunktion. Preverne tages for, du starter behandling med Plegridy, og fortsetter med
regelmassige mellemrum efter behandlingen er startet og derefter periodevist under
behandlingen, ogsé selvom du ikke har nogen sarlige symptomer. Disse blodprever er udover
de prover, der normalt tages for at overvage din MS.

- Funktionen af din skjoldbruskkirtel vil blive undersggt regelmaessigt, eller nér din leege finder
det nedvendigt.

- Der kan forekomme blodpropper i de sma blodkar under behandlingen. Disse blodpropper kan
pavirke dine nyrer. De kan forekomme efter nogle ugers behandling og op til flere ar efter, du
er begyndt behandling med Plegridy. Lagen vil méske kontrollere dit blodtryk, dit blod (antal
blodplader) og din nyrefunktion.

Hvis du ved et uheld kommer til at stikke dig selv eller en anden med kanylen i Plegridy, skal du
straks vaske det bererte omrade med vand og sxbe, og du skal kontakte en lzege eller sygeplejerske
sa hurtigt som muligt.

Bern og unge

Plegridy ma ikke bruges til born og unge under 18 ar. Plegridys sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe er ikke kendt.
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Brug af anden medicin sammen med Plegridy
Plegridy skal bruges med forsigtighed sammen med laegemidler, som nedbrydes i kroppen af en
gruppe proteiner, der kaldes “cytokrom P450” (f.eks. nogle laegemidler mod epilepsi eller depression).

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin, iseer medicin mod epilepsi eller depression. Det
galder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Sommetider vil det vaere nedvendigt, at du minder laegen eller sygeplejersken om, at du bliver
behandlet med Plegridy. Dette gaelder for eksempel, hvis du skal have ordineret anden medicin, eller
hvis du skal have taget en blodpreve. Plegridy kan pavirke den anden medicin eller
blodpreveresultatet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der forventes ingen skadelig pavirkning af nyfedte/spaedbern, der ammes. Plegridy kan anvendes
under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Plegridy pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Plegridy indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Plegridy

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, si sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den szdvanlige dosis
En injektion med Plegridy 125 mikrogram hver 14. dag (hver 2. uge). Prov sa vidt muligt at tage
Plegridy pa samme tidspunkt pa samme ugedag hver gang du injicerer.

Start af Plegridy

Hvis du ikke har faet Plegridy fer, kan leegen rade dig til at ege dosen gradvist, s du kan veenne dig til
virkningerne af Plegridy, for du tager den fulde dosis. Du fér udleveret en startpakning med de

2 ferste injektioner: en orange pen med Plegridy 63 mikrogram (til dag 0) og en bla pen med Plegridy
94 mikrogram (til dag 14).

Du vil fa udleveret en pakke til fortsat behandling indeholdende gré penne med Plegridy
125 mikrogram (til brug dag 28 og derefter hver 2. uge).

For du begynder at bruge Plegridy, skal du lese anvisningerne i punkt 7 ”Sddan injicerer du den fyldte
Plegridy-pen” sidst 1 denne indlagsseddel.

Brug injektionsskemaet, som er trykt pa indersiden af laget i startpakningen, til at holde styr pa
injektionsdatoerne.

Selvinjektion

Plegridy skal injiceres under huden (subkutan injektion). Skift injektionssted. Du mé ikke bruge det
samme injektionssted til to eller flere injektioner i traek.
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Du kan selv injicere Plegridy uden hjalp fra din leege, hvis du er blevet uddannet i, hvordan man gor.

- Laes og felg anvisningerne i punkt 7 ’Sddan injicerer du den fyldte Plegridy-pen”, for du gar i
gang.

- Hyvis du har sveaert ved at handtere pennen, sa sperg din lege eller sygeplejersken til rads, de
kan sikkert hjelpe dig.

Hvor laenge skal du bruge Plegridy
Din lege vil fortelle dig, hvor leenge du behaver at bruge Plegridy. Det er vigtigt at fortsette med at
bruge Plegridy regelmaessigt og ikke at foretage @ndringer, medmindre din leege siger, at du ber.

Hvis du har brugt for meget Plegridy

Du maé kun injicere Plegridy én gang hver 2. uge.

- Hvis du har taget mere end én injektion af Plegridy i lebet af en periode pa 7 dage, skal du
omgiende kontakte din lzege eller sygeplejersken.

Hyvis du har glemt at bruge Plegridy
Du skal injicere Plegridy én gang hver 2. uge. Denne regelmassige plan er med til at give dig
behandlingen s jevnt som muligt.

Hvis du glemmer din seedvanlige dag, skal du injicere en dosis, s snart du kan, og fortsatte som normalt.
Du ma dog ikke injicere mere end én gang i labet af en periode pa 7 dage. Du ma ikke tage to injektioner
som erstatning for den glemte injektion.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
- Leverproblemer
(almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Hvis du fér et eller flere af disse symptomer:
- Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
- Klge over hele kroppen
- Kvalme, opkastning
- Huden féar let bla maerker
- Kontakt omgaende en laege. Det kan vare tegn pa et muligt leverproblem.

- Depression
(almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Hvis du:
- Foler dig ualmindeligt trist, angst eller veerdiles eller
- Har selvmordstanker

- Kontakt omgéende en laege.

- Alvorlig allergisk reaktion
(ikke almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
Hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger:
- Andedratsbesvar
- Haevelse i ansigtet (leeber, tunge eller hals)
- Hududslet eller radme
- Kontakt omgéende en laege.
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- Krampeanfald
(ikke almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
Hvis du far et krampeanfald

- Kontakt omgéende en laege.

- Skader pa injektionsstedet

(sjcelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Hvis du fér et eller flere af disse symptomer:

- Enhver form for laesion i huden sammen med haevelse, betaendelse eller vaeske, der siver ud
omkring injektionsstedet
- Seg rad hos en lege.

- Nyreproblemer, herunder ardannelse, der kan nedszette din nyrefunktion
(sjcelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Hvis du fér nogle af eller alle disse symptomer:
- Skummende urin
- Treethed
- Havelse, is@r af ankler og gjenldg, samt vegtstigning
- Kontakt en lzege, da disse symptomer kan vaere tegn pa et muligt nyreproblem.

- Blodproblemer

(sjeelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Folgende kan forekomme: blodpropper i de sma blodkar, som kan pévirke dine nyrer (trombotisk
trombocytopenisk purpura eller hemolytisk uremisk syndrom). Symptomerne kan inkludere flere bla
marker end normalt, bladning, feber, folelse af ekstrem svaghed, hovedpine, svimmelhed eller erhed.
Din lege kan muligvis pdvise @ndringer i dit blod og din nyrefunktion.

Hvis du far nogle af eller alle disse symptomer:
- Flere bla merker eller bledninger end normalt
- Folelse af ekstrem svaghed
- Hovedpine, svimmelhed eller erhed
- Kontakt omgéiende en laege.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Influenzalignende symptomer. Disse symptomer er ikke rigtig influenza, se nedenfor. Du kan
ikke smitte andre.

- Hovedpine

- Muskelsmerter (myalgi)

- Smerter i led, arme, ben eller nakke (artralgi)

- Kulderystelser

- Feber

- Folelse af svaghed og treethed (asteni)

- Radme, klge eller smerter omkring injektionsstedet
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.

Influenzalignende symptomer

Influenzalignende symptomer er mere almindelige, nar man begynder pa Plegridy. De forsvinder
gradvist i takt med, at du far dine injektioner. Se nedenfor, hvordan du héndterer de influenzalignende
symptomer, hvis du fir dem.

Tre enkle méder, hvorpa man kan reducere pavirkningen af influenzalignende symptomer:

1. Overvej hvornar pa dagen, du tager din Plegridy-injektion. Det er forskelligt for hver patient,
hvornér de influenzalignende symptomer opstér og forsvinder. I gennemsnit begynder de
influenzalignende symptomer ca. 10 timer efter injektionen og varer i 12 til 24 timer.
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2. Tag paracetamol eller ibuprofen en halv time inden din Plegridy-injektion og fortsaet med at
tage paracetamol eller ibuprofen, sa lenge du har influenzalignende symptomer. Tal med din
leege eller apotekspersonalet om, hvor meget du skal tage, og hvor lenge du skal tage det.

3. Hvis du har feber, skal du drikke meget vand, sé du ikke bliver dehydreret.

Almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Kvalme eller opkastning

- Haértab (alopeci)

- Klee i huden (pruritus)

- Feber

- Forandringer omkring injektionsstedet, f.eks. haevelse, beteendelse, bld maerker, varme, udslat
eller &ndret farve

- Forandringer i blodet, som kan give trathed eller nedsat evne til at bekeempe infektioner

- Forhgjet antal leverenzymer i blodet (kan ses ved en blodpreve)
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en lzege.

Ikke almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Neldefeber
- Forandringer i blodet, som kan give uforklarlige bl merker eller bledninger.
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.

Hyppighed ikke kendt

(hyppighed kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data)

- Pulmonal arteriel hypertension: en sygdom med alvorlig forsnavring af blodkarrene i lungerne,
hvilket medferer hejt blodtryk i de blodkar, der ferer blodet fra hjertet til lungerne. Pulmonal
arteriel hypertension er observeret pa forskellige tidspunkter under behandlingen herunder op til
flere &r efter pdbegyndelse af behandling med interferon beta-produkter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

For at forbedre sporbarheden af dette laegemiddel skal laegen eller apotekspersonalet registrere navn og

batchnummer pa det produkt, du har faet, i din patientjournal. Du kan eventuelt ogsé selv notere disse
oplysninger i tilfelde af, at du skulle blive bedt om at udlevere dem i fremtiden.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa @sken og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

- Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Du ma kun dbne pakningen, nar
du skal bruge en ny pen.

- Opbevares i koleskab ved 2-8 °C.
- Ma ikke nedfryses. Kassér Plegridy, hvis det utilsigtet bliver frosset.
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- Plegridy kan opbevares uden for kaleskab ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 30 dage,

men det skal beskyttes mod lys.

- Pakningerne kan tages ud af kaleskabet og laegges tilbage igen flere gange, hvis der er
behov for det.

- Du skal dog serge for, at pennene hgjst er uden for keleskabet i 30 dage i alt.

- Kassér penne, som har veret opbevaret uden for keleskab i mere end 30 dage.

- Hvis du er i tvivl om, hvor mange dage en pen har varet opbevaret uden for kaleskab,
skal du smide pennen vak.

- Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker et eller flere af folgende:
- Hvis pennen er gaet i stykker.
- Hyvis oplesningen er farvet eller uklar, eller du kan se partikler flyde rundt i vaesken.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Plegridy indeholder:
Aktivt stof: peginterferon beta-1a.

Hver 63 mikrogram fyldt pen indeholder 63 mikrogram peginterferon beta-1ai 0,5 ml
injektionsvaske, oplasning.

Hver 94 mikrogram fyldt pen indeholder 94 mikrogram peginterferon beta-1ai 0,5 ml
injektionsvaske, oplesning.

Hver 125 mikrogram fyldt pen indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
injektionsvaske, oplasning.

@vrige indholdsstoffer: Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20 og
vand til injektionsvasker (se punkt 2 ”Plegridy indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser
Plegridy er en klar og farveles injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen af glas med en pAmonteret
kanyle.

Pakningssterrelser:

- Plegridy startpakning indeholder én orange fyldt pen med 63 mikrogram og én bla fyldt pen
med 94 mikrogram.

- De gré penne med 125 mikrogram fés i pakker med 2 eller 6 fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

Fremstiller

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢é 1

DK-3400 Hillered

Danmark
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Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Bbbarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\LGOQ
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +3851 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Roménia
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90



island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 34008
Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 2276 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158
Denne indlzegsseddel blev senest zendret <{MM/AAAA}> <{maned AAAA}>
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

7. Sadan injicerer du den fyldte Plegridy-pen

A Forsigtig! Du ma ikke tage haetten af, for du er klar til at injicere.

Sadan injicerer du Plegridy

Laes brugsanvisningen, fer du begynder at bruge Plegridy, og hver gang du far fornyet recepten. Der

kan vare nye oplysninger. Disse oplysninger kan ikke erstatte samtaler med din lege eller
sygeplejerske om din sygdom eller din behandling.

Bemark:

o For du bruger pennen forste gang, skal laegen eller sygeplejersken vise dig eller din
omsorgsperson, hvordan pennen klargeres og injiceres.

o Pennen er kun til injicering under huden (subkutant).

o Hver pen mé kun bruges én gang.

A Du ma ikke dele pennen med andre for at undgé at smitte dem eller blive smittet af dem med en
infektion.

A Du ma4 ikke bruge mere end 1 pen hver 14. dag (hver 2. uge).
A Du mai ikke bruge pennen, hvis du har tabt den, eller der er synlige skader pa den.

Doseringsskema
Startpakningen indeholder de to ferste injektioner, for at du gradvist kan gge dosen. Valg den korrekte
pen fra pakken.
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Hvornér Hvilken dosis Hvilken pakning

Dag 0 Forste injektion:

(63 mikrogram) 63 mikrogram, veelg Cf = =) }

orange pen 7 ETTTTIT [

Dag 14 Anden injektion: STARTPAKKE

(94 mikrogram) 94 mikrogram, velg y N —
bld pen @*T—A— = 73

Dag 28 og derefter Injektion af fuld dosis: PAKKE MED 125

hver 2. uge 125 mikrogram, veelg R

(125 mikrogram) gra pen

A Du mad ikke bruge mere end én pen for hver periode pa 14 dage (hver 2. uge).

Ting, du skal bruge til din Plegridy-pen injektion
o 1 Plegridy-pen (se figur A)

For brug — dele pa Plegridy-pennen (figur A)

Grenne striber synlige Medicinvindue Hatte

Injektionsstatusvindue Cylinder Medicin synlig

FigurA

A Forsigtig! Du ma ikke tage hzetten af, for du er klar til at injicere. Hvis du tager hatten af, ma
du ikke sette den pa igen. Du kan risikere, at pennen laser.

Andre ting, som ikke folger med i pakken (se figur B):

Spritserviet Gazetampon Plaster

Figur B
Klargering af injektionen

Trin 1: Tag pennen ud af keleskabet.

a. Tag Plegridy-pakningen ud af keleskabet, og veelg den korrekte pen (dosis) fra pakningen.
. Luk pakningen, og laeg den tilbage i keleskabet, nar du har taget en pen.
c. Lad pennen varme op til stuetemperatur i mindst 30 minutter.
A Du ma ikke varme pennen op med ydre varmekilder (som f.eks. varmt vand).
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Trin 2: Saml tingene sammen, og vask hender.

a. Find en godt oplyst, ren og plan overflade som et bord. Saml alle de ting, du skal bruge til at
give dig selv eller f4 en injektion.
b. Vask dine heender med vand og sabe.

Trin 3: Kontrollér Plegridy-pennen (se figur C)

a. Kontrollér injektionsstatusvinduet. Du skal

kunne se gronne striber.

b. Kontrollér udlebsdatoen.

Injektions-
c. Kontrollér medicinvinduet for at se, at statusvindue
Plegridy-medicinen er klar og farveles.
4 Du mi ikke bruge pennen, hvis: 88 |
e Du ikke kan se de gronne striber §§ : |
i injektionsstatusvinduet. i z
e Udlebsdatoen er overskredet. Udlebs- 52 Y g
e Vasken er farvet, uklar eller dato Z
indeholder partikler. <. DN e
Bemark: Du kan maske se luftbobler i ’
medicinvinduet. Det er normalt, og det pavirker N
ikke din dosis. Medicin-
vindue
A Du ma ikke bruge pennen, hvis du har
tabt den, eller der er synlige skader pa Figur C
den.

Trin 4: Valg og renger injektionsstedet

a. Velg et injektionssted pé laret, maven eller
bagsiden af overarmen (se de fremhavede
omrader i figur D).

e Huvis nogle omrader er for svere for dig at
na, kan du bede en anden, som har faet
undervisning, om at hjelpe dig.

A Du ma ikke injicere et sted pa kroppen,
hvor huden er irriteret, red, har bla
mearker, er tatoveret, inficeret eller
arret.

A Du ma ikke injicere direkte i navlen.

b. Ter huden af med en spritserviet.
4 Bemark: Du ma ikke rore dette omrade
igen eller puste pa det, for injektionen er
givet.

c. Lad injektionsstedet torre, for du injicerer
dosen.
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Foretag injektionen

Trin 5: Tag hzetten af Plegridy-pennen

a. Traek hatten lige af, og leeg den til side (se
figur E). Pennen er nu klar til injektion.

4 Advarsel! Du mé ikke rore ved, rengere eller 1
handtere kanylehatten. Du kan stikke dig pa
kanylen, eller pennen kan lése. ‘
Forsigtig! Du ma ikke satte hatten pa pennen

igen. Det kan lase pennen l

Trin 6: Foretag injektionen

a. Hold pennen over injektionsstedet. Kontrollér,
at du kan se de grenne striber i 4 =]
injektionsstatusvinduet (se figur F).

e Du skal holde pennen i en vinkel pa 90°
over injektionsstedet.

4 Advarsel! Du mé ikke lade pennen hvile
pa injektionsstedet, for du er klar til at
injicere. Det kan fa pennen til at lése.

Figur F

b. Tryk ned med et fast tryk, og hold pennen pa
injektionsstedet. Du vil nu here, at kliklydene
starter. Det fortaller dig, at injektionen er i
gang (se figur G).

Figur G

c. Fortsat med at holde pennen med et fast tryk Klikkene
ned pa injektionsstedet, indtil kliklydene Klik stopper
stopper (se figur H).

4 Du ma ikke lofte pennen fra
injektionsstedet, for kliklydene er stoppet,
og du ser de gronne striber i
injektionsstatusvinduet.

4 Advarsel! Hvis du ikke horer kliklyde,
eller du ikke ser grenne striber i
injektionsstatusvinduet, nér du har forsegt
at injicere, kan pennen vere last, og du har Figur H
maske ikke fiet din injektion. Du skal
kontakte din leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet.
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Trin 7: Fjern Plegridy-pennen fra injektionsstedet

a. Loft pennen fra
injektionsstedet, nér
kliklydene er stoppet.
Kanylehatten skydes
automatisk frem, sd den
daekker kanylen og laser (se

figur ). /
e Huvis du ser blod ved t

injektionsstedet, terrer du
det af med en gazetampon

og setter et plaster pa Figur |

Trin 8: Kontrollér, at du har fiet den fulde dosis Plegridy (se figur J)

a. Kontrollér injektionsstatusvinduet.
Du skal kunne se grenne striber.

b. Kontrollér medicinvinduet. Du skal B
kunne se et gult stempel.

Injektions-
statusvindue

Medicin-vindue

Figur J

Efter injektionen
Efter brug — dele pa din Plegridy-pen (se figur K):

Gront flueben synligt Medicinvindue Kanylehatte
1 Kanyle
indeni
0000000
Injektions- Cvlinder Gult stempel synligt
statusvindue :
FigurK
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Bemerk: Nér pennen er fjernet fra injektionsstedet, 1aser kanylehaetten, sa du ikke stikker dig pa
kanylen. Du ma ikke saette haetten pa pennen igen.

Trin 9: Bortskaffelse af den brugte Plegridy-pen
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du bortskaffer den brugte pen.

A Szt ikke haetten pa pennen igen.

Trin 10: Pleje af injektionsstedet
o Pres en gazetampon mod injektionsstedet, eller set et plaster pa, hvis der er behov for det.

Trin 11: Kontrollér injektionssted

o Efter 2 timer skal du kontrollere injektionsstedet for redme, havelse eller emhed.

o Kontakt din lege eller sygeplejerske, hvis du far en hudreaktion, og den ikke forsvinder i labet
af nogle dage.

Notér dato og sted

o Notér dato og sted for hver injektion.

o Til injektionerne i startpakningen kan du bruge registreringsskemaet pa indersiden af laget pa
startpakningen.

Generelle advarsler

A Du mé ikke genbruge din Plegridy-pen.

A Du ma ikke dele din Plegridy-pen med andre.

o Plegridy-pennen og al medicin skal opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevaring

o Den anbefalede opbevaring er i kaleskab ved 2 °C til 8 °C i den lukkede originalpakning for at
beskytte mod lys.

° Plegridy kan om nedvendigt opbevares uden for keleskab ved temperaturer op til 25 °C i den

lukkede originalpakning i op til 30 dage.

. Plegridy kan tages ud af keleskab og laegges tilbage, hvis det er nedvendigt. Den samlede
kombinerede tid uden for keleskab ved temperaturer op til 25 °C ma ikke overstige
30 dage.

A Ma ikke nedfryses eller udsattes for hgje temperaturer.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Plegridy 125 mikrogram injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprgjte
peginterferon beta-1a

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Plegridy
Sadan skal du bruge Plegridy

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sadan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprejte

BB S e

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Det aktive stof i Plegridy er peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a er en modificeret
langtidsvirkende form for interferon. Interferoner er naturlige stoffer, der dannes i kroppen, og som
hjelper med at beskytte mod infektioner og sygdomme.

Anvendelse
Dette legemiddel bruges til behandling af voksne over 18 ar med attakvis multipel sklerose (MS).

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet (CNS) herunder hjernen og rygmarven,
ved at fa kroppens immunsystem (dens naturlige forsvarsmekaniske) til at edeleegge den beskyttende
isolering (myelin) omkring nerverne i hjernen og rygmarven. Det afbryder signalerne mellem hjernen
og andre dele af kroppen, og det er det, der forarsager MS-symptomerne. Patienter med attakvis MS
har perioder, hvor sygdommen ikke er aktiv imellem opblussen af symptomer (attakker).

Alle har deres egne MS-symptomer. Disse kan omfatte:

- En fornemmelse af, at man har darlig balanceevne, eller erhed, gangproblemer, muskelstivhed
og muskelkramper, treethed og folelseslashed i ansigtet, armene eller benene

- Akut eller kronisk smerte, blare- og tarmproblemer, seksuelle problemer og problemer med
synet

- Vanskelighed ved at teenke og koncentrere sig, depression.

Sadan virker Plegridy

Plegridy synes at virke ved, at det forhindrer kroppens immunsystem i at beskadige hjernen og
rygmarven. Det kan vere med til at reducere antallet af dine attakker, og det kan forsinke de
invaliderende virkninger af MS. Behandling med Plegridy kan vaere med til at forhindre, at du far det
verre, men det vil ikke helbrede din MS.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Plegridy

Brug ikke Plegridy

- Hyvis du er allergisk over for peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller et af de avrige
indholdsstoffer i Plegridy (angivet i punkt 6). Se punkt 4 for symptomer pa en allergisk
reaktion.

- Hyvis du lider af sveer depression eller har selvmordstanker.

Advarsler og forsigtighedsregler
- Kontakt laegen, hvis du nogensinde har haft:
- Depression eller problemer, som péavirker dit humer
- Selvmordstanker
- Din leege vil maske alligevel ordinere Plegridy til dig, men det er vigtigt, at du forteller
det til din leege, hvis du har haft en depression, eller hvis du har haft lignende problemer,
der pévirker dit humer.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for Plegridy injiceres, hvis du har en af

nedenstiende sygdomme. De kan forvaerres, mens du bruger Plegridy:

- Alvorlige lever- eller nyreproblemer

- Irritation pa et injektionssted, som kan fore til, at hud og veev bliver beskadiget (nekrose pd
injektionsstedet). Nar du er klar til at injicere, skal du omhyggeligt folge anvisningerne i
punkt 7 ’Sddan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprojte” sidst i denne indleegsseddel.
Det vil mindske risikoen for reaktioner pa injektionsstedet.

- Epilepsi eller andre lidelser med anfald, der ikke er kontrolleret med medicin

- Hjerteproblemer, der kan medfere symptomer sdsom brystsmerter (angina pectoris), iser
efter enhver form for fysisk aktivitet, haevede ankler, kortdndethed (kongestivt hjertesvigt)
eller uregelmeessige hjerteslag (arytmi).

- Problemer med skjoldbruskkirtlen

- Et lavt antal hvide blodlegemer eller blodplader, som kan give eget risiko for infektion
eller bledning

Andet du skal vide, nar du bruger Plegridy

- Du skal have taget blodprever for at méle antallet af blodlegemer, blodets sammensatning og
din leverfunktion. Preverne tages for, du starter behandling med Plegridy, og fortsetter med
regelmassige mellemrum efter behandlingen er startet og derefter periodevist under
behandlingen, ogsé selvom du ikke har nogen sarlige symptomer. Disse blodprever er udover
de prover, der normalt tages for at overvage din MS.

- Funktionen af din skjoldbruskkirtel vil blive undersggt regelmaessigt, eller nér din leege finder
det nedvendigt.

- Der kan forekomme blodpropper i de sma blodkar under behandlingen. Disse blodpropper kan
pavirke dine nyrer. De kan forekomme efter nogle ugers behandling og op til flere ar efter, du
er begyndt behandling med Plegridy. Lagen vil méske kontrollere dit blodtryk, dit blod (antal
blodplader) og din nyrefunktion.

Hvis du ved et uheld kommer til at stikke dig selv eller en anden med kanylen i Plegridy, skal du
straks vaske det bererte omrade med vand og sxbe, og du skal kontakte en lzege eller sygeplejerske
sa hurtigt som muligt.

Bern og unge

Plegridy ma ikke bruges til born og unge under 18 ar. Plegridys sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe er ikke kendt.
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Brug af anden medicin sammen med Plegridy
Plegridy skal bruges med forsigtighed sammen med laegemidler, som nedbrydes i kroppen af en
gruppe proteiner, der kaldes “cytokrom P450” (f.eks. nogle laegemidler mod epilepsi eller depression).

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin, iseer medicin mod epilepsi eller depression. Det
galder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Sommetider vil det vaere nedvendigt, at du minder laegen eller sygeplejersken om, at du bliver
behandlet med Plegridy. Dette gaelder for eksempel, hvis du skal have ordineret anden medicin, eller
hvis du skal have taget en blodpreve. Plegridy kan pavirke den anden medicin eller
blodpreveresultatet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der forventes ingen skadelig pavirkning af nyfedte/spaedbern, der ammes. Plegridy kan anvendes
under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Plegridy pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Plegridy indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Plegridy

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, si sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den szdvanlige dosis
En injektion med Plegridy 125 mikrogram hver 14. dag (hver 2. uge). Prov sa vidt muligt at tage
Plegridy pa samme tidspunkt pa samme ugedag hver gang du injicerer.

Start af Plegridy til intramuskulzer brug

Hvis du ikke har faet Plegridy fer, kan laegen rade dig til at ege dosen gradvist i lebet af den forste
behandlingsméned. Det betyder, at din krop kan vanne sig til Plegridys virkninger, for du far den
fulde dosis.

Den fulde dosis i den fyldte Plegridy-injektionssprgjte til intramuskuler injektion er 125 mikrogram.
Plegridy-titreringsklemmer kan sattes pa injektionssprejten, sé du gradvist kan gge din dosis:

Dosis 1 pa dag 0:
1/2 dosis (63 mikrogram) med GUL titreringsklemme

Dosis 2 pa dag 14:
3/4 dosis (94 mikrogram) med LILLA titreringsklemme

Dosis 3 pa dag 28 og derefter hver anden uge:
fuld dosis (125 mikrogram) — INGEN titreringsklemme pakravet

Plegridy i denne pakke er beregnet til injektion i larmusklen.
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For du begynder at bruge Plegridy, skal du laese anvisningerne i punkt 7 ”Sddan injicerer du den fyldte
Plegridy-injektionssprojte” sidst i denne indleegsseddel.

Sperg din laege, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvordan du skal injicere
leegemidlet.

Intramuskuleert forkortes i.m. pa injektionssprejteetiketten.

Selvinjektion
Plegridy skal injiceres i larmusklen (intramuskulcer injektion). Skift injektionssted. Du mé ikke bruge
det samme injektionssted til to eller flere injektioner i treek.

Du kan selv injicere Plegridy uden hjelp fra din leege, hvis du er blevet uddannet i, hvordan man ger.

- Laes og felg anvisningerne i punkt 7 ”Sddan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprajte”,
for du gér 1 gang.

- Hyvis du har sveert ved at hindtere injektionssprojten, sd sperg din lege eller sygeplejersken til
rads, de kan sikkert hjelpe dig.

Hvor lzenge skal du bruge Plegridy
Din lage vil fortelle dig, hvor laenge du behaver at bruge Plegridy. Det er vigtigt at fortsette med at
bruge Plegridy regelmaessigt og ikke at foretage aendringer, medmindre din laege siger, at du ber.

Hyvis du har brugt for meget Plegridy

Du ma kun injicere Plegridy én gang hver 2. uge.

- Hvis du har taget mere end én injektion af Plegridy i labet af en periode pa 7 dage, skal du
omgiende kontakte din lzege eller sygeplejersken.

Hyvis du har glemt at bruge Plegridy
Du skal injicere Plegridy én gang hver 2. uge. Denne regelmaessige plan er med til at give dig
behandlingen s jevnt som muligt.

Hvis du glemmer din seedvanlige dag, skal du injicere en dosis, sé snart du kan, og fortsette som normalt.
Du mé dog ikke injicere mere end én gang i lebet af en periode pa 7 dage. Du mé ikke tage to injektioner
som erstatning for den glemte injektion.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
- Leverproblemer
(almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Hvis du far et eller flere af disse symptomer:
- Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
- Klge over hele kroppen
- Kvalme, opkastning
- Huden féar let bla maerker
- Kontakt omgéende en lzege. Det kan vere tegn pé et muligt leverproblem.

- Depression

(almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Hvis du:

- Foler dig ualmindeligt trist, angst eller verdigs eller
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- Har selvmordstanker
- Kontakt omgéende en lzege.

- Alvorlig allergisk reaktion
(ikke almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
Hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger:
- Andedratsbesvar
- Havelse i ansigtet (leeber, tunge eller hals)
- Hududslet eller radme
- Kontakt omgéende en lzege.

- Krampeanfald
(ikke almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
Hvis du far et krampeanfald

- Kontakt omgéende en lzege.

- Skader pa injektionsstedet

(sjeelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Hvis du far et eller flere af disse symptomer:

- Enhver form for lasion 1 huden sammen med havelse, betendelse eller vaeske, der siver ud
omkring injektionsstedet
- Seg rad hos en laege.

- Nyreproblemer, herunder ardannelse, der kan nedsatte din nyrefunktion
(sjeelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Hvis du far nogle af eller alle disse symptomer:
- Skummende urin
- Traethed
- Havelse, is@r af ankler og gjenldg, samt vegtstigning
- Kontakt en lzege, da disse symptomer kan vare tegn pa et muligt nyreproblem.

- Blodproblemer

(sjeelden - kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Folgende kan forekomme: blodpropper i de sméa blodkar, som kan pévirke dine nyrer (trombotisk
trombocytopenisk purpura eller hemolytisk uremisk syndrom). Symptomerne kan inkludere flere bla
merker end normalt, bledning, feber, folelse af ekstrem svaghed, hovedpine, svimmelhed eller erhed.
Din lege kan muligvis pavise a@ndringer i dit blod og din nyrefunktion.

Hvis du far nogle af eller alle disse symptomer:
- Flere bla merker eller bledninger end normalt
- Folelse af ekstrem svaghed
- Hovedpine, svimmelhed eller erhed
- Kontakt omgéaende en laege.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Influenzalignende symptomer. Disse symptomer er ikke rigtig influenza, se nedenfor. Du kan
ikke smitte andre.

- Hovedpine

- Muskelsmerter (myalgi)

- Smerter i led, arme, ben eller nakke (artralgi)

- Kulderystelser

- Feber

- Falelse af svaghed og traethed (asteni)

- Radme, klge eller smerter omkring injektionsstedet
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.
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Influenzalignende symptomer

Influenzalignende symptomer er mere almindelige, nar man begynder pa Plegridy. De forsvinder
gradvist i takt med, at du far dine injektioner. Se nedenfor, hvordan du handterer de influenzalignende
symptomer, hvis du fir dem.

Tre enkle méder, hvorpa man kan reducere pavirkningen af influenzalignende symptomer:

1. Overvej hvornar pa dagen, du tager din Plegridy-injektion. Det er forskelligt for hver patient,
hvornér de influenzalignende symptomer opstéir og forsvinder. I gennemsnit begynder de
influenzalignende symptomer ca. 10 timer efter injektionen og varer i 12 til 24 timer.

2. Tag paracetamol eller ibuprofen en halv time inden din Plegridy-injektion og fortseet med at
tage paracetamol eller ibuprofen, sa l&nge du har influenzalignende symptomer. Tal med din
leege eller apotekspersonalet om, hvor meget du skal tage, og hvor lenge du skal tage det.

3. Hvis du har feber, skal du drikke meget vand, s& du ikke bliver dehydreret.

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Kvalme eller opkastning
- Haértab (alopeci)
- Klee i huden (pruritus)
- Feber
- Forandringer omkring injektionsstedet, f.eks. haevelse, beteendelse, bld maerker, varme, udslat
eller endret farve
- Forandringer i blodet, som kan give traethed eller nedsat evne til at bekempe infektioner
- Forhgjet antal leverenzymer i blodet (kan ses ved en blodpreve)
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.

Ikke almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Neldefeber
- Forandringer i blodet, som kan give uforklarlige bl merker eller bledninger.
- Hyvis en eller flere af disse bivirkninger generer dig, skal du kontakte en laege.

Hyppighed ikke kendt

(hyppighed kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data)

- Pulmonal arteriel hypertension: en sygdom med alvorlig forsnavring af blodkarrene i lungerne,
hvilket medferer hejt blodtryk i de blodkar, der ferer blodet fra hjertet til lungerne. Pulmonal
arteriel hypertension er observeret pa forskellige tidspunkter under behandlingen herunder op til
flere &r efter pdbegyndelse af behandling med interferon beta-produkter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

For at forbedre sporbarheden af dette leegemiddel skal leegen eller apotekspersonalet registrere navn og
batchnummer pa det produkt, du har fiet, i din patientjournal. Du kan eventuelt ogsé selv notere disse
oplysninger i tilfeelde af, at du skulle blive bedt om at udlevere dem i fremtiden.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.
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Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

- Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Du ma kun dbne pakningen, nar
du skal bruge en ny injektionssprojte.

- Opbevares i keleskab ved 2-8 °C.
- Ma ikke nedfryses. Kassér Plegridy, hvis det utilsigtet bliver frosset.

- Plegridy kan opbevares uden for kaleskab ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 30 dage,

men det skal beskyttes mod lys.

- Pakningerne kan tages ud af keleskabet og laegges tilbage igen flere gange, hvis der er
behov for det.

- Du skal dog serge for, at injektionssprajterne hejst er uden for keleskabet i 30 dage i alt.

- Kassér injektionssprejter, som har varet opbevaret uden for keleskab i mere end 30 dage.

- Hvis du er i tvivl om, hvor mange dage en injektionssprejte har vaeret opbevaret uden for
keleskab, skal du smide injektionssprejten vek.

- Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker et eller flere af folgende:
- Hvis injektionssprejten er gaet i stykker.
- Hvis oplesningen er farvet eller uklar, eller du kan se partikler flyde rundt i vaesken.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Plegridy indeholder:
Aktivt stof: peginterferon beta-1a.

Hver 125 mikrogram fyldt injektionssprejte indeholder 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
injektionsvaske, oplesning.

Ovrige indholdsstoffer: Natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, argininhydrochlorid, polysorbat 20 og
vand til injektionsvasker (se punkt 2 ’Plegridy indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstoerrelser

Plegridy er en klar og farveles injektionsvaeske, oplesning i en fyldt injektionssprejte af glas, der
leveres med en kanyle.

Pakningssterrelser:

- Injektionssproejterne fas i pakker med 2 eller 6 fyldte injektionssprejter med 23G x 1,25" sterile
kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

Fremstiller

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢é 1

DK-3400 Hillered

Danmark
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Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Bbbarapus
EBO®APMA EOO/
Tem.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EALGda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +3851 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90



island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 34008
Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 2276 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Denne indlzegsseddel blev senest zendret <{MM/AAAA}> <{maned AAAA}>
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

7. Sadan injicerer du den fyldte Plegridy-injektionssprejte
Sadan injicerer du Plegridy

Laes brugsanvisningen, inden du begynder at bruge den fyldte Plegridy-injektionssprejte. Der kan vare
nye oplysninger. Disse oplysninger kan ikke erstatte samtaler med din laege eller sygeplejerske om din
sygdom eller din behandling.

Ting, du skal bruge til Plegridy-injektion:
. 1 Plegridy-dosispakke, der indeholder:
. 1 fyldt Plegridy-injektionssprejte
. 23G x 1,25" steril kanyle
. en beholder til skarpe genstande til bortskaffelse af brugte injektionssprejter og kanyler

. Andre ting, som ikke folger med i pakken:

. Spritserviet
. Gazetampon
. Plaster

Hyvis du ikke har fiet Plegridy for, kan din dosis titreres over 2 injektioner ved at bruge
injektionsspreojten sammen med Plegridy-titreringsszettet.

o Dosis 1:
V4 dosis (gul titreringsklemme) (medfelger ikke som en del af pakken)

o Dosis 2:
%4 dosis (lilla titreringsklemme) (medfelger ikke som en del af pakken)

o Dosis 3:
en fuld dosis (ingen klemme pakraevet)
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* Plegridy-titreringsklemmerne er kun til engangsbrug sammen med den fyldte Plegridy-
injektionssprejte. Brug ikke injektionssprajten eller titreringsklemmerne igen.

* Du skal klargere den fyldte Plegridy-injektionssprejte og -kanylen, inden du sztter Plegridy-

titreringsklemmen pa

Klargering af Plegridy-dosis:

. Find en godt oplyst, ren og plan arbejdsflade som et bord, og saml alle de ting, du skal bruge for

til at give dig selv eller fa en injektion.

. Tag 1 fyldt Plegridy-injektionssprgjte ud af keleskabet, ca. 30 minutter inden du planlegger at

injicere Plegridy-dosis, saledes at den opnér stuetemperatur. Du ma ikke varme den fyldte
Plegridy-injektionssprejte op med ydre varmekilder (som f.eks. varmt vand).

. Kontrollér udlgbsdatoen, der er trykt pa injektionssprgjtens etiket, lag og @ske. Du ma ikke
bruge den fyldte Plegridy-injektionssprajte efter udlebsdatoen.

. Vask dine haender med vand og sabe.

Klargering af Plegridy-injektion:

Trin 1: Kontrollér injektionssprejten (se
figur A):
* Injektionssprejten mé ikke have revner
eller vaere beskadiget.

» Kontrollér, at hetten er intakt og ikke er
blevet fjernet.

» Plegridy skal veere klar og farvelgs og ma
ikke indeholde partikler.
*  Du ma ikke bruge den fyldte Plegridy-
injektionssprajte, hvis:
 injektionssprejten er revnet eller
beskadiget

» oplesningen er uklar, farvet eller
indeholder klumper eller partikler

» hetten har veret fjernet eller ikke sidder
rigtigt fast

Du ma ikke bruge injektionssprejten, hvis du
oplever et eller flere af ovenstaende problemer.
Tag en ny injektionssprojte.

Spro somjte '

e

E Beskyttelses-
Hastte { daeksel af

gummi

Figur A

Trin 2: Hold injektionssprejten lige under

haetten med den ene hénd, og med hatten

pegende opad (se figur B).

» Serg for at holde injektionssprejten pa den
rillede del, lige under hatten.

Figur B
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Trin 3: Tag fat i hetten med den anden hand, og
bgj den i en vinkel pa 90°, indtil haetten klikker
af (se figur C).

Dette blotlaegger injektionssprejtens glasspids
(se figur D).

Figur C

Trin 4: Abn pakken med den sterile kanyle til
engangsbrug, og tag den indpakkede kanyle ud.
Hold injektionssprejten med glasspidsen opad.
Tryk kanylen ned pé injektionssprajtens
glasspids (se figur E).
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Trin 5: Drej kanylen forsigtigt rundt (med uret),
indtil den sidder taet og er helt fastgjort (se

figur F).

* Huvis kanylen ikke er helt fastgjort, kan
injektionssprojten leekke, og du far muligvis
ikke den fulde Plegridy-dosis.

Tag ikke kanylens plastikhette af.

Figur F

Indgivelse af Plegridy-injektionen:

Din lege eller sygeplejerske skal vise dig eller din omsorgsperson, hvordan Plegridy-dosen

klargeres og injiceres, for injektionssprejten bruges forste gang. Din lege eller sygeplejerske

ber se dig injicere en Plegridy-dosis, ferste

Plegridy skal injiceres i laret (se figur G).
Skift injektionssted ved hver dosis. Du mé
injektion.

merker, er inficeret eller arret.

gang injektionssprgjten bruges.

Injicer Plegridy, nejagtigt som din leege eller sygeplejerske har vist dig.
Plegridy injiceres i musklen (intramuskulzrt).

ikke bruge det samme injektionssted til hver

Du ma ikke injicere et sted pa kroppen, hvor huden pa nogen made er irriteret, rod, har bla

Trin 6: Valg enten dit venstre eller hejre 14r, og
ter huden af med en spritserviet (se figur G).

* Du ma ikke rore, puste pa eller afterre dette
sted igen, for injektionen er givet.

Lad injektionsstedet torre, for du injicerer dosen.

Figur G
Trin 7: Traek beskyttelsesheetten lige af kanylen
(se figur H). Du ma ikke dreje hetten af.
Ly I-= :
P——
Figur H

Trin 8: Streek huden rundt om injektionsstedet
ud med den ene hand. Hold injektionssprajten
som en blyant med den anden hénd. Lav en
hurtig dartlignende bevaegelse, og indsat
kanylen i en vinkel pa 90°, igennem huden og
ind 1 musklen (se figur I). Nar kanylen er inde,
slipper du huden.

~—

Figur |
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Trin 9: Tryk langsomt stemplet ned, indtil
injektionssprajten er tom (se figur J).

Trin 10: Traek kanylen ud af huden (se figur K).
Tryk ned pé injektionsstedet med gazetamponen
i et par sekunder, eller gnid forsigtigt i cirkulare
bevagelser.

Hvis du ser blod, nar du har trykket ned pa
injektionsstedet i et par sekunder, terrer du
det af med gazetamponen

og satter et plaster pa.

Figur K

Efter Plegridy-injektionen:

Set ikke hatten pa kanylen igen. Genpéasatning af kanylens hatte kan medfere, at du stikker
dig pé kanylen.

Smid de brugte injektionssprajter og kanyler i en beholder til skarpe genstande eller en beholder
lavet af hard plast eller metal og med skrueldg sdsom en tom vaskemiddelbeholder eller en
kaffedase. Sperg din laege eller sygeplejersken, hvordan du bortskaffer beholderen korrekt. Der
kan veare lokale eller regionale retningslinjer for, hvordan man skal bortskaffe brugte
injektionssprgjter og kanyler. Du mé ikke smide brugte injektionssprgjter og kanyler ud 1
skraldespanden eller til genbrug.

Det er almindeligt, at Plegridy forérsager redme, smerte eller haevelse pd huden ved
injektionsstedet.

Kontakt straks lagen eller sygeplejersken, hvis injektionsstedet forbliver haevet og smertefuldt,
eller omradet ser inficeret ud og ikke heler inden for {4 dage.

Generel information om sikker og effektiv brug af Plegridy

Brug altid en ny injektionssprejte og kanyle til hver injektion. Du ma ikke genbruge din
Plegridy injektionssprejte eller dine kanyler.
Du ma ikke dele din injektionssprejte eller dine kanyler med andre.
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