I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus siistlis
Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus siistlis
Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis
Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus sistlis (subkutaanne)
Uks siistel sisaldab 0,5 ml siistelahuses 63 mikrogrammi beeta-1a* peginterferooni (peginterferonum
beta-1a).

Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus siistlis (subkutaanne)
Uks siistel sisaldab 0,5 ml siistelahuses 94 mikrogrammi beeta-1a* peginterferooni (peginterferonum
beta-1a).

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis (subkutaanne)
Uks siistel sisaldab 0,5 ml siistelahuses 125 mikrogrammi beeta-1a* peginterferooni (peginterferonum
beta-1a).

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus sistlis (intramuskulaarne)
Uks siistel sisaldab 0,5 ml siistelahuses 125 mikrogrammi beeta-1a* peginterferooni (peginterferonum
beta-1a).

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis (subkutaanne)
Uks pen-siistel sisaldab 0,5 ml siistelahuses 63 mikrogrammi beeta-1a* peginterferooni
(peginterferonum beta-1a).

Elegridy 94 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis (subkutaanne)
Uks pen-siistel sisaldab 0,5 ml siistelahuses 94 mikrogrammi beeta-1a* peginterferooni
(peginterferonum beta-1a).

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis (subkutaanne)
Uks pen-siistel sisaldab 0,5 ml siistelahuses 125 mikrogrammi beeta-1a* peginterferooni
(peginterferonum beta-1a).

Annus viitab beeta-1a peginterferooni beeta-1a interferooni holmava osa suurusele, votmata arvesse
lisatud PEG-osa.

*Toimeaine beeta-1a peginterferoon on beeta-1a interferooni kovalentne konjugaat, mida toodetakse
hiina hamstri munasarjarakkudes ning mis konjugeeritakse 20 000-daltonisele (20 kDa)
metoksiipoliietiileengliikoolile, kasutades O-2-metiililpropioonaldehiiiidi linkerit.

Selle ravimpreparaadi tugevust ei tohi vorrelda mdne teise samasse terapeutilisse klassi kuuluva
pegiileeritud v&i mittepegiileeritud valgu tugevusega. Lisateave vt 16ik 5.1.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahus (siistevedelik).

Selge ja varvitu lahus, mille pH on 4,5...5,1.



4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Plegridy on niidustatud tiiskasvanutele dgenemiste ja remissioonidega kulgeva sclerosis multiplex’i
raviks (vt 101k 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi tuleb alustada sclerosis multiplex’i ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Plegridy’t vGib manustada subkutaanselt (s.c.), kasutades {ihekordselt kasutatavat pen-siistlit voi
siistlit, vOi intramuskulaarselt (i.m.), kasutades ithekordselt kasutatavat siistlit.

Subkutaanselt manustatud beeta-1a peginterferooni efektiivsust on tdestatud vordluses platseeboga.
Puuduvad otsesed vordlusandmed beeta-1a peginterferooni ja mittepegiileeritud beeta-interferooni
kohta voi andmed beeta-1a peginterferooni efektiivsuse kohta pérast iileminekut mittepegiileeritud
beeta-interferoonilt. Sellega tuleb arvestada, kui patsiendid viiakse iile pegiileeritud interferoonilt
mittepegiileeritud interferoonile (vt 161k 5.1).

Annustamine

Soovitatav Plegridy annus on 125 mikrogrammi manustatuna s.c. vi i.m. iga 2 nidala (14 pieva)
jarel.

Ravi alustamine

Tavaliselt on soovitatav alustada s.c. voi i.m. ravi 63 mikrogrammiga (1. annus, 0-paeval), suurendada
seda 94 mikrogrammile (2. annus, 14. pdeval), saavutada tidisannus 125 mikrogrammi (3. annus,

28. péeval) ja jatkata seejrel tdisannuse (125 mikrogrammi) manustamisega iga 2 niddala (14 pieva)
jarel (vt s.c. kasutamiseks tabel 1a voi i.m. kasutamiseks tabel 1b).

Subkutaanne manustamine
Ravi alustamise pakend sisaldab esimest 2 annust (63 mikrogrammi ja 94 mikrogrammi).

Tabel 1a: tiitrimise graafik ravi alustamisel s.c. manustamisel

Annus Aeg* Kogus (mikrogrammid) Siistli silt
1. annus 0-péev 63 Oranz
2. annus 14. péev 94 Sinine
3. annus 28. piev 125 (tdisannus) Hall

* Annustatakse iga 2 nddala (14 pdeva) jarel

Intramuskulaarne manustamine
Manustatava annuse pakend sisaldab 125-mikrogrammist tdisannust iihes siistlis.

Plegridy tiitrimisklambrid, mida tuleb kasutada koos siistliga, on ette néhtud piirama manustatud
annust 63 mikrogrammini (1. annus (1/2 annust), kollane tiitrimisklamber) ja 94 mikrogrammini

(2. annus (3/4 annust), lilla tiitrimisklamber) vastavalt O-péeval ja 14. pdeval. Iga Plegridy
tiitrimisklambrit tuleb kasutada iiks kord ja siis koos allesjaéinud ravimiga hévitada. Patsiendid peavad
kasutama 125-mikrogrammist tdisannust (klambrit ei ole vaja) alates 28. pievast (annustades iga

14 paeva tagant).



Tabel 1b: tiitrimise graafik ravi alustamisel i.m. manustamisel

Annus Aeg* Kogus (mikrogrammid) Tiitrimisklamber

1. annus 0-pdev 63 Kollane

2. annus 14. péev 94 Lilla

3. annus 28. piev 125 (tdisannus) Klambreid ei ole vaja

* Annustatakse iga 2 nddala (14 péeva) jérel

Annuse tiitrimine ravi alustamisel v0ib aidata leevendada gripilaadseid siimptomeid, mis voivad
interferooniravi alguses esineda. Poletiku-, valu- ja/voi palavikuvastaste ravimite profiilaktiline ja
Plegridy’ga samaaegne kasutamine vdib interferooniravi ajal esineda voivaid gripilaadseid
siimptomeid dra hoida voi leevendada (vt 16ik 4.8).

Uleminekut s.c. manustamiselt i.m. manustamisele ja vastupidi ei ole uuritud. Nende kahe
manustamistee vahel ndidatud bioekvivalentsuse pdhjal ei ole iileminekul s.c. manustamiselt i.m.

manustamisele ja vastupidi eeldatavasti vaja annust tiitrida (vt 16igud 5.1 ja 5.2).

Kui moni annus jééb vahele, tuleb see manustada kohe kui véimalik.

o Kui jargmise plaanipdrase annuse manustamiseni on iile 7 pdeva aega: patsient peab kohe
vahelejddnud annuse manustama. Seejarel voib jatkata ravi jargmise plaanitud annusega.
o Kui jargmise plaanipdrase annuse manustamiseni on vihem kui 7 pdeva aega: patsient peab

looma uue 2-nddalase annustamisgraafiku, alustades vahelejddnud annuse manustamise paevast.
Patsient ei tohi manustada vihem kui 7 padeva jooksul kaht beeta-1a peginterferooni annust.

Patsientide eririihmad

Eakad
Beeta-1a peginterferooni ohutust ja efektiivsust iile 65-aastastel patsientidel ei ole piisavalt uuritud,
kuna kliinilistesse uuringutesse kaasatud eakate arv on piiratud.

Neerukahjustus
Kerge, modduka ja raske neerukahjustuse ning viimases staadiumis neeruhaiguse uuringu andmete
kohaselt ei ole vaja neerukahjustusega patsientide annust kohandada (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Maksakahjustus
Beeta-1a peginterferooni ei ole maksakahjustusega patsientidel uuritud (vt 16ik 4.4).

Lapsed
Beeta-1a peginterferooni ohutus ja efektiivsus sclerosis multiplex’i pddevatel lastel ja noorukitel
vanuses 0...18 aastat ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

On soovitatav, et tervishoiutddtaja Opetab patsienti endale ise digesti tegema s.c. siistet s.c. siistli/pen-
siistliga voi i.m. siistet i.m. siistlitega. Patsiente tuleb juhendada, et nad muudaksid s.c. voi i.m. siistete
siistekohta iga kahe nédala tagant. Tavalised subkutaansete siistete jaoks sobivad siistekohad on koht,

késivars ja reis. Tavaline siistekoht intramuskulaarse siiste jaoks on reis.

Iga Plegridy s.c. pen-siistel/siistel tarnitakse nii, et ndel on eelnevalt kinnitatud. Plegridy i.m. siistel
tarnitakse siistlina, millega on kaasas eraldi ndel i.m. kasutamiseks.

Nii i.m. ja s.c. siistlid kui ka s.c. pen-siistlid on moeldud iiksnes iihekordseks kasutamiseks ja
need tuleb pirast kasutamist hivitada.



Enne ravimi kdsitsemist voi manustamist tuleb jéirgida ettevaatusabinousid

Kiilmkapist vilja voetud Plegridy’l tuleb lasta enne siistimist ligikaudu 30 minuti jooksul
toatemperatuurile soojeneda (kuni 25 °C). Ravimi soojendamiseks ei tohi kasutada véliseid
soojusallikaid, nagu kuum vesi.

Plegridy siistlit ei tohi kasutada, kui vedelik on varvunud, hdgune voi sisaldab hdljuvaid osakesi.
Siistlis olev vedelik peab olema selge ja vérvitu.

Plegridy pen-siistlit tohib kasutada iiksnes siis, kui Plegridy pen-siistli siistimise oleku aknas on nidha
rohelisi triipe. Plegridy pen-siistlit ei tohi kasutada, kui vedelik on vérvunud, hdgune voi sisaldab
hdljuvaid osakesi. Ravimiaknas olev vedelik peab olema selge ja vérvitu.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus loodusliku vdi rekombinantse beeta-interferooni vdi peginterferooni voi
16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
- Raske depressiooni ja/voi suitsiidimotetega patsiendid (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

4.4 [Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Maksakahjustus

Beeta-interferooni sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel on teatatud maksa transaminaaside
aktiivsuse suurenemisest vereseerumis, hepatiidi voi autoimmuunse hepatiidi tekkest ja harvadel
juhtudel raske maksakahjustuse esinemisest. Beeta-1a peginterferooni kasutamisel on tdheldatud

maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemist. Patsiente tuleb maksakahjustuse ndhtude suhtes jélgida (vt
161k 4.8).

Depressioon

Beeta-1a peginterferooni manustamisel patsientidele, kes on kannatanud depressiivsete hiirete all,
tuleb olla ettevaatlik (vt 16ik 4.3). Depressiooni esinemissagedus on suurem sclerosis multiplex’i
pddevas populatsioonis ja interferooni kasutamise korral. Patsientidele tuleb Gelda, et nad teavitaksid
ravimi vélja kirjutanud arsti viivitamatult mis tahes depressioonisiimptomitest ja/v3i
enesetapumotetest.

Patsiendid, kellel tiheldatakse depressiooni, peavad olema ravi ajal korgendatud jérelevalve all ning
saama vastavat ravi. Kaaluda tuleb beeta-1a peginterferooniga ravi katkestamist (vt 16ik 4.8).

Ulitundlikkusreaktsioonid

Beeta-interferooni, sh beeta-1a peginterferooniga ravimisel on harvadel juhtudel teatatud tdsistest
ilitundlikkusreaktsioonidest, sealhulgas anafiilaksia juhtudest. Patsientidele tuleb soovitada
anafiilaksia voi raske iilitundlikkuse ndhtude ja siimptomite tekkimisel beeta-1a peginterferooni
kasutamine I0petada ja podrduda otsekohe arsti poole. Ravi beeta-1a peginterferooniga ei tohi uuesti
alustada (vt 16ik 4.8).

Siistekoha reaktsioonid

Beeta-interferooni subkutaansel kasutamisel on teatatud siistekoha reaktsioonide, sh siistekoha
nekroosi esinemisest. Siistekoha reaktsioonide esinemisriski minimeerimiseks tuleb patsientidele
aseptilise siistimistehnika kohta juhtndore jagada. Kui patsient manustab ravimit iseendale, tuleb seda



aeg-ajalt jarelevalve all teha, eriti kui on ilmnenud siistekoha reaktsioone. Kui patsiendil tekivad
nahareaktsioonid, millega voivad kaasneda siistekoha paistetus vdi vedeliku immitsemine siistekohast,
tuleb patsiendil soovitada arsti poole pddrduda. Uhel kliiniliste uuringute kiigus beeta-1a
peginterferooniga ravitud patsiendil esines siistekoha nekroos beeta-1a peginterferooni s.c.
manustamisel. Kui nekroos esineb iihes kohas, sdltub ravi katkestamise vajadus nekroosi ulatusest (vt
161k 4.8).

Perifeersete vererakkude hulga vihenemine

Beeta-interferooni manustavatel patsientidel on teatatud perifeersete vererakkude hulga vihenemisest
koigis rakuliinides, sh harvaesinevast pantsiitopeeniast ja raskest trombotsiitopeeniast. Beeta-1a
peginterferooniga ravitud patsientidel on tédheldatud tsiitopeeniaid, sh harvaesinevat raskekujulist
neutropeeniat ja trombotsiitopeeniat. Patsiente tuleb perifeersete vererakkude hulga vihenemise
siimptomite voi ndhtude suhtes jélgida (vt 16ik 4.8).

Neerude ja kuseteede héiired

Nefrootiline siindroom (ravimiriihmale omased toimed)

Beeta-interferooni sisaldavate ravimpreparaatidega ravimisel on teatatud nefrootilise siindroomi
juhtumitest, mille aluseks on erinevad nefropaatiad, sealhulgas kollapseeruv fokaal-segmentaarne
glomeruloskleroos (FSGS), minimaalsete muutustega haigus (MCD), membranoproliferatiivne
glomeruloneftiit (MPGN) ja membranoosne glomerulopaatia (MGN). Juhtumitest teatati ravi kéigus
erineval ajal ning need vodivad esineda mitu aastat parast beeta-interferooniravi alustamist. Soovitatav
on perioodiliselt jalgida haiguse varajaste ndahtude voi siimptomite, nagu 6deem, proteinuuria ja
neerufunktsiooni halvenemine, esinemist, eriti suurema neeruhaiguse riskiga patsientide puhul.
Nefrootilist siindroomi peab kohe ravima ning kaaluda tuleb beeta-1a peginterferooniga ravi
katkestamist.

Raske neerukahjustus
Beeta-1a peginterferooni manustamisel raske neerukahjustusega patsientidele tuleb olla ettevaatlik.

Trombootiline mikroangiopaatia (TMA) (ravimirithmale omased toimed)

Beeta-interferooni sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel on teatatud TMA esinemisest, mis
avaldub trombootilise trombotsiitopeenilise purpuri (TTP) v6i hemoliiiitilise ureemilise siindroomina
(HUS), sh surmaga 16ppenud juhtumid. Juhtumitest teatati ravi kdigus erineval ajal ning need vdivad
esineda mitu nédalat kuni mitu aastat parast beeta-interferooniravi alustamist. Varaste kliiniliste
nihtude hulka kuuluvad trombotsiitopeenia, algav hiipertensioon, palavik, kesknérvisiisteemi
stimptomid (nt segasus, parees) ning neerufunktsiooni halvenemine. TMA-le viitavad laboratoorsed
leiud hdlmavad vereliistakute arvu vahenemist, seerumi laktaadi dehiidrogenaasi (LDH) sisalduse
suurenemist hemoliiiisi tottu ja skistotsiiiitide (I6henenud eriitrotsiiiitide) arvu suurenemist verediges.
Seega on soovitatav TMA kliiniliste ndhtude tdheldamise korral vereliistakute taset, seerumi LDH-d,
veredigeid ja neerufunktsiooni pdhjalikumalt analiilisida. TMA diagnoosimisel on néutav kohene ravi
(kaaludes vereplasma vahetust) ning ravi beeta-1a peginterferooniga on soovitatav viivitamatult
katkestada.

Muutused laboratoorsetes analiiiisides

Interferoonide kasutamisel vdivad tekkida muutused laboratoorsetes analiilisides. Lisaks tavapdrastele
sclerosis multiplex’iga patsiendi jdlgimises kasutatavatele analiiiisidele on soovitatav méérata nii enne
beeta-1a peginterferooniga ravi alustamist, vahetult parast ravi algust regulaarsete intervallidega kui ka
kliiniliste stimptomite puudumisel perioodiliselt ravi ajal tiisvere analiiiis koos verevalemiga ja
trombotsiilitide arv ning teha biokeemilised analiiiisid, kaasa arvatud maksafunktsiooni testid (nt
madrata aspartaataminotransferaasi (ASAT) ja alaniinaminotransferaasi (ALAT) sisaldus).

Miielosupressiooniga patsientidel voib osutuda vajalikuks sagedasem verepildi ja trombotsiiiitide arvu
kontroll.



Beeta-interferooni sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel on tdheldatud hiipotiireoidismi ja
hiipertiireoidismi esinemist. Varasemate kilpnidérme funktsioonihdiretega patsientidele vai kliinilise
néidustuse korral on soovitatav teha regulaarseid kilpndédrmefunktsiooni teste.

Krambihood

Beeta-1a peginterferooni manustamisel patsientidele, kellel on varem olnud krambihooge, ja
antiepileptikume saavatele patsientidele tuleb olla ettevaatlik, eriti kui epilepsia ravi
antiepileptikumidega ei allu piisavalt ravile (vt 16ik 4.8).

Stidamehaigus

Beeta-interferooniga ravitavatel patsientidel on teatatud siidamehaiguse slivenemisest.
Kardiovaskulaarsete juhtumite esinemissagedus oli beeta-1a peginterferooni (125 mikrogrammi iga
2 nidala jdrel) ja platseebot manustanute raviriihmades sarnane (molemas rithmas 7%). ADVANCE
uuringus beeta-1a peginterferooniga ravitud patsientidel tdsistest kardiovaskulaarsetest juhtumitest ei
teatatud. Sellegipoolest tuleb olemasoleva tosise siidamehaigusega (nt siidame paispuudulikkus,
pargarteri haigus voi arilitmia) patsiente eriti ravi alguses hoolikalt siidamehaiguse siivenemise suhtes
jélgida.

Immunogeensus

Patsientidel voivad tekkida beeta-1a peginterferooni vastased antikehad. Kuni 2 aastat s.c. manustatud
beeta-1a peginterferooniga ravi saanud patsientidelt saadud andmete kohaselt esinevad beeta-1a
peginterferooni beeta-1a interferooni holmava osa vastased piisivad neutraliseerivad antikehad vihem
kui 1% (5/715) patsientidest. Neutraliseerivad antikehad vGivad potentsiaalselt vihendada kliinilist
efektiivsust. Samas ei avaldanud beeta-1a peginterferooni interferooni holmava osa vastaste
antikehade tekkimine mirgatavat mdju ohutusele ega kliinilisele efektiivsusele, ehkki analiiiis oli
immunogeensust puudutavate juhtumite vihesuse tottu piiratud.

Kolmel protsendil patsientidest (18/681) tekkisid piisivad beeta-1a peginterferooni PEG-osa vastased
antikehad. Tehtud kliinilises uuringus ei avaldanud beeta-1a peginterferooni PEG-osa vastaste
antikehade teke ohutusele ega kliinilisele efektiivsusele (sh haiguse dgenemise méair aasta 10ikes,
magnetresonantstomograafia (MRT) haiguskollete ja puude siivenemine) mérgatavat moju.

Maksakahjustus

Beeta-1a peginterferooni manustamisel raske maksakahjustusega patsientidele tuleb olla ettevaatlik ja
neid peab ravi ajal hoolikalt jalgima. Patsiente tuleb maksakahjustuse siimptomite osas jdlgida ning
olla ettevaatlik interferoonide ja teiste maksakahjustuse tekkega seostatud ravimpreparaatide
samaaegsel kasutamisel (vt 16igud 4.8 ja 5.2).

Naatriumi sisaldus

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, see tdhendab pShimdtteliselt ,,naatriumivaba“.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud. Kliinilised uuringud néitavad, et sclerosis multiplex’iga patsientidele voib
dgenemiste ajal manustada beeta-1a peginterferooni ja kortikosteroide. Inimestel ja loomadel on
kirjeldatud maksa tsiitokroom P450-st sOltuvate ensiitimide aktiivsuse vihenemist interferoonide
toimel. Beeta-1a peginterferooni tuleb ettevaatlikult manustada koos kitsa terapeutilise indeksiga ja
oluliselt maksa tsiitokroom P450 eliminatsioonisiisteemist soltuvate ravimitega, nt teatud
antiepileptikumide ja antidepressantide klassid.



4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Registritest ja turuletulekujargselt saadud suure andmemahu (enam kui 1000 rasedust) alusel ei ilmne
rasestumiseelse vai raseduse esimese trimestri aegse kokkupuute korral beetainterferooniga méarke
tosiste kaasasiindinud arenguhéirete riskide suurenemisest. Kuid raseduse esimese trimestri aegse
kokkupuute kestus on selgusetu, kuna andmeid koguti juhtudel, mil beetainterferooni kasutamine
raseduse ajal oli vastundidustatud ning raseduse tuvastamisel ja/vdi kinnitamisel ravi tdendoliselt
katkestati. Andmed kokkupuudete kohta raseduse teise ja kolmanda trimestri ajal on véga piiratud.

Loomkatsete andmed (vt jaotis 5.3) nditavad vdimalikku iseenesliku abordi suurenenud riski. Praegu
kittesaadavate andmete alusel ei ole voimalik adekvaatselt hinnata beetainterferooniga
kokkupuutuvate rasedate naiste iseenesliku abordi riski, kuid senised andmed ei niita riski
suurenemist.

Kliinilise vajaduse korral v3ib kaaluda beeta-1a peginterferooni kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Kaittesaadav piiratud teave beeta-1a-interferooni / beeta-1a peginterferooni rinnapiima tilekandumise
kohta koos beetainterferooni keemiliste/fiisioloogiliste omadustega viitab, et naise rinnapiima erituva
beeta-1a-interferooni / beeta-1a peginterferooni tase pole mérkimisvairne. Kahjulikke mdjusid
imetatavale vastsiindinule/imikule ei eeldata.

Beeta-1a peginterferooni v3ib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Beeta-1a peginterferooni toime kohta inimese fertiilsusele andmed puuduvad. Loomadel ilmnesid
viga suurte annuste korral anovulatoorsed toimed (vt 10ik 5.3). Puudub teave beeta-1a peginterferooni
toime kohta isaste loomade viljakusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Beeta-1a peginterferoon ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise
voimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedasemad ravimiga seotud korvaltoimed (esinesid sagedamini kui platseebo puhul)

125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni subkutaansel manustamisel iga 2 nédala jérel olid
siistekoha eriiteem, gripilaadne haigus, piireksia, peavalu, miialgia, kiilmavirinad, siistekoha valu,
asteenia, siistekoha siigelus ja artralgia.

Koige sagedasem korvaltoime, mis viis ravi katkestamiseni patsientidel, kellele manustati iga 2 nédala
jérel subkutaanselt 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni, oli gripilaadne haigus (< 1%).

Subkutaansel manustamisel esinevate korvaltoimete loetelu tabelina

Kliinilistes uuringutes manustati kokku 1468 patsiendile beeta-1a peginterferooni s.c. kuni 278 nédala
jooksul, mis on samavéérne 4217 patsiendiaastaga. 1285 patsienti raviti beeta-1a peginterferooniga
viahemalt 1 aasta jooksul, 1124 patsienti vihemalt 2 aasta jooksul, 947 patsienti vihemalt 3 aasta
jooksul ja 658 patsienti vihemalt 4 aasta jooksul. ADVANCE uuringu randomiseeritud kontrollita
etapist (2. aasta) saadud andmed ja jatku-uuringu ATTAIN andmed (ravi kestus kuni 4 aastat) on
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kooskdlas ADVANCE uuringu 1-aastase platseebokontrolliga etapi andmetega.

Tabelis 2 on toodud ravimiga seotud korvaltoimete (sagedasem esinemine kui platseebo puhul, vottes
arvesse moistlikku pohjuslikkuse voimalust) kokkuvote, mille aluseks on andmed, mis périnevad
512 patsiendilt, kellele manustati iga 2 nadala jirel s.c. 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni,

ning 500 patsiendilt, kellele manustati kuni 48 nédala jooksul platseebot, ja turuletulekujargsed

andmed.

Ravimiga seotud korvaltoimeid esitatakse MedDRA eelistatud terminitena MedDR A -organsiisteemi

klasside kaupa. Korvaltoimete esinemissagedust véljendavad jargmised kategooriad.

- Viga sage (> 1/10)
- Sage (> 1/100 kuni < 1/10)

- Aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100)
- Harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000)

- Viga harv (< 1/10 000)

- Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 2: ravimi korvaltoimete kokkuvotte tabelina

MedDRA organsiisteemi klass Korvaltoime Sageduskategooria
Vere ja limfisiisteemi hdired Trombotsiitopeenia Aeg-ajalt
Trombootiline mikroangiopaatia, | Harv
sh trombootiline
trombotsiitopeeniline purpur /
hemoliiiitiline ureemiline
siindroom*
Immuunsiisteemi héired Angioddeem Aeg-ajalt
Ulitundlikkus
Anafiilaksia' Teadmata
Psiihhiaatrilised hdired Depressioon Sage
Narvisiisteemi héired Peavalu Viga sage
Krambihood Aeg-ajalt
Respiratoorsed, rindkere ja Pulmonaalne arteriaalne Teadmata
mediastiinumi héired hiipertensioont
Seedetrakti haired liveldus Sage
Oksendamine
Naha ja nahaaluskoe kahjustused | Alopeetsia® Sage
Siigelus
Urtikaaria Aeg-ajalt
Lihaste, luustiku ja sidekoe Miialgia Viga sage
kahjustused Artralgia
Neerude ja kuseteede hidired Nefrootiline siindroom, Harv
glomeruloskleroos




MedDRA organsiisteemi klass Korvaltoime Sageduskategooria

Uldised hiired ja manustamiskoha | Gripilaadne haigus Viga sage
reaktsioonid Piireksia
Kiilmavirinad

Siistekoha eriiteem
Siistekoha valu
Siistekoha kihelus
Asteenia

Hiipertermia Sage
Siistekoha poletik
Valu

Siistekoha hematoom
Siistekoha turse
Siistekoha 6deem
Siistekoha 166ve
Siistekoha kuumatunne

Siistekoha varvimuutus
Siistekoha nekroos Harv
Uuringud Alaniinaminotransferaasi Sage

aktiivsuse suurenemine
Aspartaataminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine
Gammaglutamiiiiltransferaasi
aktiivsuse suurenemine

Vere valgeliblede arvu
vihenemine

Hemoglobiini vihenemine
Kehatemperatuuri tous

Vereliistakute arvu vihenemine Aeg-ajalt

*Beeta-interferooni sisaldavate ravimite ravimiklassile iseloomulik (vt 181k 4.4).

* Interferoone sisaldavate ravimite klassile iseloomulik, vt allpool 16ik ,,Pulmonaalne arteriaalne
hiipertensioon®.

$ Interferooni sisaldavate ravimite ravimiklassile iseloomulik

! Ainult turuletulekujirgsete kogemuste pohjal esinenud kdrvaltoimed

Subkutaansel manustamisel esinevate valitud korvaltoimete kirjeldus

Gripilaadsed siimptomid

47%-1 patsientidest, kes manustasid iga 2 nédala jarel 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni, ning
13%-1 platseebot manustanud patsientidest esines gripilaadne haigus. Gripilaadsete stimptomite (nt
gripilaadne haigus, kiilmavérinad, hiiperpiireksia, lihaste ja luustiku valu, miialgia, valu, piircksia)
esinemissagedus oli kdige suurem ravi alguses ning see vihenes tavaliselt esimese 6 kuu jooksul.
90%-1 patsientidest, kes gripilaadsetest siimptomitest teatasid, olid siimptomid kerged vdi mdddukad.
Tosiseid siimptomeid ei esinenud. Vahem kui 1% patsientidest, kes ADVANCE uuringu
platseebokontrolliga etapi jooksul beeta-1a peginterferooni manustasid, katkestasid ravi gripilaadsete
stimptomite tdttu. Avatud uuringus beetainterferoonravilt beeta-1a peginterferooni kasutamisele iile
viidud patsientidega hinnati profiilaktiliselt ravitud gripilaadsete stimptomite tekkimise aega ja kestust.
Gripilaadsete siimptomitega patsientidel oli simptomite tekkimiseni kuluva aja mediaan 10 tundi
(kvartiilidevaheline vahemik 7 kuni 16 tundi) alates siistimisest ja kestuse mediaan 17 tundi
(kvartiilidevaheline vahemik 12 kuni 22 tundi).

Stistekoha reaktsioonid

Siistekoha reaktsioonidest (nt siistekoha eriiteem, valu, sligelus vdi 6deem) teatas 66% patsientidest,
kes manustasid iga 2 nédala jérel 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni, ning 11% platseebot
manustanud patsientidest. Siistekoha reaktsioon, millest kdige sagedamini teatati, oli siistekoha
eriiteem. 95%-1 patsientidest, kes siistekoha reaktsioonidest teatasid, olid siimptomid kerged vdi
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mdddukad. Uhel patsiendil 1468-st, kes manustasid kliinilise uuringu kiigus beeta-1a peginterferooni,
tekkis siistekoha nekroos, mis paranes standardse meditsiinilise ravi jarel.

Maksa transaminaaside aktiivsuse muutused

Maksa transaminaasi aktiivsus suurenes beeta-1a peginterferooni manustavatel patsientidel rohkem
kui platseebot manustavatel patsientidel. Valdav osa ensiilimi aktiivsuse suurenemistest oli alla 3 korra
iile normivahemiku tilemise piiri (upper limit of normal, ULN). Alaniinaminotransferaasi ja
aspartaataminotransferaasi aktiivsuse suurenemisest (iile 5 korra kdrgem normivahemiku iilemisest
piirist) teatati vastavalt 1%-1 ja vihem kui 1%-1 platseebot manustanud patsientidest ning 2%-1 ja
vihem kui 1%-1 beeta-1a peginterferooni manustanud patsientidest. Kahel patsiendil, kellel oli
kdrvalekaldeid varasemates maksaanaliiiisides enne beeta-1a peginterferooni manustamist kliiniliste
uuringute kdigus, tdheldati maksa transaminaaside aktiivsuse ja bilirubiini sisalduse suurenemist
vereseerumis. Molemal juhul taandusid néhud pérast ravimi kasutamise 10petamist.

Hematoloogilised hdired

7%-1 beeta-1a peginterferooni ja 1%-1 platseebot manustavatest patsientidest tiheldati valgete
vereliblede (white blood cell, WBC) hulga vihenemist < 3,0 x 10%/1. Beeta-1a peginterferooniga
ravitud patsientidel jii valgete vereliblede keskmine hulk normaalsetesse piiridesse. Valgete
vereliblede hulga vihenemist ei seostatud suurema infektsiooniriski voi tosiste infektsioonidega.
Liimfotsiiiitide hulga (< 0,5 x 10%/1) (< 1%), neutrofiilide hulga (< 1,0 x 10%1) (< 1%) ja
trombotsiiiitide hulga (< 100 x 10°/1) (< 1%) vdimaliku kliinilise téhtsusega vihenemine oli beeta-1a
peginterferooni ja platseebot manustanud patsientidel sarnane. Beeta-1a peginterferooniga ravitud
patsientidel teatati kahest tdsisest juhtumist: {ihel patsiendil (< 1%) esines raske trombotsiitopeenia
(trombotsiiiitide hulk < 10 x 10°/1) ning teisel patsiendil (< 1%) raske neutropeenia (neutrofiilide
hulk < 0,5 x 10%/1). Mdlema patsiendi vererakkude hulk taastus parast beeta-1a peginterferooniga ravi
katkestamist. Beeta-1a peginterferooniga ravitud patsientidel tdheldati punaste vereliblede keskmise
hulga moningast vihenemist. Punaste vereliblede hulga (< 3,3 x 10'%/1) vdimaliku kliinilise tédhtsusega
viahenemine oli beeta-1a peginterferooni ja platseebot manustanud patsientidel sarnane.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Ulitundlikkusreaktsioonidest teatati 16%-1 patsientidest, kes manustasid iga 2 nidala jérel

125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni, ja 14%-1 platseebot manustanud patsientidest. Viahem kui
1%-1 beeta-1a peginterferooniga ravitud patsientidest esines tosine iilitundlikkusreaktsioon (nt
angioddeem, urtikaaria), mis kadus kohe pérast antihistamiin- ja/v3i kortikosteroidiravi.
Turuletulekujargselt on teatatud beeta-1a peginterferooni manustamise jérgselt esinenud tosistest
iillitundlikkusreaktsioonidest, sealhulgas anafiilaksia juhtudest (esinemissagedus teadmata).

Pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon

Beetainterferooni sisaldavate ravimite kasutamisel teatati pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni
(PAH) juhtudest. Juhtudest teatati erinevatel ajahetkedel, sh kuni mitu aastat parast ravi alustamist
beetainterferooniga.

Intramuskulaarne manustamine

Uks avatud iilemineku-uuring hdlmas 136 katsealust, et hinnata beeta-1a peginterferooni
125-mikrogrammiste s.c. ja i.m. slistetega manustatud ithekordsete annuste bioekvivalentsust tervetel
vabatahtlikel. Kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed (mille esinemus oli kummaski uuringurithmas
>10%) mdlema raviperioodi 16ikes olid kiilmavarinad (35,6% i.m. vs. 26,9% s.c. rilhmas), valu (22,0%
i.m. vs. 14,2% s.c. rithmas), siistekoha valu (11,4% i.m. vs. 14,9% s.c. rithmas), siistekoha eriiteem
(2,3% i.m. vs. 25,4% s.c. rithmas) ja peavalu (35,6% i.m. vs. 41,0% s.c. riihmas). Siistekoha
reaktsioonidest teatati harvem i.m. rithmas (14,4%) vorreldes s.c. riihmaga (32,1%).

Korvalekalletest uriini valgusisalduses teatati s.c. riithmas 1/130 (0,8%) ja i.m. rithmas sagedusega
4/131 (3,1%) ilma iihegi kaasuva korvaltoimeta.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
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voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral tuleb patsient jilgimiseks hospitaliseerida ja vajadusel rakendada toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: kasvajavastased ja immunomoduleerivad ained, immunostimulaatorid,
interferoonid, ATC-kood: LO3AB13

Beeta-1a peginterferoon on beeta-1a interferoon, mis on konjugeeritud iihele lineaarsele 20 000 Da
metoksiipoliietiileengliikooli molekulile, kasutades O-2-metiiiilpropioonaldehiiiidi (20 kDa mPEG-O-
2-metiiiilpropioonaldehiiiid) asendusastmega 1 mool poliimeeri 1 mooli valgu kohta. Keskmine
molekulmass on umbes 44 kDa, millest valguosa moodustab ligikaudu 23 kDa.

Toimemehhanism

Beeta-1a peginterferooni tiielik toimemehhanism sclerosis multiplex’i (SM) puhul ei ole teada. Beeta-
la peginterferoon seostub rakkude pinnal I tiilipi interferooni retseptoriga ning algatab rakusiseste
protsesside jada, mille tulemusena reguleeritakse interferoonile reageeriva geeni ekspressiooni. Beeta-
la peginterferoon vdib muuhulgas vahendada jargmisi bioloogilisi toimeid: pdletikuvastaste
tsiitokiinide (nt IL-4, IL-10, IL-27) hulga suuremaks ja pdletikutsiitokiinide (nt IL-2, IL-12, I[FN-y,
TNF-a) hulga vdiksemaks reguleerimine ning aktiveeritud T-rakkude iile vere-aju barjaéri liikumise
takistamine. Samas vOivad olla kaasatud ka muud mehhanismid. Ei ole teada, kas beeta-1a
peginterferooni toimemehhanismi vahendatakse SM-i korral samade teede kaudu nagu eespool
kirjeldatud bioloogilisi toimeidki, kuna SM-i patofiisioloogiat moistetakse ainult osaliselt.

Farmakodiinaamilised toimed

Beeta-1a peginterferoon on beeta-1a interferoon, mis on konjugeeritud iihele lineaarsele 20 kDa
metoksiipoliietiileengliikooli molekulile N-terminaalse otsa aminohappe jaédkide alfa-aminoriihmas.

Interferoonid on looduslike valkude rithm, mida toodetakse rakkudes vastusena bioloogilistele ja
keemilistele mojutustele ning mis vahendavad mitmesuguseid viirusevastaseid, antiproliferatiivseid ja
immuunmoduleerivaid rakkude toimeid. Beeta-1a peginterferooni farmakoloogilised omadused
vastavad beeta-1a interferooni omadustele ning neid arvatavasti vahendatakse molekuli valgulise osa
kaudu.

Farmakodiinaamilisi reaktsioone hinnati mdotes interferoonile reageerivate geenide indutseerimise
modtmise teel, sh neid, mis kodeerivad 2°,5’-oligoadeniilaadi siintetaasi (2°,5’-OAS), miiksoviirusele
resistentse valgu A (MxA), mitmesuguse kemokiine ja tsiitokiine ning neopteriini

(D-eriitro 1,2,3, trihiidroksiipropiiiilpteriin), mis on interferooni indutseeritava enstitimi
GTP-tsiiklohiidrolaas-I produkt. Geenide indutseerimine oli tervetel uuritavatel inimestel beeta-1a
peginterferooni puhul tipptaseme ja toime (kontsentratsioonikdvera aluse pindala) poolest
mittepegiileeritud beeta-1a interferooniga vorreldes suurem, kui mdlemat manustati aktiivsuse pohjal
samas annuses (6 MIU). Beeta-1a peginterferoon séilitas ja pikendas seda reaktsiooni — nimetatud
nditajad pusisid korgemad kuni 15 péeva, mittepegiileeritud beeta-1a interferooni puhul aga 4 péeva.
Nii tervetel katsealustel kui ka sclerosis multiplex’i pddevatel patsientidel, keda raviti beeta-la
peginterferooniga, tdheldati neopteriini kontsentratsiooni suurenemist, kusjuures see piisis ja pikenes
iile 10 pdeva vorreldes mittepegiileeritud beeta-1a interferooniga saavutatud 5 paevaga. Pérast
kahenédalast annustamist langes neopteriini kontsentratsioon tagasi algtasemele.
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Kliiniline efektiivsus ja ohutus subkutaansel manustamisel

Beeta-1a peginterferooni efektiivsust ja ohutust hinnati dgenemiste ja remissioonidega kulgevat
sclerosis multiplex’1 pddevatel patsientidel 2-aastase randomiseeritud topeltpimeda kliinilise uuringu
esimese aasta platseebokontrolliga etapi pdhjal (ADVANCE uuring). 1512 patsienti randomiseeriti
ning neile siistiti iga 2 (n = 512) vdi 4 (n = 500) nédala jérel subkutaanselt 125 mikrogrammi beeta-1a

peginterferooni vai platseebot (n = 500).

Peamine vaadeldav tulemus 1 aasta méodudes oli haiguse dgenemise médr aasta loikes. Tabelis 3 on
toodud uuringu kavand ja patsientide demograafilised andmed.

Kliinilise efektiivsuse/ohutuse uuringute kohta, milles vdrreldakse omavahel pegiileeritud beeta-1a
interferooni mittepegiileeritud beeta-1a interferooniga, vdi patsientide mittepegiileeritud interferoonilt
pegiileeritud interferoonile vahetamise kohta ei ole andmeid.

Tabel 3: uuringu kavand

Uuringu kavand

Anamnees

Patsiendid, kes pdevad dgenemiste ja
remissioonidega kulgevat sclerosis multiplex’i, millel
on viimase 3 aasta jooksul olnud vihemalt

2 dgenemist ja viimase aasta jooksul 1 4genemine
ning EDSS-i skoor < 5,0

Jalgimisperiood

1 aasta

Uuringu populatsioon

83% patsientidest ei ole varem ravitud

47%-1 patsientidest > 2 dgenemist viimasel aastal
38%-1 patsientidest oli algselt vidhemalt 1 Gd+ kolle
92%-1 patsientidest oli algselt > 9 T2-kollet

16%-1 patsientidest oli EDSS > 4

17% patsientidest oli varem ravitud

Algsed tunnused

Keskmine vanus (aastates) 37
Keskmine haiguse kestus / mediaan (aastates) 3,6/2,0
Keskmine dgenemiste arv viimase 3 aasta jooksul 2,5
Keskmine algne EDSS-i skoor 2,5

RRMS: dgenemiste ja remissioonidega kulgev sclerosis multiplex (relapsing remitting multiple

sclerosis)

EDSS: puude raskuse hindamise skaala (Expanded Disability Status Scale)

Gd+: gadoliiniumiga kiillastuv

Beeta-1a peginterferooni manustamine iga 2 niadala jarel vdhendas oluliselt haiguse dgenemise méira
ithe aasta 16ikes (36%) vorreldes platseeboga (p = 0,0007) (tabel 4) — demograafiliste ja algsete
haigustunnuste alusel méairatletud alariihmades tiheldati haiguse dgenemise méaira pidevat vihenemist
aasta 10ikes. Samuti vdhendas beeta-1a peginterferoon oluliselt haiguse dgenemise riski (39%)

(p =0,0003), 12 nidala moddudes kinnitatud piisiva puude progresseerumise riski (38%) (p = 0,0383)
ning 24 nddala moddudes kinnitatud piisiva puude progresseerumise riski (post-hoc-analiiiis) (54%)

(p =0,0069), uute voi dsja suurenema hakanud T2 kollete arvu (67%) (p < 0,0001), Gd-kiillastuvate
kollete arvu (86%) (p < 0,0001) ja uute T1 hiipointensiivsete kollete arvu vorreldes platseeboga (53%)
(p <0,0001). Ravitoimet tdheldati iga 2 nédala jérel manustatud 125-mikrogrammise beeta-1a
peginterferooni annuse korral juba 6 kuu méddudes ning uued voi dsja suurenema hakanud T2 kolded
vihenesid vorreldes platseeboga 61% (p < 0,0001). Mis puutub haiguse dgenemisse ja MRT
tulemustesse, siis vois 1 aasta méddudes mérgata beeta-1a peginterferooni 125-mikrogrammise annuse
manustamisel iga kahe nédala jarel arvuliselt suuremat ravitoimet kui beeta-1a peginterferooni

manustamisel iga nelja nddala jarel.

2 aasta moodudes saadud tulemused kinnitasid, et efektiivsus piisis ka pérast uuringu esimese aasta
platseebokontrolliga etappi. Patsientidel, kes said beeta-1a peginterferooni iga 2 nédala jarel, tdheldati
tulemuste post-hoc-analiiiisis statistiliselt olulist haiguse dgenemise médra vihenemist iihe aasta 16ikes
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(24%, p = 0,0209), samuti haiguse dgenemise riski (24%, p = 0,0212) ja 24 nidala méddudes
kinnitatud puude progresseerumise riski véhenemist (36%, p = 0,0459) ning MRT tulemuste
positiivset muutust (uued/suurenevad T2 kolded 60%, Gd+ kolded 71% ja uued T1 hiipointensiivsed
kolded 53%; p < 0,0001 koéikide puhul) vorreldes patsientidega, kellele manustati beeta-1a
peginterferooni 2 aasta jooksul iga 4 nadala jarel. Jatku-uuringus ATTAIN piisis beeta-1a
peginterferooni pikaajaline efektiivsus pideva raviga kuni 4 aasta jooksul, nagu néitasid SM-i haiguse
aktiivsuse kliinilised ja MRT-ga mdotmised. Kokku 1468 patsiendist 658 jétkas ravi beeta-1a

peginterferooniga vihemalt 4 aasta jooksul.

Selle uuringu tulemused on toodud tabelis 4.

Tabel 4: kliinilised ja MRT tulemused

Platseebo 125 mikrogrammi | 125 mikrogrammi
beeta-la beeta-1a
peginterferooni iga | peginterferooni iga
2 nédala jirel 4 nédala jarel
Kliinilised tulemused
N 500 512 500
Agenemise miir aasta 15ikes 0,397 0,256 0,288
Kordajate suhe 0,64 0,72
95% CI 0,50...0,83 0,56...0,93
P-viirtus p =0,0007 p=0,0114
Agenemisjuhtudega patsientide osakaal | 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95% CI 0,47...0,80 0,57...0,95
P-vidirtus p =0,0003 p=0,020
Nende patsientide osakaal, kelle puhul 0,105 0,068 0,068
kinnitati puude progresseerumist
12 nédala jooksul*
HR 0,62 0,62
95% CI 0,40...0,97 0,40...0,97
P-viirtus p=0,0383 p =0,0380
Nende patsientide osakaal, kelle puhul 0,084 0,040 0,058
kinnitati puude progresseerumist
24 nidala jooksul*
HR 0,46 0,67
95% CI (0,26...0,81) (0,41...1,10)
P-viirtus p =0,0069 p=0,1116
MRT tulemused
N 476 457 462
Uute voi dsja suurenema hakanud T2 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
hiiperintensiivsete kollete keskmine arv | (0...148) (0...69) (0...113)
[mediaan] (vahemik)
Kolde keskmine suhe (95% CI) 0,33 (0,27, 0,40) 0,72 (0,60, 0,87)
P-véirtus p <0,0001 p = 0,0008
Gd-kiillastuvate kollete keskmine arv 1,4 10,0] 0,2 [0,0] 0,9 10,0]
[mediaan] (vahemik) (0...39) (0...13) (0...41)
Vihenemise % platseeboga 86 36
vorreldes p <0,0001 p=0,0738
P-véartus
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Platseebo

125 mikrogrammi
beeta-1a
peginterferooni iga
2 nidala jérel

125 mikrogrammi
beeta-1a
peginterferooni iga
4 nidala jarel

T1 hiipointensiivsete kollete keskmine | 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
arv [mediaan] (vahemik) (0...56) (0...39) (0...61)
Vihenemise % platseeboga 53 18
vorreldes p <0,0001 0,0815

P-véirtus

HR: riskitiheduste suhe

CI: usaldusvahemik

*Plisivat puude progresseerumist médratleti vahemalt 1-punktise suurenemisega algse EDSS-i
skoori > 1 suhtes voi 1,5-punktise suurenemisega patsientide puhul, kelle algne EDSS-i skoor oli 0
ning piisis nii 12 vdi 24 nédalat.

n =477

Uuringusse ei kaasatud patsiente, kelle varasem SM-i ravi ebadnnestus.

Aktiivsema haigusega patsientide alarithmas méératleti efektiivsust haiguse dgenemise ja MRT-
kriteeriumite pdhjal jargmiselt, jirgmiste efektiivsuse tulemustega:

- patsientide puhul, kellel oli eelmisel aastal > 1 dgenemine ja > 9 T2-kollet v6i > 1 Gd+ kolle
(n=1401), oli haiguse dgenemise maér 1 aasta 1dikes platseebo manustamisel 0,39, beeta-1a
peginterferooni manustamisel iga 4 néddala jarel 0,29 ning beeta-1a peginterferooni
manustamisel iga 2 nidala jérel 0,25.

Selle alariihma tulemused vastasid kogu populatsiooni tulemustele.

- patsientide puhul, kellel oli eelmisel aastal > 2 dgenemist ja vihemalt 1 Gd+ kolle (n = 273), oli
haiguse dgenemise méaar 1 aasta 16ikes platseebo manustamisel 0,47, beeta-1a peginterferooni
manustamisel iga 4 nddala jérel 0,35 ning beeta-1a peginterferooni manustamisel iga 2 nddala
jarel 0,33.

Selle alariihma tulemused vastasid arvuliselt kogu populatsiooni tulemustele, kuid olid
statistiliselt ebaolulised.

Lm. ja s.c. bioekvivalentsuse uuring
Avatud iilemineku-uuringus osales 136 uuritavat ja uuringu kdigus hinnati tervetele vabatahtlikele s.c.
ja i.m. siistega manustatud 125 mikrogrammi Plegridy {ihekordsete annuste bioekvivalentsust.

Beeta-interferooni aktiivsuse markeri neopteriini kontsentratsiooni seerumis moodeti
farmakodiinaamilise analiiiisi jaoks pérast 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni
intramuskulaarset ja subkutaanset manustamist.

Neopteriini kontsentratsioon seerumis vorreldes ajaprofiilidega oli sarnane pérast 125 mikrogrammi
beeta-1a peginterferooni s.c. vdi 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni i.m. iiksikannuste
manustamist; maksimaalne kontsentratsioon (Epcax) joudis Etmax mediaanini vastavalt 40,1 tunniga ja
44,0 tunniga. Neopteriini tasemete geomeetriline keskmine suurenes algselt maksimaalse
kontsentratsioonini kahe manustamistee vordluses sarnaselt: s.c. manustamisel oli suurenemine
tasemelt 8,0 tasemeni 22,6 nmol/l ja i.m. manustamisel tasemelt 8,1 tasemeni 23,2 nmol/l. Neopteriini
iildine stisteemne ekspositsioon (EAUC,. 336h ja EAUC. s04n) oli samuti kahe manustamistee vordluses
sarnane.

Kuna i.m. ja s.c. manustamise vahel ndidati bioekvivalentsust, on ootuspdrane, et beeta-1a
peginterferooni i.m. ja s.c. ravil on sarnane efektiivsuse profiil.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Plegridy’ga lébi viidud uuringute tulemused laste
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ithe v3i mitme alariihma kohta sclerosis multiplex’i ravi korral (teave lastel kasutamise kohta vt
161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Beeta-1a peginterferooni seerumi poolvéirtusaeg on mittepegiileeritud beeta-1a interferooniga
vorreldes pikem. Tervete katsealustega tehtud {ihe ja mitme annusega uuringus tdheldati, et beeta-1a
peginterferooni kontsentratsioon seerumis on vahemikus 63...188 mikrogrammi annusega
proportsionaalne. Sclerosis multiplex’i pdodevate patsientide puhul tédheldati samasuguseid
farmakokineetilisi omadusi kui tervete katsealuste puhulgi.

Imendumine

Pérast beeta-1a peginterferooni subkutaanset manustamist sclerosis multiplex’i pddevatele
patsientidele saavutas toimeaine tippkontsentratsiooni 1...1,5 pdeva pirast annuse manustamist.
Taheldati, et Ciax (keskmine + SE) oli 125 mikrogrammi iga kahe nidala jirel manustamise jargselt
280 + 79 pg/ml.

Subkutaanselt manustatud beeta-1a peginterferoon andis tulemuseks ligikaudu 4, 9 ja 13 korda
korgemad vaartused (AUC 6sn) ning ligikaudu 2, 3,5 ja 5 korda kdrgema -i, kui manustatud oli
vastavalt ithekordne 63-mikrogrammine (6 MIU), 125-mikrogrammine (12 MIU) ja
188-mikrogrammine (18 MIU) annus, vorreldes 30 mikrogrammi (6 MIU) mittepegiileeritud beeta-1a
intramuskulaarse manustamisega.

Jaotumine

Pérast 125-mikrogrammiste annuste korduvat subkutaanset manustamist iga kahe nédala jirel oli
biosaadavuse suhtes korrigeerimata jaotumismaht (keskmine + SE) 481 + 105 1.

Biotransformatsioon ja eritumine

Beeta-1a peginterferoon eritub peamiselt uriiniga (neerude kaudu). PEG-osa kovalentne
konjugeerimine valgule voib modifitseerimata valgu in vivo omadusi muuta, sh neerukliirensit ja
proteoliilisi vihendada, pikendades nii ravimi poolvéartusaega vereringes. Beeta-1a peginterferooni
poolvéirtusaeg (ti2) on tervetel vabatahtlikel ligikaudu 2 korda pikem kui mittepegiileeritud beeta-1a
interferooni poolvéartusaeg. Sclerosis multiplex’i pddevatel patsientidel oli beeta-1a peginterferooni
poolviirtusaeg ti» (keskmine & SE) stabiilses olekus 78 + 15 tundi. Beeta-1a peginterferooni
keskmine kliirens stabiilses olekus oli 4,1 + 0,4 1/h.

Patsientide eririthmad

Eakad patsiendid

Ule 65-aastaste patsientide kohta on piiratud hulgal kliinilisi andmeid. Samas niitavad populatsiooni
farmakokineetilise analiiiisi tulemused (iile 65-aastastel patsientidel), et vanus ei mojuta beeta-1a
peginterferooni kliirensit.

Neerukahjustus

Tervete ja erineva raskusastmega neerukahjustusega (kerge, mdddukas ja raske neerukahjustus ning
loppstaadiumis neeruhaigusega isikud) katsealustega tehtud uuring, kus katsealustele manustati
ithekordne annus ravimit, néitas, et kerge (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni maér

50 kuni < 80 ml/min/1,73 m?), mddduka (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni méér

30 kuni < 50 ml/min/1,73 m?) ja raske (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni maér

<30 ml/min/1,73 m?) neerukahjustusega patsientidel suurenesid AUC (13...62%) ja Cumax (42...71%)
normaalse neerufunktsiooniga katsealustega (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni maar

> 80 ml/min/1,73 m?) vorreldes viiga vihe. Viimases staadiumis neeruhaigusega katsealustel, kes
vajasid igal nidalal 2...3 korda hemodialiiiisi, tdheldati normaalse neerufunktsiooniga katsealustega
sarnaseid AUC ja Cpax-i védrtusi. [ga hemodialiiiis vihendas beeta-1a peginterferooni
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kontsentratsiooni umbes 24%, mis tdhendab, et hemodialiiiis véljutab beeta-1a peginterferooni
osaliselt vereringest.

Maksafunktsioon
Maksakahjustusega patsientidel ei ole beeta-1a peginterferooni farmakokineetilisi omadusi hinnatud.

Sugu
Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi kdigus ei tdheldatud soo mdju beeta-1a peginterferooni
farmakokineetilistele omadustele.

Rass
Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi kdigus ei tdheldatud rassi mdju beeta-1a peginterferooni
farmakokineetilistele omadustele.

Lm. ja s.c. bioekvivalentsuse uuring

Farmakokineetilised profiilid olid sarnased pérast 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni i.m. ja
125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni s.c. iiksikannuste manustamist tervetele vabatahtlikele nii,
et maksimaalsed kontsentratsioonid saavutati 40,0 tundi parast annustamist (nii s.c. kui ka i.m.
rithmas) ja ti» védrtused olid vastavalt 97,1 tundi ja 79,1 tundi. Cnax ja AUC-- statistiline analiiiis néitas
samuti bioekvivalentsust 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni i.m. ja s.c. manustamise vahel.
Geomeetrilise keskmise suhe (usaldusvahemik 90%) i.m. ja s.c. vordluses oli Ciax puhul 1,08
(0,98...1,20) ja AUC- puhul 1,09 (1,02...1,16). Need vairtused jadvad méasratud
ekvivalentsusvahemikku 0,80...1,25.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed
Toksilisus

Pérast beeta-1a peginterferooni korduvat subkutaanset manustamist reesusahvidele kuni 400-kordsetes
(ravimiga kokkupuute, AUC pdhjal) soovitatavates raviannustes ei tdheldatud pérast esimest ja teist
iganddalast annust teisi toimeid peale juba teadaolevate kergekujuliste farmakoloogiliste
reaktsioonide, mis reesusahvidel beeta-1a interferooni suhtes tekkisid. Korduvtoksilisuse uuringud
piirdusid 5 nddalaga, kuna ravimi toime vidhenes oluliselt alates 3. nédalast, sest reesusahvidel tekkisid
inimese beeta-1a interferooni vastased antikehad. Seetdttu ei saa beeta-1a peginterferooni pikaajalise
manustamise ohutust patsientidele nende uuringute pdhjal hinnata.

Mutagenees

In vitro bakteriaalse poorduva mutatsiooni (Amesi) testis ei tdheldatud beeta-1a peginterferooni
mutageensust, samuti ei tdheldatud toimeaine klastogeensust inimese liimfotsiiiitide in vitro analiiiisis.

Kartsinogeensus

Beeta 1a peginterferooni kartsinogeensust ei ole loomkatsetega uuritud. Arvestades beeta-1a
interferooni kohta saadud olemasolevaid farmakoloogilisi andmeid ja beeta-interferooni kohta saadud
kliinilisi andmeid, on kartsinogeensuse potentsiaal eeldatavalt madal.

Reproduktsioonitoksilisus

Beeta-1a peginterferooni reproduktsioonitoksilisust ei ole tiinete loomade peal katsetatud.
Reesusahvidel on tehtud mittepegiileeritud beeta-1a interferooniga fertiilsuse ja arengu uuringuid.
Viga suurte annuste korral tdheldati loomadel anovulatoorseid ja aborti pohjustavaid toimeid. Puudub
teave beeta-1a peginterferooni vdimaliku toime kohta meeste viljakusele. Parast beeta-1a
peginterferooni korduvat manustamist seksuaalselt kiipsetele emastele ahvidele tdheldati toimet
menstruaaltsiikli pikkusele ja progesteroonitasemele. Manustamise 10petamisel toime menstruaaltsiikli
pikkusele kadus. Ei ole teada, kas neid mittekliinilisi andmeid v3ib inimestele iile kanda.
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Teiste beeta-interferooni iihenditega tehtud uuringute andmed ei néita teratogeenset potentsiaali.
Teavet beeta-1a interferooni toime kohta perinataalsel ja postnataalsel perioodil on piiratud hulgal.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumatsetaattrihiidraat

Jaa-dddikhape

Arginiinvesinikkloriid

Poliisorbaat 20

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

S.c. vOi i.m. manustatavat Plegridy’t voib siilitada toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 30 péeva,
eeldusel et seda ei hoita valguse kdes. Kui Plegridy on kokku 30 péeva toatemperatuuril hoitud, tuleb
see dra kasutada voi hévitada. Kui ei ole selge, kas Plegridy’t on iile 30 pdeva toatemperatuuril hoitud,
tuleb ravim héavitada.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Lisateave ravimi toatemperatuuril sdilitamise kohta vt 101k 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Siistel/pen-siistel (subkutaanne)

Bromobutiiiilkummist kolvi ning termoplastist ja poliipropiileenist jdiga ndelakaitsmega 1 ml klaasist
(I tiitipi) siistel, mis sisaldab 0,5 ml lahust. Siistlile on kinnitatud 29 G, 1,27 cm fikseeritud noel.

Plegridy siistel asub iihekordselt kasutatavas vedru joul to6tavas pen-injektoris ehk Plegridy pen-
injektoris. Pen-injektoris on bromobutiitilkummist kolvi ning termoplastist ja poliipropiileenist jdiga
ndelakaitsmega 1 ml (I tiilipi) klaasist siistel, mis sisaldab 0,5 ml lahust. Siistlile on kinnitatud 29 G,
1,27 cm fikseeritud ndel.

Pakendi suurused

Plegridy ravi alustamise pakend sisaldab 1 x 63-mikrogrammist siistlit (oranzi sildiga siistel, 1. annus)
ning 1 x 94-mikrogrammist siistlit (sinise sildiga siistel, 2. annus), mis on asetatud suletud
plastalustele.

Plegridy pen-siistli ravi alustamise pakend sisaldab 1 x 63-mikrogrammist pen-siistlit (oranzi sildiga
pen-siistel, 1. annus) ning 1 x 94-mikrogrammist pen-siistlit (sinise sildiga pen-siistel, 2. annus), mis
on asetatud kaitsvale plastalusele.

Karp kahe voi kuue 125-mikrogrammise stistliga (halli sildiga siistlid), mis on asetatud suletud
plastalustele.
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Karp kahe 125-mikrogrammise pen-siistliga (halli sildiga pen-siistlid), mis on asetatud kaitsvale
plastalusele.

Mitmikpakendid, mis sisaldavad 6 (3 pakendit, millest igaiihes on 2) 125-mikrogrammist pen-siistlit
(halli sildiga pen-siistlid). Pakendis on 3 sisemist karpi. Igas sisemises karbis on 2 pen-siistlit, mis on
asetatud kaitsvale plastalusele.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Stistel (intramuskulaarne)

Luer-lukuga ja bromobutiitilkummist korgiga 1 ml (I tiiiipi) klaasist siistel, mis sisaldab 0,5 ml lahust,
kaasas on eraldi 23 G 3,18 cm ndel. Uks siistel sisaldab 0,5 ml Plegridy lahust, mis sisaldab

125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

Karp kahe voi kuue 125-mikrogrammise siistliga, mis on pitseeritud plastalustel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Plegridy siistlid (i.m. ja s.c. manustamiseks) ja pen-siistlid (s.c. manustamiseks) on ainult ithekordseks
kasutamiseks.

Enne kasutamist kontrollida kasutatavat ravimvormi. Siistlil ei tohi olla morasid ega kahjustusi ning
lahus peab olema selge, virvitu ja selles ei tohi olla osakesi.

Kiilmikust vilja voetud Plegridy siistlil voi pen-siistlil tuleb ligikaudu 30 minuti jooksul lasta
soojeneda toatemperatuurini (15 °C kuni 30 °C).

Arge kasutage Plegridy siistli vdi pen-siistli soojendamiseks viliseid soojusallikaid, nagu kuum vesi.
Plegridy annuste tiitrimist ravi alustavatel patsientidel kirjeldatakse 15igus 4.2.

Stistel/pen-siistel (subkutaanne)
S.c. manustatava Plegridy’ga ravi alustavad patsiendid peavad kasutama ravi alustamise pakendeid.

Stistel (intramuskulaarne)
I.m. manustatava Plegridy’ga ravi alustavad patsiendid peavad kasutama Plegridy tiitrimisklambreid,
mille saab annuse piiramiseks siistlile kinnitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/14/934/001
EU/1/14/934/002

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupéev: 18. juuli 2014
Miitigiloa viimase uuendamise kuupédev: 25. marts 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)
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MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
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TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Biogen MA Inc.
5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560

USA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Taani

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 101k 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l4bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

° kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt méjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

Siistlit sisaldav ravi alustamise pakend

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus siistlis
Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 63 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.
1 siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 94 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

3. ABIAINED

Naatriumatsetaattrihiidraat, jada-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sistelahus

Ravi alustamise pakend
1 63-mikrogrammine siistel
1 94-mikrogrammine siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Sisemisel kaanel olev tabel
Mirge siistimise kohta
0-pdev (63 mikrogrammi)
14. pdev (94 mikrogrammi)
Kuupiev

Siistekoht

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

Kiilmkapi puudumisel voib siistleid hoida kuni 30 pdeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/934/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Plegridy 63
Plegridy 94
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‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Siistli topeltkaas ravi alustamise pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus siistlis
Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Biogen Netherlands B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

Ravi alustamise pakend

Subkutaanne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiillmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Siistli silt ravi alustamise pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Plegridy 63 mikrogrammi siistevedelik
Plegridy 94 mikrogrammi siistevedelik
peginterferonum beta-1a

s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

125-mikrogrammine siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

3. ABIAINED

Naatriumatsetaattrihiidraat, jada-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

2 sustlit
6 sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

Kiilmkapi puudumisel voib siistleid hoida kuni 30 paeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Plegridy 125

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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31



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

125-mikrogrammise siistli topeltkaas

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Biogen Netherlands B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

Subkutaanne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

125-mikrogrammise siistli silt

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Plegridy 125 mikrogrammi siistevedelik
peginterferonum beta-1a
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

Pen-siistlit sisaldav ravi alustamise pakend

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 63 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.
1 pen-siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 94 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

3. ABIAINED

Naatriumatsetaattrihiidraat, jada-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sistelahus

Ravi alustamise pakend
1 63-mikrogrammine pen-siistel
1 94-mikrogrammine pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Sisemisel kaanel olev tabel
Mirge siistimise kohta
0-pdev (63 mikrogrammi)
14. pdev (94 mikrogrammi)
Kuupiev

Siistekoht

ava siit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

Kiilmkapi puudumisel voib pen-siistleid hoida kuni 30 paeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiillmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/934/002

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Plegridy 63
Plegridy 94
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‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pen-siistli silt ravi alustamise pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Plegridy 63 mikrogrammi siistevedelik

Plegridy 94 mikrogrammi siistevedelik

beeta-1a peginterferoon (peginterferonum beta-1a)
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

125-mikrogrammine pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

3. ABIAINED

Naatriumatsetaattrihiidraat, jada-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

2 pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

ava siit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

Kiilmkapi puudumisel v3ib pen-siistleid hoida kuni 30 pédeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/934/005

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Plegridy 125

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP

125-mikrogrammise pen-siistli mitmikpakend (sinise raamiga)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

3. ABIAINED

Naatriumatsetaattrihiidraat, jada-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 6 (3 pakendit, millest igaiihes on 2) 125-mikrogrammist pen-siistlit.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

Kiilmkapi puudumisel v3ib pen-siistleid hoida kuni 30 pédeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/934/006

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Plegridy 125

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEMINE KARP

125-mikrogrammise pen-siistli mitmikpakend (sinise raamita)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

3. ABIAINED

Naatriumatsetaattrihiidraat, jada-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

2 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa, ei saa eraldi miiiia.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

ava siit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

Kiilmkapi puudumisel vGib pen-siistleid hoida kuni 30 pédeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/934/006

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Plegridy 125

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

125-mikrogrammise pen-siistli silt

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Plegridy 125 mikrogrammi siistevedelik
peginterferonum beta-1a
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

44



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

125-mikrogrammine i.m. siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 ml lahuses 125 mikrogrammi beeta-1a peginterferooni.

3. ABIAINED

Naatriumatsetaattrihiidraat, jada-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

2 sistlit
6 sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Intramuskulaarne

Ainult tihekordseks kasutamiseks.

Kui kasutate Plegridy’t esimest korda, voib teil olla vaja annust jark-jargult suurendada.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

Kiilmkapi puudumisel vdib siistleid hoida kuni 30 péeva toatemperatuuril (kuni 25 °C).
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Plegridy 125

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

125-mikrogrammise i.m. siistli pakendi topeltkaas

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis
peginterferonum beta-1a

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Biogen Netherlands B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. MUU

Intramuskulaarne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

125-mikrogrammise i.m. siistli silt

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Plegridy 125 mikrogrammi siistevedelik
peginterferonum beta-1a
im.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus siistlis

Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus siistlis

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis
beeta-1a peginterferoon (peginterferonum beta-1a)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Plegridy ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Plegridy kasutamist
Kuidas Plegridy’t kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Plegridy’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Plegridy siistliga siistimise juhised

NN E LN

1. Mis ravim on Plegridy ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Plegridy

Plegridy toimeaine on beeta-1a peginterferoon. Beeta-1a peginterferoon on interferooni muudetud
pikatoimeline vorm. Interferoonid on kehas moodustuvad looduslikud ained, mis aitavad kaitsta
infektsioonide ja haiguste eest.

Milleks Plegridy’t kasutatakse

Seda ravimit kasutatakse dgenemiste ja remissioonidega kulgeva sclerosis multiplex’i (SM)
raviks tiiskasvanutel (iile 18-aastastel).

SM on pikaajaline haigus, mis mojutab kesknérvisiisteemi, sh pea- ja seljaaju, mille puhul keha
immuunsiisteem (loomulik kaitsevoime) kahjustab pea- ja seljaaju niarve limbritsevat kaitsekihti
(miieliini). See takistab aju ja teiste kehaosade vahelist kommunikatsiooni, pdhjustades SM-i
siimptomeid. Patsientidel, kellel on d4genemiste ja remissioonidega kulgev SM, vahelduvad perioodid,
kui haigus ei ole aktiivne (remissioon), perioodidega, kui haiguse siimptomid dgenevad (retsidiivid).

SM-i siimptomid on igal patsiendil erinevad. Nende hulka vdivad kuuluda:

- tasakaalutuse tunne voi peapdoritus, kondimishdired, liigeste jdikus ja spasmid, vdsimus, néo,
kite voi jalgade tuimus;

- dge voi krooniline valu, pdie- vdi soolteprobleemid, seksuaalfunktsiooni héired ja
nigemishiired;

- mdtlemis- ja keskendumisraskused, depressioon.

Kuidas Plegridy toimib

Plegridy puhul on tiheldatud, et see takistab keha immuunsiisteemil pea- ja seljaaju
kahjustamist. See voib aidata 4genemiste arvu vihendada ja aeglustada SM-i moju puude
stivenemisele. Ravi Plegridy’ga voib aidata véltida teie seisundi halvenemist, kuigi sellega ei ole
voimalik SM-i vélja ravida.
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2. Mida on vaja teada enne Plegridy kasutamist

Plegridy’t ei tohi kasutada

- kui olete beeta-1a peginterferooni, beeta-1a interferooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline. Allergiliste reaktsioonide stimptomid vt 16ik 4.

- kui teil on raske depressioon v4i enesetapumotted.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Oelge oma arstile, kui teil on v6i on olnud:
- depressioon voi meeleoluhdired;
- enesetapumaotted.
- Arst voib teile sellegipoolest Plegridy méérata, kuid teda tuleb kindlasti varasemast
depressioonist voi sarnastest meeleoluhdiretest teavitada.

Oeclge oma arstile, apteekrile v6i meditsiinidele enne Plegridy siistimist, kui teil on méni allpool

loetletud seisunditest. Need voivad Plegridy kasutamise ajal siiveneda:

- tosised maksa- voi neeruprobleemid.

- siistekoha érritus, mis voib viia naha ja kudede kahjustuseni (siistekoha nekroos). Kui olete
stistimiseks valmis, jargige hoolikalt infolehe 16pus olevas 18igus 7 ,,Plegridy siistliga siistimise
Jjuhised* toodud juhiseid. See aitab vihendada siistekoha reaktsioonide riski;

- epilepsia v6i muud krampidega kulgevad haigused, mis ravimitele ei allu;

- siidameprobleemid, mille siimptomitena vdivad tekkida valu rinnus (rinnaangiin), seda
eelkdige parast fiiiisilist koormust, tursed pahkluu piirkonnas, hingeldus (siidame
paispuudulikkus) voi ebaregulaarne stidameritm (siidameriitmi hdired),

- kilpniirmeprobleemid;

- valgete vereliblede voi vereliistakute vihesus, millega vdib kaasneda suurenenud risk
infektsioonide voi verejooksu tekkeks.

Muud asjaolud, mida arvestada Plegridy kasutamisel

- Te peate andma vereanaliiiise, et méiérata vererakkude arv, vere keemiline koostis ja
maksaensiiiimide tasemed. Neid analiiiise tehakse enne, kui hakkate kasutama Plegridy’t,
regulaarselt parast ravi alustamist Plegridy’ga, ja seejérel perioodiliselt ravi kestel, isegi kui teil
konkreetseid siimptomeid ei esine. Need vereanaliilisid tehakse lisaks testidele, mida tehakse
tavaparaselt hulgiskleroosi jalgimiseks.

- Teie kilpnaarme talitlust kontrollitakse regulaarselt voi juhul kui arst peab seda vajalikuks.

- Ravi kéigus voib viikestesse veresoontesse tekkida verehiilibeid. Need verehiilibed voivad
kahjustada teie neerusid. See voib juhtuda moni niddal kuni mitu aastat parast Plegridy’ga ravi
alustamist. Arst vGib kontrollida teie vererShku, verd (vereliistakute hulka) ja neerude talitlust.

Kui juhtute iseennast voi kedagi teist Plegridy siistli noelaga torkama, tuleb torkekohta kohe seebi ja
veega pesta ning voimalikult Kiiresti arsti voi meditsiinioe poole poorduda.

Lapsed ja noorukid
Plegridy’t ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel. Plegridy ohutus ja efektiivsus selles
vanuserithmas ei ole teada.

Muud ravimid ja Plegridy
Plegridy kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, kui kasutate ka ravimeid, mida eemaldab kehast valkude
riihm nimega tsiitokroom P450 (nt moned epilepsia- vOi depressiooniravimid).

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, eriti epilepsia- voi depressiooniravimeid. See puudutab ka
késimiiiigiravimeid.

Monikord peate teistele tervishoiutodtajatele meelde tuletama, et teid ravitakse Plegridy’ga. Naiteks

kui teile méaratakse teisi ravimeid voi kui teile tehakse vereanaliilise, voib Plegridy teiste ravimite
toimet voi analiilisitulemusi mojutada.

51



Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kahjulikke mdjusid imetatavale vastsiindinule/imikule ei eeldata. Plegridy’it v0ib kasutada imetamise
ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Plegridy ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

Plegridy sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, see tihendab pShimotteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Plegridy’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus
Uks Plegridy 125-mikrogrammine siiste iga 14 pieva (kahe niddala) jarel. Voimaluse korral tuleb
Plegridy’t siistida iga kord samal péeval ja samal kellaajal.

Plegridy’ga ravi alustamine

Kui te ei ole Plegridy’t varem kasutanud, voib arst teie annust jark-jargult suurendada, et saaksite
Plegridy toimega enne tdisannuse votmist harjuda. Saate esmalt ravi alustamise pakendi, mis sisaldab
esimest 2 siistet: liks oranz siistel 63 mikrogrammi Plegridy’ga (0-pdevaks) ja iiks sinine siistel

94 mikrogrammi Plegridy’ga (14. paevaks).

Seejarel saate ravi jatkamise pakendi, milles on hallid siistlid 125 mikrogrammi Plegridy’ga
(28. pdevaks ja seejarel iga kahe nidala jarel).

Lugege enne Plegridy kasutamist infolehe 10pus olevas 18igus 7 ,,Plegridy siistliga stistimise juhised*
toodud juhiseid.

Kasutage siistimiskuupéevade iilesméirkimiseks ravi alustamise pakendi kaane sisepinnale triikitud
tabelit.

Iseenda siistimine )
Plegridy on mdeldud naha alla siistimiseks (subkutaanseks siistimiseks). Muutke siistekohti. Arge
siistige mitu korda jarjest samasse kohta.

Voite Plegridy’t endale arsti abita ise siistida juhul, kui arst on seda teile dpetanud.
- Enne alustamist lugege ja jargige 106igus 7 ,,Plegridy siistliga siistimise juhised* toodud juhiseid.
- Kui teil tekib raskusi siistli kdsitsemisega, paluge arstilt voi meditsiinidelt abi.

Kui kaua Plegridy’t kasutada
Arst litleb teile, kui kaua teil on vaja Plegridy’t kasutada. Téhtis on kasutada Plegridy’t regulaarselt.
Arge tehke ravis muudatusi, kui arst ei ole seda teile elnud.

Kui te kasutate Plegridy’t rohkem, kui ette nihtud

Peaksite saama ainult {ihe Plegridy siiste iga 2 nddala jarel.

- Kui olete teinud 7 paeva jooksul rohkem kui {ihe Plegridy siiste, poorduge kohe arsti voi
meditsiinide poole.
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Kui te unustate Plegridy’t kasutada
Peate saama iihe Plegridy siiste iga 2 nidala jarel. See regulaarne graafik aitab ravi véimalikult
iihtlaselt jaotada.

Kui annus jadb tavapdrasel paeval siistimata, tehke siiste niipea kui vdoimalik ning jatkake ravi nagu
tavaliselt. Aga drge tehke 7 pdeva jooksul iile iihe siiste. Arge tehke kahte siistet, kui siiste jdi eelmisel
korral tegemata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kodik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
- Maksaprobleemid
(sage — voib esineda kuni I inimesel 10-st)
Kui teil tekib mdni jargmistest siimptomitest:
- naha v4i silmavalgete kollakaks muutumine (kollatobi);
- kogu keha stigelus;
- iiveldus ja oksendamine;
- soodumus naha verevalumite tekkeks.
- Poorduge kohe arsti poole. Need siimptomid vdivad viidata maksaprobleemile.

- Depressioon
(sage — voib esineda kuni I inimesel 10-st)
Kui teil tekib moni jargmistest siimptomitest:
- ebatavaline kurbuse, drevuse voi vairtusetuse tunne voi
- enesetapumotted.
- Poorduge kohe arsti poole.

- Tosine allergiline reaktsioon
(aeg-ajalt — voib esineda kuni 1 inimesel 100 st)
Kui teil tekib moni jargmistest simptomitest:
- hingamisraskused;
- néo (huulte, keele vdi kori) turse;
- nahal6dve vai -punetus.
- Poorduge kohe arsti poole.

- Krambid
(aeg-ajalt — voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Kui teil tekivad krambid vo6i krambihoog.

- Poorduge kohe arsti poole.

- Siistekoha kahjustus

(harv — voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Kui teil tekib moni jargmistest stimptomitest:

- nahareaktsioon, millega kaasneb turse, poletik vdi vedeliku immitsemine siistekoha timbrusest.
- Kiisige nou arstilt.

- Neeruprobleemid, sh neerukoe armistumine, mis véivad neerude talitlust hiirida
(harv — voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Kui teil tekib moni jargmistest simptomitest:

- vahutav uriin;

- vasimus;
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- turse, eriti pahkluude ja silmalaugude turse, ning kaalutdus.
- Poorduge arsti poole, kuna need siimptomid voivad viidata neeruprobleemile.

- Vereprobleemid

(harv — voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Voivad esineda jargmised siimptomid: verehiiiibed vdikestes veresoontes, mis voivad kahjustada teie
neerusid (trombootiline trombotsiitopeeniline purpur vdi hemoliiiitilis-ureemiline siindroom).
Stimptomiteks on verevalumite teke, veritsused, palavik, 4drmine ndrkus, peavalu, pearinglus v6i
joobnud tunne. Teie arst vOib avastada muutusi teie veres ja neerude to0s.

Kui teil tekib moni jargmistest stimptomitest:
- soodumus verevalumite tekkeks voi veritsused;
- aarmuslik norkus;
- peavalu, pearinglus voi -pooritus.
- Poorduge kohe arsti poole.

Muud korvaltoimed

Viga sageli esinevad koérvaltoimed

(rohkem kui I inimesel 10-st)

- gripilaadsed siimptomid. Need siimptomid ei viita tegelikult gripile, vt allpool. See ei kandu
edasi teistele inimestele;

- peavalu;

- lihasevalu (miialgia);

- valu liigestes, kites, jalgades voi kaelas (artralgia);

- kiilmavérinad;

- palavik;

- norkuse ja vdsimuse tunne (asteenia);

- siistekoha timbruse punetus, siigelus vai valu.
- Kui teil esineb moni nimetatud kérvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Gripilaadsed siimptomid

Gripilaadsed siimptomid on sagedasemad siis, kui Plegridy’t kasutama hakkate. Need véhenevad jark-
jargult, kui siistimist jétkate. Allpool on kirjeldatud lihtsaid mooduseid voimalike gripilaadsete
siimptomitega toimetulekuks.

Gripilaadsete siimptomite moju vihendamiseks on kolm lihtsat voimalust:

1. Valige oma Plegridy siistele sobiv aeg. Gripilaadsete siimptomite algus- ja 1dppemisaeg on igal
patsiendil erinev. Gripilaadsed siimptomid algavad keskmiselt ligikaudu 10 tunni mé6dumisel
siistest ja kestavad 12 kuni 24 tundi.

2. Votke pool tundi enne Plegridy siistimist paratsetamooli voi ibuprofeeni ja jatkake
paratsetamooli voi ibuprofeeni v&tmist, kuni gripilaadsed siimptomid piisivad. Pidage arsti voi
apteekriga nou, kui palju ja kui kaua seda votta.

3. Kui teil on palavik, jooge rohkesti vett, et organismi vedelikutasakaalu séilitada.

Sageli esinevad kérvaltoimed

(voib esineda kuni I inimesel 10-st)

- iiveldus voi oksendamine;

- juuste viljalangemine (alopeetsia);

- nahastigelus (pruuritus);

- kehatemperatuuri tous;

- muutused siistekoha imbruses, nagu turse, poletik, verevalumite teke, naha kuumatunne, 166ve
vOi nahavérvi muutus;

- muutused verepildis, mis voivad pShjustada vasimust voi vihendada infektsioonide vastu
voitlemise voimet;

- maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine veres (tuvastatav vereanaliiiisiga).
- Kui teil esineb moni nimetatud korvaltoimetest, poorduge arsti poole.
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Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

(voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- 166ve;

- muutused verepildis, mis voivad pShjustada seletamatut verevalumite teket voi veritsust.
- Kui teil esineb moni nimetatud kérvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Esinemissagedus teadmata

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon: haigus, mille korral kopsuveresooned on tugevalt
ahenenud ja see pdhjustab korge vererdhu veresoontes, mis viivad verd siidamest kopsu.
Pulmonaalset arteriaalset hiipertensiooni tdheldati erinevatel ajahetkedel ravi ajal, sh mitu aastat
pérast beetainterferooni sisaldavate ravimitega ravi alustamist.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

Selle ravimi jalgitavuse parandamiseks peab arst voi apteeker mérkima teile manustatava ravimi nime
ja partii numbri teie haiguslukku. Teil on otstarbekas need andmed ka enda jaoks iiles mérkida juhuks,
kui teilt neid kiisitakse.

5. Kuidas Plegridy’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pérast ,,Kalblik
kuni:/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

- Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult. Avage pakend ainult siis, kui vajate uut siistlit.

- Hoida kiilmkapis (kiilmikus) temperatuuril 2 °C...8 °C.
- Mitte lasta kiilmuda. Kui Plegridy on kogemata dra kiilmunud, hivitage see.

- Plegridy’t vaib séilitada kiilmkapist véljas toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 30 péeva, kuid
seda tuleb hoida valguse eest kaitstult.
- Pakendeid voib vajadusel korduvalt kiilmkapist vélja votta ning seejérel sinna tagasi
panna.
- Siistleid ei tohi siiski kokku kauem kui 30 péeva kiilmkapist véljas hoida.
- Havitage koik siistlid, mida on iile 30 péeva kiilmkapist véljas hoitud.
- Kui te ei ole kindel, mitu pdeva on siistlit kiilmkapist véljas hoitud, hdvitage sistel.

- Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate jargmist:
- Siistel on katki.

- Lahus on vérvunud, see on hdgune voi sisaldab holjuvaid osakesi.

- Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hévitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Plegridy sisaldab
Toimeaine on beeta-1a peginterferoon.

Iga 63-mikrogrammine siistel sisaldab 0,5 ml siistelahust, milles on 63 mikrogrammi beeta-1a
peginterferooni.

Iga 94-mikrogrammine siistel sisaldab 0,5 ml siistelahust, milles on 94 mikrogrammi beeta-1a
peginterferooni.

Iga 125-mikrogrammine siistel sisaldab 0,5 ml siistelahust, milles on 125 mikrogrammi beeta-1a
peginterferooni.

Teised koostisosad on naatriumatsetaattrihiidraat, jaa-dadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20
ja siistevesi (vt 16ik 2 ,,Plegridy sisaldab naatriumi‘).

Kuidas Plegridy viilja néeb ja pakendi sisu
Plegridy on selge ja vérvitu siistelahus klaasist siistlis, millele on kinnitatud ndel.

Pakendi suurused:

- Plegridy’ga ravi alustamise pakend sisaldab iiht oranzi 63-mikrogrammist siistlit ja {iht sinist
94-mikrogrammist siistlit.

- 125-mikrogrammiseid halle siistleid tarnitakse pakendis, milles on kaks voi kuus siistlit.

Ko6ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

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

Tootja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Taani

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 22191218 Tel: +370 5 259 6176
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
EBO®APMA EOO/] Biogen Belgium NV/SA
Ten.: +359 2 962 12 00 Tél: +32 22191218
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.0. Biogen Hungary Kft.

Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 1 899 9880
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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

EMLGoa
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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

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 o.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

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>,

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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7. Plegridy siistliga siistimise juhised
Kuidas Plegridy’t siistida
Lugege neid juhiseid enne Plegridy kasutamist ja iga kord, kui uue retseptiga ravimi vélja ostate. Need

voivad sisaldada uut teavet. See teave ei asenda vestlust arsti voi meditsiinidega teie tervislikust
seisundist vOi ravist.

Mirkus

o Enne Plegridy siistli esmakordset kasutamist nditab teie arst vdi meditsiinidde teile voi teie
hooldajale, kuidas Plegridy siistlit ette valmistada ja sellega siistida.

o Plegridy siistel on ette ndhtud ainult ravimi siistimiseks naha alla (subkutaanselt)

. Iga Plegridy siistlit voib kasutada ainult iiks kord.

A Arge kasutage oma Plegridy siistlit kellegagi iihiselt, et viltida nende nakatamist vai neilt

nakkuse saamist.
A Arge kasutage iga 14 pdeva (2 nddala) kohta rohkem kui tiht sustlit.
A Arge kasutage oma siistlit, kui see on maha kukkunud v6i on nihtavalt vigastatud.

Annustamise graafik
Ravi alustamise pakendis on esimesed kaks siistitavat annust, mis véimaldavad annust jark-jargult
suurendada. Valige pakendist dige siistel.

Millal? Mis annus? Mis pakend?
0-pdev Esimene siist:
(63 mikrogrammi) 63 mikrogrammi, valige e 4 0 .
oranz siistel
14. pdev Teine siist: ALUSTAMISPAKEND
(94 mikrogrammi) 94 mikrogrammi, valige
sinine siistel s M
28. pdev ja seejérel Téisannuse siist:
iga kahe nédala jérel 125 mikrogrammi, valige
(125 mikrogrammi) hall siistel 125 MIKROGRAMMINE
Rl e

A Arge kasutage 14 pieva kohta rohkem kui iiht siistlit (siistige iga 2 nédala jirel).

Plegridy siistimiseks vajalikud vahendid
Plegridy siistel (vt joonis A)
Enne kasutamist — teie Plegridy siistli osad (joonis A)

NOELA RAVIM SUSTLI
KATE KORPUS

bosny 4] —

Joonis A

KOLB
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Lisavahendid, mis ei ole pakendis kaasas (vt joonis B):
. alkoholilapp

. marlilapp

. kleepplaaster.

Kiisige oma arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt, kuidas kasutatud siistleid hivitada.

Alkoholilapp Marlilapp Kleepplaaster

Joonis B

Siistimise ettevalmistamine
1. samm. Votke siistel kiilmkapist vilja
o Votke iiks Plegridy pakend kiillmkapist vilja ja valige pakendist sobiv siistel.
o Sulgege pakend ja asetage see parast iihe siistli véljavotmist kiilmkappi tagasi.
o Laske Plegridy siistlil vihemalt 30 minutit toatemperatuurini soojeneda.
4 Arge kasutage Plegridy siistli soojendamiseks viliseid soojusallikaid, nagu kuum vesi.

2. samm. Seadke vahendid valmis ja peske kied

. Leidke puhas, tasane, hésti valgustatud t60pind, nditeks laud. Seadke valmis koik vahendid,
mida vajate siistimiseks voi siiste saamiseks.

Peske seebi ja veega kied.

3. samm. Kontrollige Plegridy siistlit

Kolblik
kuni

e Kontrollige Plegridy siistlilt selle
kolblikkusaega (vt joonis C).
4 Arge kasutage Plegridy siistlit

pérast kolblikkusaja 16ppu. /
Joonis C
o ,

Veenduge, et teie Plegridy siistlis T Ve %

. . e “ Exp ¥ <k -
olev ravim on selge ja varvitu (vt .

joonis D).

Ravim

4 Arge kasutage Plegridy siistlit,
kui vedelik on virvunud, higune
voi sisaldab holjuvaid osakesi. (0 B

o Voite ndha Plegridy siistlis
olevas ravimis Shumulle. See on
normaalne ja neid ei pea enne
stistimist vélja laskma.

Joonis D
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Siistimine

4. samm. Valige vilja ja puhastage siistekoht

e  Plegridy siistel on ette ndhtud
subkutaanseks (naha sisse)
stistimiseks.

e  Plegridy siistliga tuleb siistida kohu,
reie vOi Olavarre tagakiilje piirkonda
(vt joonis E).
A Arge siistige otse nabasse.

A Arge siistige kehapiirkonda, kus
nahk on érritunud, valulik, punetav,
verevalumiga, titoveeritud,
infitseerunud voi armistunud.

e  Valige siistekoht ja piihkige nahka
alkoholilapiga.

e  Enne annuse sistimist laske
suistekohal kuivada.

A Arge seda piirkonda enne siistimist
enam puudutage ning drge selle
peale puhuge.

Reis

Olavarre

tagakiilg

Joonis E

5. samm. Eemaldage kindla liigutusega ndelakate

o Hoidke iihe kéega siistalt
klaassilindrist. Votke teise kdega
ndelakattest kindlalt kinni ja tdmmake
see otse noelalt dra (vt joonis F).

4 Olge ettevaatlik ndelakatte
eemaldamisel, et end noelatorkega
mitte vigastada.

A Arge ndela puudutage.
A Ettevaatust! Arge pange Plegridy

siistlile ndelakatet tagasi. Voite end
ndelatorkega vigastada.

Joonis F

6. samm. Pigistage ettevaatlikult siistekoha nahk kokku

e Pigistage ettevaatlikult puhastatud
stistekoha timbruse nahk poéidla ja
nimetissorme vahele, tekitades viikese
nahavoldi (vt joonis G).

Joonis G
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7. samm. Siistige ravim

e Hoidke Plegridy siistlit slistekoha
suhtes 90° nurga all. Sisestage ndel
kiiresti otse nahavolti, kuni ndel on
téiesti naha all (vt joonis H).

e Kui ndel on nahas, laske nahk lahti.

A Arge tommake kolbi tagasi.

Joonis H

o Liikake siistli kolb 1opuni alla, kuni
stistel on tiihi (vt joonis I).
A Arge eemaldage siistlit siistekohast
enne, kui olete kolvi 18puni alla
surunud.

Joonis |

o  Hoidke noela 5 sekundit nahas (vt
joonis J).

Joonis J

8. samm. Eemaldage siistel siistekohast

e  Tommake noel otse vilja (vt joonis K).
A Ettevaatust! Arge pange Plegridy
siistlile uuesti ndelakatet peale. Voite
end noelatorkega vigastada.
4 Arge kasutage Plegridy siistlit uuesti.

Joonis K
Piirast siistimist
9. samm. Plegridy siistli draviskamine
. Kiisige arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt, kuidas kasutatud siistlit digel viisil hdvitada.

10. samm. Siistekoha hooldamine
e  Vajaduse korral asetage siistekohale marlilapp voi kleepplaaster.
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11. samm. Siistekoha kontrollimine

o Kontrollige stistekohta 2 tunni pérast punetuse, turse voi valulikkuse suhtes.
o Kui teil tekib nahareaktsioon, mis ei kao mone pieva jooksul, vtke {thendust arsti voi
meditsiinidega.

Miirkige iiles kuupiiev ja siistekoht
o Mirkige iiles iga siiste tegemise kuupéev ja siistekoht.
o Esimeste siistete puhul voite kasutada ravi alustamispakendi kaane sisepinnale triikitud tabelit.

Uldised hoiatused
A Arge kasutage Plegridy siistlit uuesti.
A Arge jagage Plegridy siistlit mitte kellegagi.

. Hoidke Plegridy siistel ja koik ravimid laste eest kiittesaamatus kohas.

Sailitamine

o Ravimit on soovitatav séilitada kiilmkapis kontrollitud temperatuuril 2 °C kuni 8 °C suletud
originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

o Vajaduse korral v3ib Plegridy’t séilitada kuni 30 péaeva suletud originaalkarbis kiilmkapist
viljas temperatuuril kuni 25 °C.

. Vajaduse korral voib Plegridy’t kiilmkapist vilja votta ja uuesti tagasi panna. Kokku ei
tohi ravim olla kiilmkapist viljas temperatuuril kuni 25°C kauem kui 30 pieva.

4 Mitte lasta kiilmuda, mitte hoida kdrgel temperatuuril.

62



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Plegridy 63 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
Plegridy 94 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus pen-siistlis
beeta-1a peginterferoon (peginterferonum beta-1a)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Plegridy ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Plegridy kasutamist
Kuidas Plegridy’t kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Plegridy’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Plegridy pen-siistliga siistimise juhised

NN E LN

1. Mis ravim on Plegridy ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Plegridy

Plegridy toimeaine on beeta-1a peginterferoon. Beeta-1a peginterferoon on interferooni muudetud
pikatoimeline vorm. Interferoonid on kehas moodustuvad looduslikud ained, mis aitavad kaitsta
infektsioonide ja haiguste eest.

Milleks Plegridy’t kasutatakse

Seda ravimit kasutatakse dgenemiste ja remissioonidega kulgeva sclerosis multiplex’i (SM)
raviks tiiskasvanutel (iile 18-aastastel).

SM on pikaajaline haigus, mis mojutab kesknérvisiisteemi, sh pea- ja seljaaju, mille puhul keha
immuunsiisteem (loomulik kaitsevoime) kahjustab pea- ja seljaaju niarve limbritsevat kaitsekihti
(miieliini). See takistab aju ja teiste kehaosade vahelist kommunikatsiooni, pdhjustades SM-i
siimptomeid. Patsientidel, kellel on d4genemiste ja remissioonidega kulgev SM, vahelduvad perioodid,
kui haigus ei ole aktiivne (remissioon), perioodidega, kui haiguse siimptomid dgenevad (retsidiivid).

SM-i siimptomid on igal patsiendil erinevad. Nende hulka vdivad kuuluda:

- tasakaalutuse tunne voi peapdoritus, kondimishdired, liigeste jdikus ja spasmid, vdsimus, néo,
kite voi jalgade tuimus;

- dge voi krooniline valu, pdie- vdi soolteprobleemid, seksuaalfunktsiooni héired ja
nigemishiired;

- mdtlemis- ja keskendumisraskused, depressioon.

Kuidas Plegridy toimib

Plegridy puhul on tiheldatud, et see takistab keha immuunsiisteemil pea- ja seljaaju
kahjustamist. See voib aidata 4genemiste arvu vihendada ja aeglustada SM-i moju puude
stivenemisele. Ravi Plegridy’ga voib aidata véltida teie seisundi halvenemist, kuigi sellega ei ole
voimalik SM-i vélja ravida.
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2. Mida on vaja teada enne Plegridy kasutamist

Plegridy’t ei tohi kasutada

- kui olete beeta-1a peginterferooni, beeta-1a interferooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline. Allergiliste reaktsioonide stimptomid vt 16ik 4.

- kui teil on raske depressioon v4i enesetapumotted.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Oelge oma arstile, kui teil on v6i on olnud:
- depressioon voi meeleoluhdired;
- enesetapumaotted.
- Arst voib teile sellegipoolest Plegridy méérata, kuid teda tuleb kindlasti varasemast
depressioonist voi sarnastest meeleoluhdiretest teavitada.

Oeclge oma arstile, apteekrile v6i meditsiinidele enne Pledrigy siistimist, kui teil on méni allpool

loetletud seisunditest. Need voivad Pledrigy kasutamise ajal siiveneda:

- tosised maksa- voi neeruprobleemid;

- siistekoha érritus, mis voib viia naha ja kudede kahjustuseni (siistekoha nekroos). Kui olete
stistimiseks valmis, jargige hoolikalt infolehe 10pus olevas 18igus 7 ,,Plegridy pen-siistliga
suistimise juhised* toodud juhiseid. See aitab vihendada siistekoha reaktsioonide riski;

- epilepsia v6i muud krampidega kulgevad haigused, mis ravimitele ei allu;

- siidameprobleemid, mille siimptomitena vdivad tekkida valu rinnus (rinnaangiin), seda
eelkdige parast fiiiisilist koormust, tursed pahkluu piirkonnas, hingeldus (siidame
paispuudulikkus) voi ebaregulaarne stidameritm (siidameriitmi hdired),

- kilpniirmeprobleemid;

- valgete vereliblede voi vereliistakute vihesus, millega vdib kaasneda suurenenud risk
infektsioonide voi verejooksu tekkeks.

Muud asjaolud, mida arvestada Plegridy kasutamisel

- Te peate andma vereanaliiiise, et méiérata vererakkude arv, vere keemiline koostis ja
maksaensiiiimide tasemed. Neid analiiiise tehakse enne, kui hakkate kasutama Plegridy’t,
regulaarselt parast ravi alustamist Plegridy’ga, ja seejérel perioodiliselt ravi kestel, isegi kui teil
konkreetseid siimptomeid ei esine. Need vereanaliilisid tehakse lisaks testidele, mida tehakse
tavaparaselt hulgiskleroosi jalgimiseks.

- Teie kilpnaarme talitlust kontrollitakse regulaarselt voi juhul kui arst peab seda vajalikuks
teistel pohjustel.

- Ravi kéigus voib viikestesse veresoontesse tekkida verehiiiibeid. Need verehiiiibed voivad
kahjustada teie neerusid. See voib juhtuda moni niddal kuni mitu aastat parast Plegridy’ga ravi
alustamist. Arst voib kontrollida teie vererdhku, verd (vereliistakute hulka) ja neerude talitlust.

Kui juhtute iseennast voi kedagi teist Plegridy siistli noelaga torkama, tuleb torkekohta kohe seebi ja
veega pesta ning voimalikult kiiresti arsti voi meditsiinioe poole poérduda.

Lapsed ja noorukid
Plegridy’t ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel. Plegridy ohutus ja efektiivsus selles
vanuseriihmas ei ole teada.

Muud ravimid ja Plegridy
Plegridy kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, kui kasutate ka ravimeid, mida eemaldab kehast valkude
rithm nimega tsiitokroom P450 (nt moned epilepsia- v6i depressiooniravimid).

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid, eriti epilepsia- voi depressiooniravimeid. See puudutab ka
kasimiiiigiravimeid.
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Monikord peate teistele tervishoiutodtajatele meelde tuletama, et teid ravitakse Plegridy’ga. Naiteks
kui teile méaratakse teisi ravimeid voi kui teile tehakse vereanaliiiise, vGib Plegridy teiste ravimite
toimet voi analiilisitulemusi mojutada.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kahjulikke mojusid imetatavale vastsiindinule/imikule ei eeldata. Plegridy’it voib kasutada imetamise
ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Plegridy ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

Plegridy sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, see tihendab pShimotteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Plegridy’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus
Uks Plegridy 125-mikrogrammine siiste iga 14 pieva (kahe niddala) jarel. Voimaluse korral tuleb
Plegridy’t siistida iga kord samal péeval ja samal kellaajal.

Plegridy’ga ravi alustamine

Kui te ei ole Plegridy’t varem kasutanud, vOib arst teie annust jark-jargult suurendada, et saaksite
Plegridy toimega enne tdisannuse votmist harjuda. Saate esmalt ravi alustamise pakendi, mis sisaldab
esimest 2 siistet: iiks oranz pen-siistel 63 mikrogrammi Plegridy’ga (0-pievaks) ja iiks sinine pen-
stistel 94 mikrogrammi Plegridy’ga (14. paevaks).

Seejérel saate ravi jatkamise pakendi, milles on hallid pen-siistlid 125 mikrogrammi Plegridy’ga
(28. pdevaks ja seejarel iga kahe nidala jarel).

Lugege enne Plegridy kasutamist infolehe 10pus olevas 18igus 7 ,,Plegridy pen-siistliga siistimise
Jjuhised* toodud juhiseid.

Kasutage siistimiskuupdevade iilesmérkimiseks ravi alustamise pakendi kaane sisepinnale triikitud
tabelit.

Iseenda siistimine )
Plegridy on mdeldud naha alla siistimiseks (subkutaanseks siistimiseks). Muutke siistekohti. Arge
siistige mitu korda jarjest samasse kohta.

Voite Plegridy’t endale arsti abita ise siistida juhul, kui arst on seda teile dpetanud.

- Enne alustamist lugege ja jérgige 10igus 7 ,,Plegridy pen-siistliga siistimise juhised* toodud
juhiseid.

- Kaui teil tekib raskusi pen-siistli kdsitsemisega, paluge arstilt voi meditsiinidelt abi.

Kui kaua Plegridy’t kasutada

Arst iitleb teile, kui kaua teil on vaja Plegridy’t kasutada. Téhtis on kasutada Plegridy’t regulaarselt.

Arge tehke ravis muudatusi, kui arst ei ole seda teile delnud.

Kui te kasutate Plegridy’t rohkem, kui ette nihtud

Peaksite saama ainult {ihe Plegridy siiste iga 2 nddala jarel.
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- Kui olete teinud 7 pdeva jooksul rohkem kui {ihe Plegridy siiste, poorduge kohe arsti véi
meditsiinioe poole.

Kui te unustate Plegridy’t kasutada
Peate saama iihe Plegridy siiste iga 2 nidala jarel. See regulaarne graafik aitab ravi vdimalikult
ithtlaselt jaotada.

Kui annus jadb tavapdrasel paeval siistimata, tehke siiste niipea kui vdoimalik ning jatkake ravi nagu
tavaliselt. Aga drge tehke 7 pdeva jooksul iile iihe siiste. Arge tehke kahte siistet, kui siiste jdi eelmisel
korral tegemata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
- Maksaprobleemid
(sage — voib esineda kuni I inimesel 10-st)
Kui teil tekib mdni jargmistest siimptomitest:
- naha véi silmavalgete kollakaks muutumine;
- kogu keha stigelus;
- iiveldus ja oksendamine;
- soodumus naha verevalumite tekkeks.
- Poorduge kohe arsti poole. Need siimptomid voivad viidata maksaprobleemile.

- Depressioon
(sage — voib esineda kuni I inimesel 10-st)
Kui teil tekib moni jargmistest simptomitest:
- ebatavaline kurbuse, drevuse voi vdirtusetuse tunne voi
- enesetapumotted.
- Poorduge kohe arsti poole.

- Tosine allergiline reaktsioon
(aeg-ajalt — voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Kui teil tekib moni jargmistest simptomitest:
- hingamisraskused;
- néo (huulte, keele vdi kori) turse;
- nahal6dve vai -punetus.
- Poorduge kohe arsti poole.

- Krambid
(aeg-ajalt — voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Kui teil tekivad krambid v&i krambihoog.

- Poorduge kohe arsti poole.

- Siistekoha kahjustus

(harv — voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Kui teil tekib moni jargmistest slimptomitest:

- nahareaktsioon, millega kaasneb turse, pdletik vdi vedeliku immitsemine siistekoha timbrusest.
- Kiisige nou arstilt.

- Neeruprobleemid, sh neerukoe armistumine, mis véivad neerude talitlust hiirida
(harv — voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
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Kui teil tekib moni jargmistest simptomitest:
- vahutav uriin;
- vasimus;
- turse, eriti pahkluude ja silmalaugude turse, ning kaalutdus.
- Poorduge arsti poole, kuna need siilmptomid véivad viidata neeruprobleemile.

- Vereprobleemid

(harv — voib esineda kuni I inimesel 1000-st)

Voivad esineda jargmised siimptomid: verehiiiibed vdikestes veresoontes, mis voivad kahjustada teie
neerusid (trombootiline trombotsiitopeeniline purpur vdi hemoliiiitilis-ureemiline siindroom).
Stimptomiteks on verevalumite teke, veritsused, palavik, 4drmine ndrkus, peavalu, pearinglus voi
joobnud tunne. Teie arst vOib avastada muutusi teie veres ja neerude to0s.

Kui teil tekib moni jairgmistest stimptomitest:
- soodumus verevalumite tekkeks voi veritsused;
- aarmuslik norkus;
- peavalu, pearinglus voi -pooritus.
- Poorduge kohe arsti poole.

Muud korvaltoimed

Viga sageli esinevad korvaltoimed

(rohkem kui I inimesel 10-st)

- gripilaadsed siimptomid. Need siimptomid ei viita tegelikult gripile, vt allpool. See ei kandu
edasi teistele inimestele;

- peavalu;

- lihasevalu (miialgia);

- valu liigestes, kites, jalgades voi kaelas (artralgia);

- kiilmavarinad;

- palavik;

- norkuse ja vdsimuse tunne (asteenia);

- siistekoha timbruse punetus, siigelus vai valu.
- Kui teil esineb moni nimetatud korvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Gripilaadsed siimptomid

Gripilaadsed siimptomid on sagedasemad siis, kui Plegridy’t kasutama hakkate. Need véhenevad jark-
jargult, kui siistimist jétkate. Allpool on kirjeldatud lihtsaid mooduseid voimalike gripilaadsete
siimptomitega toimetulekuks.

Gripilaadsete siimptomite moju vihendamiseks on kolm lihtsat voimalust:

1. Valige oma Plegridy siistele sobiv aeg. Gripilaadsete siimptomite algus- ja 1dppemisaeg on igal
patsiendil erinev. Gripilaadsed siimptomid algavad keskmiselt ligikaudu 10 tunni moéddumisel
siistest ja kestavad 12 kuni 24 tundi.

2. Votke pool tundi enne Plegridy siistimist paratsetamooli voi ibuprofeeni ja jétkake
paratsetamooli voi ibuprofeeni vétmist, kuni gripilaadsed siimptomid piisivad. Pidage arsti voi
apteekriga ndu, kui palju ja kui kaua seda votta.

3. Kui teil on palavik, jooge rohkesti vett, et organismi vedelikutasakaalu séilitada.

Sageli esinevad korvaltoimed

(voib esineda kuni I inimesel 10-st)

- iiveldus voi oksendamine;

- juuste viljalangemine (alopeetsia);

- nahastigelus (pruuritus);

- kehatemperatuuri tous;

- muutused siistekoha imbruses, nagu turse, poletik, verevalumite teke, naha kuumatunne, 166ve
vO1 nahavérvi muutus;

- muutused verepildis, mis voivad pShjustada vasimust voi vihendada infektsioonide vastu
voitlemise voimet;
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- maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine veres (tuvastatav vereanaliiiisiga).
- Kui teil esineb moni nimetatud korvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

(voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- 166ve;

- muutused verepildis, mis voivad pShjustada seletamatut verevalumite teket voi veritsust.
- Kui teil esineb moni nimetatud kérvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Esinemissagedus teadmata

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon: haigus, mille korral kopsuveresooned on tugevalt
ahenenud ja see pdhjustab korge vererdhu veresoontes, mis viivad verd siidamest kopsu.
Pulmonaalset arteriaalset hiipertensiooni tdheldati erinevatel ajahetkedel ravi ajal, sh mitu aastat
pérast beetainterferooni sisaldavate ravimitega ravi alustamist.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

Selle ravimi jalgitavuse parandamiseks peab arst voi apteeker mérkima teile manustatava ravimi nime
ja partii numbri teie haiguslukku. Teil on otstarbekas need andmed ka enda jaoks iiles mérkida juhuks,
kui teilt neid kiisitakse.

5. Kuidas Plegridy’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pérast ,,Kalblik
kuni:/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

- Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult. Avage pakend ainult siis, kui vajate uut pen-
stistlit.

- Hoida kiilmkapis (kiilmikus) temperatuuril 2 °C...8 °C.
- Mitte lasta kiilmuda. Kui Plegridy on kogemata dra kiilmunud, hivitage see.

- Plegridy’t vaib séilitada kiilmkapist véljas toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 30 péeva, kuid

seda tuleb hoida valguse eest kaitstult.

- Pakendeid vaib vajadusel korduvalt kiillmkapist vélja votta ning seejérel sinna tagasi
panna.

- Pen-siistleid ei tohi siiski kokku kauem kui 30 péeva kiilmkapist véljas hoida.

- Havitage koik pen-siistlid, mida on iile 30 paeva kiilmkapist viljas hoitud.

- Kui te ei ole kindel, mitu paeva on pen-siistlit kiilmkapist véljas hoitud, hévitage pen-
stistel.

- Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate jargmist:
- Pen-siistel on katki.

- Lahus on vdrvunud, see on hiagune voi sisaldab holjuvaid osakesi.

- Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hévitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Plegridy sisaldab
Toimeaine on beeta-1a peginterferoon.

Iga 63-mikrogrammine siistel sisaldab 0,5 ml siistelahust, milles on 63 mikrogrammi beeta-1a
peginterferooni.

Iga 94-mikrogrammine siistel sisaldab 0,5 ml siistelahust, milles on 94 mikrogrammi beeta-1a
peginterferooni.

Iga 125-mikrogrammine siistel sisaldab 0,5 ml siistelahust, milles on 125 mikrogrammi beeta-1a
peginterferooni.

Teised koostisosad on naatriumatsetaattrihiidraat, jaa-dadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20
ja siistevesi (vt 16ik 2 ,,Plegridy sisaldab naatriumi‘).

Kuidas Plegridy viilja néeb ja pakendi sisu
Plegridy on selge ja vérvitu siistelahus klaasist pen-siistlis, mille kiilge on kinnitatud ndel.

Pakendi suurused:

- Plegridy’ga ravi alustamise pakend sisaldab iiht oranzi 63-mikrogrammist pen-siistlit ja {iht sinist
94-mikrogrammist pen-siistlit.

- 125-mikrogrammiseid halle pen-siistleid tarnitakse pakendis, milles on kaks vdi kuus pen-siistlit.

Ko6ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

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

Tootja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Taani

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 22191218 Tel: +370 5 259 6176
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
EBO®APMA EOO/] Biogen Belgium NV/SA
Ten.: +359 2 962 12 00 Tél: +32 22191218
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.0. Biogen Hungary Kft.

Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 1 899 9880

69



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

EMLGoa
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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

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 o.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

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>,

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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7.

A

Plegridy pen-siistliga siistimise juhised

Ettevaatust! Arge eemaldage korki enne, kui olete valmis siistima.

Kuidas Plegridy’t siistida

Lugege neid juhiseid enne Plegridy kasutamist ja iga kord, kui uue retseptiga ravimi vélja ostate. Need
voivad sisaldada uut teavet. See teave ei asenda vestlust arsti voi meditsiinidega teie tervislikust
seisundist vOi ravist.

Markus

A
A

Enne pen-siistli esmakordset kasutamist nditab teie arst voi meditsiinidde teile voi teie
hooldajale, kuidas pen-siistlit ette valmistada ja sellega siistida.

Pen-siistel on ette ndhtud ainult ravimi siistimiseks naha alla (subkutaanselt).

Iga pen-siistlit voib kasutada ainult {iks kord.

Arge kasutage oma pen-siistlit kellegagi iihiselt, et viltida nende nakatamist vdi neilt nakkuse
saamist.

Arge kasutage iga 14 pieva (2 nidala) kohta rohkem Kui iiht pen-siistlit.

Arge kasutage oma pen-siistlit, kui see on maha kukkunud v&i on nihtavalt vigastatud.

Annustamise graafik
Ravi alustamise pakendis on esimesed kaks siistitavat annust, mis véimaldavad annust jark-jargult
suurendada. Valige pakendist dige pen-siistel.

Millal? Mis annus? Mis pakend?
0-pdev Esimene siist:
(63 mikrogrammi) 63 mikrogrammi, valige < T [\ )
oranZ pen-siistel e
14. pdev Teine siist: :
(94 mikrogrammi) 94 mikrogrammi, valige ALTSIAMISEAKERD
sinine pen-siistel QL = B — | '>
e . N—
28. péev ja seejirel Taisannuse siist:
iga kahe nédala jérel 125 mikrogrammi, valige 125-MIKROGRAMMINE PAKEND
(125 mikrogrammi) hall pen-siistel

A Arge kasutage 14 pieva kohta rohkem kui iiht pen-siistlit (siistige iga 2 nidala jérel).

Plegridy pen-siistliga siistimiseks vajalikud vahendid

1 Plegridy pen-siistel (vt joonis A)
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Enne kasutamist — Plegridy pen-siistli osad (joonis A)

Rohelised triibud niha Ravimi aken Kork

Siistimise oleku Korpus Ravim niiha
aken
Joonis A
A Ettevaatust! Arge eemaldage korki enne, kui olete valmis siistima. Kui kork on eemaldatud,

drge seda enam pen-siistlile tagasi pange. Korgi tagasipanemisel pen-siistel lukustub.

Lisavahendid, mis ei ole pakendis kaasas (vt joonis B):

Alkoholilapp Marlilapp Kleepplaaster

Joonis B

Siistimise ettevalmistamine
1. samm. Votke pen-siistel kiilmkapist viilja.
a. Votke oma Plegridy pakend kiilmkapist vélja ja valige pakendist sobiv pen-siistel (annus).
b. Sulgege pakend ja asetage see pérast lihe pen-siistli véljavotmist kiilmkappi tagasi.
c. Laske pen-siistlil vihemalt 30 minutit toatemperatuurini soojeneda.
4 Arge kasutage pen-siistli soojendamiseks véliseid soojusallikaid, nagu kuum vesi.
2. samm. Seadke vahendid valmis ja peske kied.
a. Leidke puhas, tasane, hésti valgustatud t60pind, nditeks laud. Seadke valmis koik vahendid,

mida vajate siistimiseks vOi siiste saamiseks.
b. Peske seebi ja veega kied.
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3. samm. Kontrollige Plegridy pen-siistlit (vt joonis C)

a. Kontrollige siistimise oleku akent. Peaksite

nigema rohelisi triipe.

b. Kontrollige kolblikkusaega.

c. Kontrollige ravimi akent ja veenduge, et
Plegridy pen-siistlis olev ravim on selge ja

varvitu.

4 Arge kasutage pen-siistlit, kui:

te ei née rohelisi triipe siistimise
oleku aknas;

selle kolblikkusaeg on
moodunud;

vedelik on virvunud, higune voi
sisaldab héljuvaid osakesi.

Mairkus. Vaite ndha ravimi aknas Shumulle.
See on normaalne ning ei mojuta teie annust.

4 Arge kasutage pen-siistlit, kui see on
maha kukkunud voi néhtavalt

vigastatud.

Siistimise oleku
aken

\
\
\
\
\

N\
Ravimi
aken

JoonisC

4. samm. Valige vilja ja puhastage siistekoht

Valige siistekoht reie, kohu voi dlavarre

tagakiilje piirkonnas (vt esiletoodud
piirkondi joonisel D).

Kui mone piirkonnani on raske
ulatuda, paluge hooldajat, kes on
saanud teie abistamiseks véljadppe.

4 Arge siistige kehapiirkonda, kus
nahk on drritunud, punetav,
verevalumiga, titoveeritud,
infitseerunud vo6i armistunud.

A

Arge siistige otse nabasse.

b. Piihkige nahka alkoholilapiga.

A

Arge seda piirkonda enne siistimist
enam puudutage ning drge selle
peale puhuge.

c. Laske suistekohal enne annuse siistimist
ara kuivada.

Joonis D
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Siistimine

5. samm. Eemaldage Plegridy pen-siistlilt kork

a. Tommake pen-siistlilt kork otse &ra ja
asetage see korvale (vt joonis E). Teie
pen-siistel on niiiid siistimiseks valmis.

A Hoiatus! Arge puudutage, puhastage
ega liigutage noelakatet. Voite saada
ndelavigastuse voi pen-siistel vaib
lukustuda.

A Ettevaatust! Arge pange pen-siistlile
korki peale tagasi. See v3ib pen-siistli
lukustada.

+1d
: 1

JoonisE

6. samm. Siistige

e Hoidke pen-siistlit slistekoha kohal.
Veenduge, et néete siistimise oleku aknas
rohelisi triipe (vt joonis F).

e  Peate hoidma pen-siistlit
stistekoha kohal 90° nurga all.

4 Hoiatus! Arge toetage pen-siistlit
siistekohale enne, kui olete valmis
siistima. See voib pdhjustada pen-
siistli juhusliku lukustumise.

/(/

Joonis F

b. Vajutage kindlalt pen-siistel siistekohale
ja hoidke seda seal. Kuulete kldpsumise
algust. See niitab, et toimub siistimine (vt
joonis G).

Joonis G

c. Hoidke pen-siistlit endiselt siistekohal,
kuni klopsud on 16ppenud (vt joonis H).

4 Arge tdstke pen-siistlit siistekohalt
dra enne, kui kldpsud on 16ppenud
ja néete siistimise oleku aknas
rohelisi linnukesi.

4 Hoiatus! Kui te klopse ei kuule
voi ei née rohelisi linnukesi
stistimise oleku aknas pérast seda,
kui piitidsite siistida, voib pen-
stistel olla lukustunud ja te ei puugi
olla oma siistet saanud. Sel juhul
peate votma iihendust oma arsti,
meditsiinioe voi apteekriga.

Klopsud
I6pevad

W

Klopsud

Joonis H
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7. samm. Eemaldage Plegridy pen-siistel siistekohast

a. Kui klopsuvad helid on 16ppenud, tostke
pen-siistel siistekohalt dra. Noelakate
tuleb vilja ja katab ndela ning lukustub
(vt joonis I).

e Kui niete siistekohal verd, piihkige
see marlilapiga &ra ja pange peale
kleepside voi plaaster. /

Joonis |

8. samm. Veenduge, et olete saanud Plegridy tiiieliku annuse (vt joonis J)

a. Kontrollige siistimise oleku akent.
Peaksite ndgema rohelisi linnukesi.

b. Kontrollige ravimi akent. Peaksite s
négema kollast kolbi.

Siistimise oleku
aken

Ravimi aken

Joonis J

Pirast siistimist

Pirast kasutamist — teie Plegridy pen-siistli osad (vt joonis K):

Roheline linnuke Ravimi aken Naoela kate
niha
Noel
sees
SHstimise olekn Korps Kollane kolb niiha
aken
Joonis K

Mirkus. Kui Een—sﬁstel on siistekohalt eemaldatud, lukustub ndelakate ndelavigastuste eest
kaitsmiseks. Arge pange pen-siistlile korki tagasi.

75



9. samm. Kasutatud Plegridy pen-siistli diraviskamine
o Kiisige arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt, kuidas kasutatud pen-siistlit 6igel viisil hivitada.
A Arge pange pen-siistlile korki tagasi.

10. samm. Siistekoha hooldamine
e  Vajaduse korral asetage siistekohale marlilapp vai kleepside voi plaaster.

11. samm. Siistekoha kontrollimine

. Kontrollige siistekohta 2 tunni pérast punetuse, turse voi valulikkuse suhtes.
° Kui teil tekib nahareaktsioon, mis ei kao mone pieva jooksul, votke tihendust arsti voi
meditsiinidega.

Miirkige iiles kuupiiev ja siistekoht

o Markige iiles iga siiste tegemise kuupéev ja siistekoht.

. Alustamispakendi siistete puhul voite kasutada ravi alustamispakendi kaane sisepinnale triikitud
tabelit.

Uldised hoiatused

4 1§rge kasutage Plegridy pen-siistlit uuesti.
A Arge jagage Plegridy pen-siistlit mitte kellegagi.

o Hoidke Plegridy siistel ja kdik ravimid laste eest kiittesaamatus kohas.

Séilitamine

o Ravimit on soovitatav séilitada kiilmkapis kontrollitud temperatuuril 2 °C kuni 8 °C suletud
originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

o Vajaduse korral v3ib Plegridy’t séilitada kuni 30 péaeva suletud originaalkarbis kiilmkapist
viljas temperatuuril kuni 25 °C.

. Vajaduse korral voib Plegridy’t kiilmkapist vilja votta ja uuesti tagasi panna. Kokku ei
tohi ravim olla kiilmkapist viljas temperatuuril kuni 25 °C kauem kui 30 pieva.

A Mitte lasta kiilmuda, mitte hoida kdrgel temperatuuril.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Plegridy 125 mikrogrammi siistelahus siistlis
beeta-1a peginterferoon (peginterferonum beta-1a)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Plegridy ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Plegridy kasutamist
Kuidas Plegridy’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Plegridy’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Plegridy siistliga siistimise juhised

NN E LN

1. Mis ravim on Plegridy ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Plegridy

Plegridy toimeaine on beeta-1a peginterferoon. Beeta-1a peginterferoon on interferooni muudetud
pikatoimeline vorm. Interferoonid on kehas moodustuvad looduslikud ained, mis aitavad kaitsta
infektsioonide ja haiguste eest.

Milleks Plegridy’t kasutatakse
Seda ravimit kasutatakse digenemiste ja remissioonidega kulgeva sclerosis multiplex’i (SM) raviks
taiskasvanutel (iile 18-aastastel).

SM on pikaajaline haigus, mis mojutab kesknérvisiisteemi, sh pea- ja seljaaju, mille puhul keha
immuunsiisteem (loomulik kaitsevoime) kahjustab pea- ja seljaaju niarve limbritsevat kaitsekihti
(miieliini). See takistab aju ja teiste kehaosade vahelist kommunikatsiooni, pohjustades SM-i
stimptomeid. Patsientidel, kellel on dgenemiste ja remissioonidega kulgev SM, vahelduvad perioodid,
kui haigus ei ole aktiivne (remissioon), perioodidega, kui haiguse siimptomid dgenevad (retsidiivid).

SM-i siimptomid on igal patsiendil erinevad. Nende hulka vdivad kuuluda:

- tasakaalutuse tunne voi peapdoritus, kondimishdired, liigeste jdikus ja spasmid, vdsimus, néo,
kite voi jalgade tuimus;

- dge voi krooniline valu, pdie- vdi soolteprobleemid, seksuaalfunktsiooni héired ja
nigemishdéired;

- mdtlemis- ja keskendumisraskused, depressioon.

Kuidas Plegridy toimib

Plegridy puhul on tiheldatud, et see takistab keha immuunsiisteemil pea- ja seljaaju
kahjustamist. See v0ib aidata 4genemiste arvu vdhendada ja aeglustada SM-i moju puude
stivenemisele. Ravi Plegridy’ga voib aidata véltida teie seisundi halvenemist, kuigi sellega ei ole
vOimalik SM-i vilja ravida.
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2. Mida on vaja teada enne Plegridy kasutamist

Plegridy’t ei tohi kasutada

- kui olete beeta-1a peginterferooni, beeta-1a interferooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline. Allergiliste reaktsioonide stimptomid vt 16ik 4.

- kui teil on raske depressioon v4i enesetapumotted.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Oelge oma arstile, kui teil on v6i on olnud:
- depressioon voi meeleoluhdired;
- enesetapumaotted.
- Arst voib teile sellegipoolest Plegridy méérata, kuid teda tuleb kindlasti varasemast
depressioonist voi sarnastest meeleoluhdiretest teavitada.

Oeclge oma arstile, apteekrile v6i meditsiinidele enne Pledrigy siistimist, kui teil on méni allpool

loetletud seisunditest. Need voivad Pledrigy kasutamise ajal siiveneda:

- tosised maksa- voi neeruprobleemid;

- siistekoha érritus, mis voib viia naha ja kudede kahjustuseni (siistekoha nekroos). Kui olete
stistimiseks valmis, jargige hoolikalt infolehe 16pus olevas 18igus 7 ,,Plegridy siistliga siistimise
Jjuhised* toodud juhiseid. See aitab vihendada siistekoha reaktsioonide riski;

- epilepsia v6i muud krampidega kulgevad haigused, mis ravimitele ei allu;

- siidameprobleemid, mille siimptomitena vdivad tekkida valu rinnus (rinnaangiin), seda
eelkdige parast fiiiisilist koormust, tursed pahkluu piirkonnas, hingeldus (siidame
paispuudulikkus) voi ebaregulaarne stidameritm (siidameriitmi hdired),

- kilpniirmeprobleemid;

- valgete vereliblede voi vereliistakute vihesus, millega vdib kaasneda suurenenud risk
infektsioonide voi verejooksu tekkeks.

Muud asjaolud, mida arvestada Plegridy kasutamisel

- Te peate andma vereanaliiiise, et méiérata vererakkude arv, vere keemiline koostis ja
maksaensiiiimide tasemed. Neid analiiiise tehakse enne, kui hakkate kasutama Plegridy’t,
regulaarselt parast ravi alustamist Plegridy’ga, ja seejérel perioodiliselt ravi kestel, isegi kui teil
konkreetseid siimptomeid ei esine. Need vereanaliilisid tehakse lisaks testidele, mida tehakse
tavaparaselt hulgiskleroosi jalgimiseks.

- Teie kilpnaarme talitlust kontrollitakse regulaarselt voi juhul kui arst peab seda vajalikuks.

- Ravi kéigus voib viikestesse veresoontesse tekkida verehiilibeid. Need verehiilibed voivad
kahjustada teie neerusid. See voib juhtuda moni niddal kuni mitu aastat parast Plegridy’ga ravi
alustamist. Arst vGib kontrollida teie vererShku, verd (vereliistakute hulka) ja neerude talitlust.

Kui juhtute iseennast voi kedagi teist Plegridy siistli noelaga torkama, tuleb torkekohta kohe seebi ja
veega pesta ning voimalikult Kiiresti arsti voi meditsiinioe poole poorduda.

Lapsed ja noorukid
Plegridy’t ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel. Plegridy ohutus ja efektiivsus selles
vanuserithmas ei ole teada.

Muud ravimid ja Plegridy
Plegridy kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, kui kasutate ka ravimeid, mida eemaldab kehast valkude
riihm nimega tsiitokroom P450 (nt moned epilepsia- vOi depressiooniravimid).

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, eriti epilepsia- voi depressiooniravimeid. See puudutab ka
késimiiiigiravimeid.

Monikord peate teistele tervishoiutodtajatele meelde tuletama, et teid ravitakse Plegridy’ga. Naiteks

kui teile méaratakse teisi ravimeid voi kui teile tehakse vereanaliilise, voib Plegridy teiste ravimite
toimet voi analiilisitulemusi mojutada.

78



Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kahjulikke mdjusid imetatavale vastsiindinule/imikule ei eeldata. Plegridy’it v0ib kasutada imetamise
ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Plegridy ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

Plegridy sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, see tihendab pShimotteliselt ,,naatriumivaba®.
3. Kuidas Plegridy’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus

Uks Plegridy 125-mikrogrammine siiste iga 14 pieva (kahe niddala) jarel. Voimaluse korral tuleb
Plegridy’t siistida iga kord samal péeval ja samal kellaajal.

Plegridy’ga ravi alustamine intramuskulaarse kasutuse korral

Kui te ei ole Plegridy’t varem kasutanud, voib arst ravi esimese kuu ajal teie annust jark-jargult

suurendada. See on selleks, et saaksite Plegridy toimega enne tdisannuse saamist harjuda.

Plegridy intramuskulaarse siistli tdisannus on 125 mikrogrammi. Siistli kiilge saab kinnitada Plegridy
tiitrimisklambrid, et annust jérk-jargult suurendada:

1. annus 0-pdeval:
1/2 annust (63 mikrogrammi) KOLLASE tiitrimisklambriga

2. annus 14. paeval:
3/4 annust (94 mikrogrammi) LILLA tiitrimisklambriga

3. annus 28. paeval ja seejérel iga 2 nddala tagant:
taisannus (125 mikrogrammi) — tiitrimisklambrit EI OLE vaja kasutada

Selles pakendis tarnitud Plegridy on ette nidhtud siistimiseks reielihasesse.

Lugege enne Plegridy kasutamist infolehe 10pus olevas 18igus 7 ,,Plegridy siistliga siistimise juhised*
toodud juhiseid.

Kiisige nou arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt, kui te ei ole kindel, kuidas ravimit siistida.

Sistli sildil toodud ,,i.m.* on lithend intramuskulaarsest.

Iseenda siistimine

Plegridy on mdeldud reielihasesse siistimiseks (intramuskulaarseks siistimiseks). Muutke siistekohti.
Arge siistige mitu korda jarjest samasse kohta.

Vbite Plegridy’t endale arsti abita ise siistida juhul, kui seda on teile dpetatud.

- Enne alustamist lugege ja jargige 10igus 7 ,,Plegridy siistliga siistimise juhised* toodud juhiseid.
- Kui teil tekib raskusi siistli kdsitsemisega, paluge arstilt voi meditsiinidelt abi.
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Kui kaua Plegridy’t kasutada
Arst litleb teile, kui kaua teil on vaja Plegridy’t kasutada. Téhtis on kasutada Plegridy’t regulaarselt.
Arge tehke ravis muudatusi, kui arst ei ole seda teile delnud.

Kui te kasutate Plegridy’t rohkem, kui ette nihtud

Peate saama ainult {ihe Plegridy siiste iga 2 nédala jérel.

- Kui olete teinud 7 paeva jooksul rohkem kui {ihe Plegridy siiste, poorduge kohe arsti véi
meditsiinide poole.

Kui te unustate Plegridy’t kasutada
Peate saama iihe Plegridy siiste iga 2 nidala jarel. See regulaarne graafik aitab ravi voimalikult
ithtlaselt jaotada.

Kui annus jddb tavapérasel pdeval siistimata, tehke stiste niipea kui v6imalik ning jétkake ravi nagu
tavaliselt. Aga drge tehke 7 pdeva jooksul iile iihe siiste. Arge tehke kahte siistet, kui siiste jdi eelmisel
korral tegemata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
- Maksaprobleemid
(sage — voib esineda kuni I inimesel 10-st)
Kui teil tekib moni jargmistest siimptomitest:
- naha véi silmavalgete kollakaks muutumine;
- kogu keha siigelus;
- iiveldus ja oksendamine;
- soodumus naha verevalumite tekkeks.
- Poorduge kohe arsti poole. Need siimptomid voivad viidata maksaprobleemile.

- Depressioon
(sage — voib esineda kuni I inimesel 10-st)
Kui teil tekib mdni jargmistest siimptomitest:
- ebatavaline kurbuse, drevuse voi vdirtusetuse tunne voi
- enesetapumotted.
- Poorduge kohe arsti poole.

- Tosine allergiline reaktsioon
(aeg-ajalt — voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Kui teil tekib moni jargmistest slimptomitest:
- hingamisraskused;
- ndo (huulte, keele voi kori) turse;
- nahald6ve vGi -punetus.
- Poorduge kohe arsti poole.

- Krambid
(aeg-ajalt — voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Kui teil tekivad krambid v&i krambihoog.

- Poorduge kohe arsti poole.
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- Siistekoha kahjustus

(harv — voib esineda kuni I inimesel 1000-st)

Kui teil tekib moni jargmistest stimptomitest:

- nahareaktsioon, millega kaasneb turse, poletik vdi vedeliku immitsemine siistekoha timbrusest.
- Kiisige nou arstilt.

- Neeruprobleemid, sh neerukoe armistumine, mis véivad neerude talitlust hiirida
(harv — voib esineda kuni I inimesel 1000-st)
Kui teil tekib moni jargmistest siimptomitest:
- vahutav uriin;
- vasimus;
- turse, eriti pahkluude ja silmalaugude turse, ning kaalutdus.
- Poorduge arsti poole, kuna need siimptomid voivad viidata neeruprobleemile.

- Vereprobleemid

(harv — voib esineda kuni I inimesel 1000-st)

Voivad esineda jargmised siimptomid: verehiiiibed vdikestes veresoontes, mis voivad kahjustada teie
neerusid (trombootiline trombotsiitopeeniline purpur v6i hemoliiiitilis-ureemiline siindroom).
Stimptomiteks on verevalumite teke, veritsused, palavik, ddrmine ndrkus, peavalu, pearinglus v6i
joobnud tunne. Teie arst vOib avastada muutusi teie veres ja neerude to0s.

Kui teil tekib moni jargmistest siimptomitest:
- soodumus verevalumite tekkeks voi veritsused;
- darmuslik norkus;
- peavalu, pearinglus voi -pdoritus.
- Poorduge kohe arsti poole.

Muud korvaltoimed

Viiga sageli esinevad koérvaltoimed

(rohkem kui 1 inimesel 10-st)

- gripilaadsed siimptomid. Need siimptomid ei viita tegelikult gripile, vt allpool. See ei kandu
edasi teistele inimestele;

- peavalu;

- lihasevalu (miialgia);

- valu liigestes, kites, jalgades voi kaelas (artralgia);

- kiilmavérinad;

- palavik;

- ndrkuse ja vdsimuse tunne (asteenia);

- siistekoha tfimbruse punetus, siigelus vai valu.
- Kui teil esineb moni nimetatud korvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Gripilaadsed siimptomid

Gripilaadsed siimptomid on sagedasemad siis, kui Plegridy’t kasutama hakkate. Need véhenevad jark-
jargult, kui siistimist jatkate. Allpool on kirjeldatud lihtsaid mooduseid voimalike gripilaadsete
siimptomitega toimetulekuks.

Gripilaadsete siimptomite moju vihendamiseks on kolm lihtsat véimalust:

1. Valige oma Plegridy siistele sobiv aeg. Gripilaadsete siimptomite algus- ja 1dppemisaeg on igal
patsiendil erinev. Gripilaadsed siimptomid algavad keskmiselt ligikaudu 10 tunni méddumisel
siistest ja kestavad 12 kuni 24 tundi.

2. Votke pool tundi enne Plegridy siistimist paratsetamooli voi ibuprofeeni ja jatkake
paratsetamooli voi ibuprofeeni votmist, kuni gripilaadsed siimptomid piisivad. Pidage arsti voi
apteekriga ndu, kui palju ja kui kaua seda votta.

3. Kui teil on palavik, jooge rohkesti vett, et organismi vedelikutasakaalu séilitada.
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Sageli esinevad korvaltoimed

(voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

- iiveldus voi oksendamine;

- juuste viljalangemine (alopeetsia);

- nahasiigelus (pruuritus);

- kehatemperatuuri tous;

- muutused siistekoha limbruses, nagu turse, poletik, verevalumite teke, naha kuumatunne, 166ve
vO1 nahavérvi muutus;

- muutused verepildis, mis vdivad pdhjustada vasimust voi vihendada infektsioonide vastu
voitlemise vOimet;

- maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine veres (tuvastatav vereanaliiiisiga).
- Kui teil esineb moni nimetatud kérvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

(voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- 166ve;

- muutused verepildis, mis voivad pShjustada seletamatut verevalumite teket voi veritsust.
- Kui teil esineb moni nimetatud kérvaltoimetest, poorduge arsti poole.

Esinemissagedus teadmata

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon: haigus, mille korral kopsuveresooned on tugevalt
ahenenud ja see pdhjustab korge vererdhu veresoontes, mis viivad verd siidamest kopsu.
Pulmonaalset arteriaalset hiipertensiooni tédheldati erinevatel ajahetkedel ravi ajal, sh mitu aastat
pérast beetainterferooni sisaldavate ravimitega ravi alustamist.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tlikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

Selle ravimi jalgitavuse parandamiseks peab arst voi apteeker mérkima teile manustatava ravimi nime
ja partii numbri teie haiguslukku. Teil on otstarbekas need andmed ka enda jaoks iiles mérkida juhuks,
kui teilt neid kiisitakse.

5. Kuidas Plegridy’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pérast ,,Kalblik
kuni:/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

- Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult. Avage pakend ainult siis, kui vajate uut siistlit.

- Hoida kiilmkapis (kiilmikus) temperatuuril 2 °C...8 °C.
- Mitte lasta kiilmuda. Kui Plegridy on kogemata &ra kiilmunud, havitage see.

- Plegridy’t vaib séilitada kiilmkapist viljas toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 30 péeva, kuid
seda tuleb hoida valguse eest Kkaitstult.
- Pakendeid vGib vajadusel korduvalt killmkapist vélja votta ning seejérel sinna tagasi
panna.
- Siistleid ei tohi siiski kokku kauem kui 30 péeva kiilmkapist véljas hoida.
- Havitage koik siistlid, mida on iile 30 paeva kiilmkapist véljas hoitud.
- Kui te ei ole kindel, mitu pdeva on siistlit kiilmkapist véljas hoitud, hdvitage siistel.
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- Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate jargmist:
- Siistel on katki.
- Lahus on virvunud, see on hiagune voi sisaldab holjuvaid osakesi.

- Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hévitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Plegridy sisaldab
Toimeaine on beeta-1a peginterferoon.

Iga 125-mikrogrammine siistel sisaldab 0,5 ml siistelahust, milles on 125 mikrogrammi beeta-1a
peginterferooni.

Teised koostisosad on naatriumatsetaattrihiidraat, jaa-aadikhape, arginiinvesinikkloriid, poliisorbaat 20
ja siistevesi (vt 16ik 2 ,,Plegridy sisaldab naatriumi®).

Kuidas Plegridy vilja nieb ja pakendi sisu
Plegridy on selge ja vérvitu siistelahus klaasist siistlis, millega on kaasas ndel.

Pakendi suurused:
- Siistleid tarnitakse pakendis, milles on kaks voi kuus siistlit, millega on kaasas on 3,18 cm pikkused
23 G steriilsed ndelad.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

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

Tootja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢é 1

DK-3400 Hillered

Taani

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 22191218 Tel: +370 5 259 6176
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
EBO®APMA EOO/] Biogen Belgium NV/SA
Tem.: +359 2 962 12 00 Tél: +32 22191218
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Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

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 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.

Tel: +39 02 584 9901

Kvmpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia STIA
Tel: +371 68 688 158

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 0.0.
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: 4386 1 511 02 90

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

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

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>.



Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

7. Plegridy siistliga siistimise juhised
Kuidas Plegridy’t siistida

Lugege neid juhiseid enne Plegridy siistli kasutamist. Need vdivad sisaldada uut teavet. See teave ei
asenda vestlust tervishoiuteenuse osutajaga teie tervislikust seisundist voi ravist.

Plegridy siistimiseks vajalikud vahendid:

. 1 Plegridy manustatava annuse pakend, mis sisaldab jérgmist:
. 1 Plegridy stistel
. 3,18 cm pikkune ndel suuruses 23 G
. torkekindel anum kasutatud siistlite ja ndelte draviskamiseks
. Lisavahendid, mis ei ole pakendis kaasas:
. alkoholilapp
. marlilapp

. kleepplaaster

Kui te ei ole Plegridy’t varem kasutanud, véidakse teie annust kahe siiste jooksul tiitrida,
kasutades selleks siistlit koos Plegridy tiitrimiskomplektiga.

o 1. annus:
V4 annust (kollane tiitrimisklamber) (ei ole pakendiga kaasas)

0 2. annus:
% annust (lilla tiitrimisklamber) (ei ole pakendiga kaasas)

0 3. annus:
taisannus (klambrit ei ole vaja kasutada)

* Plegridy tiitrimisklambrid on ainult iihekordseks kasutamiseks koos Plegridy siistliga. Arge
taaskasutage siistlit ega tiitrimisklambreid.

* Plegridy siistel ja ndel tuleb ette valmistada enne Plegridy tiitrimisklambrisse panemist

Plegridy annuse ettevalmistamine

. Leidke histivalgustatud, puhas, tasane t66pind, nt laud, ja seadke valmis kdik vahendid, mida
vajate siistimiseks vdi siiste saamiseks.
. Ligikaudu 30 minutit enne Plegridy annuse siistimist vtke kiilmikust vélja iiks Plegridy siistel,

et lasta sel soojeneda toatemperatuurini. Arge kasutage Plegridy siistli soojendamiseks viliseid
soojusallikaid, nagu kuum vesi.

. Kontrollige siistli sildilt, kaanelt ja viliskarbilt aegumiskuupieva. Arge kasutage Plegridy siistlit
parast kolblikkusaega.

. Peske kéed seebi ja veega puhtaks.
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Plegridy siiste ettevalmistamine

1. samm. Kontrollige siistlit (vt joonis A).

* Veenduge, et kork on terviklik ja seda
pole eemaldatud.

* Plegridy peab olema lébipaistev, varvitu
ja ei tohi sisaldada osakesi.

+ Arge kasutage Plegridy siistlit, kui

* siistel on mdranenud voi kahjustunud

* lahus on higune, virvunud voi sisaldab
tiikkke voi osakesi

» kork on eemaldatud vdi ei ole tugevalt
kinnitatud

Arge kasutage seda siistlit, kui tiheldate mdnda
iilaltoodud mérkidest. Votke uus siistel.

* Siistlil ei tohi olla morasid ega kahjustusi.

Sustel 7
=

Kork {!E— Kummist
kaitsekate

Joonis A

2. samm. Hoidke iihe kdega siistlit tdpselt korgi

alt nii, et kork on suunaga iilespoole (vt

joonis B).

* Veenduge, et hoiate siistlit krobelisest osast
otse korgi alt.

Joonis B

3. samm. Votke teise kiega korgist kinni ja
vidnake seda 90° nurga all, kuni kork kiiljest
tuleb (vt joonis C).
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See paljastab siistli klaasist otsa (vt joonis D).

Joonis D

4. samm. Avage lihekordselt kasutatava steriilse
noela pakend ja votke vilja kattega ndel. Hoidke
suistlit nii, et siistli klaasist ots on suunatud iiles.

Vajutage noel siistli klaasist otsale (vt joonis E).

Joonis E

5. samm. Keerake noela drnalt péaripaeva, kuni

see on tugevalt ja kindlalt kinni (vt joonis F).

¢ Kui noel ei ole kindlalt kinni, voib siistel
lekkida ja te ei pruugi saada Plegridy
tdisannust.

+ Arge eemaldage ndelalt plastkatet.

Plegridy siiste tegemine:

. Teie tervishoiuteenuse osutaja peab niitama teile voi hooldajale enne siistli esimest kasutust,
kuidas Plegridy annust ette valmistada ja siistida. Teie tervishoiuteenuse osutaja voi
meditsiinidde peab jilgima teid Plegridy annust siistimas, kui te kasutate siistlit esimest korda.

. Siistige Plegridy’t tapselt nii, nagu teie tervishoiuteenuse osutaja on teile ndidanud.

. Plegridy’t siistitakse lihasesse (intramuskulaarselt).

. Plegridy’t tuleb siistida reide (vt joonis G).

. Muutke (roteerige) siistekohta iga annuse korral. Arge siistige mitu korda jirjest samasse kohta.
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. Arge siistige kehapiirkonda, kus nahk on #rritunud, punetav, verevalumiga, infitseerunud véi

6. samm. Valige kas vasak v0i parem reis ning

piihkige nahka alkoholilapiga (vt joonis G).

Laske siistekohal enne annuse siistimist kuivada.

+ Arge puudutage enam seda piirkonda enne
siistimist, drge puhuge selle peale ega
plihkige seda lapiga.

mistahes moel armistunud.

Joonis G

7. samm. Tommake kaitsekate ndelalt otse pealt
(vt joonis H). Arge védidnake katet maha.

N (=
E——

Joonis H

8. samm. Tommake iihe kdega siistekohta
iimbritsev nahk pingule. Hoidke teise kdega 1 F
siistlit nagu pliiatsit. Tehke kiire liigutus ja
sisestage noel 90° nurga all 14bi naha lihasesse =
(vt joonis I). Kui ndel on sees, laske nahk lahti. _

Joonis I

9. samm. Suruge kolb aeglaselt alla, kuni siistel
on tiihi (vt joonis J). 1 '

Joonis J

10. samm. Tdmmake ndel nahast vélja (vt
joonis K). Avaldage mdne sekundi jooksul
stistekohale marlilapiga survet voi hdoruge
oOrnalt ringjate liigutustega.

» Kui néete pirast monesekundilist surve
avaldamist siistekohal verd, piihkige see dra
marlilapiga

* japange peale plaaster.

Joonis K
Pirast Plegridy siiste tegemist
. Arge pange ndelale korki peale tagasi. Noelale korgi tagasi panemisel vdib tekkida
torkevigastus.
. Visake kasutatud siistlid ja ndelad teravate esemete konteinerisse voi mdnda muud tiitipi kdvast

plastist voi metallist konteinerisse, millel on pealekeeratav kork, nt puhastusvahendi pudelisse
voOi kohvipurki. Kiisige enda tervishoiuteenuse osutajalt, milline on dige viis konteineri
draviskamiseks. Kasutatud siistlite ja noelte draviskamise kohta voivad kehtida kohalikud voi
riiklikud seadused. Arge visake siistleid ja ndelu olmejiitmete ega taaskasutatavate jiitmete
hulka.

. Plegridy voib sageli tekitada siistekohas punetust, valu voi naha paistetust.
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. Helistage kohe enda tervishoiuteenuse osutajale, kui teie siistekoht 1dheb paiste ja muutub
valulikuks v&i kui piirkond tundub infitseerunud ja ei parane mdne paeva jooksul.

Uldine teave Plegridy ohutu ja tohusa kasutuse kohta

. Kasutage alati iga siiste jaoks uut siistlit ja ndela. Arge kasutage Plegridy siistlit ega ndelu
uuesti.
. Arge jagage oma siistlit ega noelu.
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