LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitaytetty kynd

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku (ihon alle)
Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 63 mikrogrammaa peginterferonibeeta-la:ta* 0,5 ml:ssa
injektionestetta.

Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku (ihon alle)
Jokainen esitdytetty ruisku sisdltdd 94 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta* 0,5 ml:ssa
injektionestetta.

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku (ihon alle)
Jokainen esitdytetty ruisku siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta* 0,5 ml:ssa
injektionestettd.

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku (lihakseen)

Jokainen esitdytetty ruisku siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta* 0,5 ml:ssa
injektionestettd.

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyné (ihon alle)

Jokainen esitédytetty kynd siséltdd 63 mikrogrammaa peginterferonibeeta-la:ta* 0,5 ml:ssa
injektionestettd.

Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyné (ihon alle)

Jokainen esitédytetty kynd siséltdd 94 mikrogrammaa peginterferonibeeta-la:ta* 0,5 ml:ssa
injektionestetta.

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyné (ihon alle)
Jokainen esitédytetty kyné siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta* 0,5 ml:ssa
injektionestetta.

Annos ilmaisee interferonibeeta-1a:n osuuden peginterferonibeeta-1a:sta huomioimatta sen pegyloitua
(PEG) osaa.

*Vaikuttava aine, peginterferonibeeta-1a, on interferonibeeta-1a:n kovalentti konjugaatti, joka on
tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa 20 000 Daltonin (20 kDa) metoksipoly(etyleeniglykolin)
avulla kayttamalla O-2-metyylipropionialdehydilinkkeria.

Tédmaén lddkevalmisteen tehoa ei pidé verrata toiseen saman terapeuttisen ryhmén pegyloituun tai
pegyloimattomaan proteiiniin. Lisétietoja, ks. kohta 5.1.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Kirkas ja viriton liuos, jonka pH on 4,5-5,1.



4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Plegridy on tarkoitettu aikuispotilaiden aaltomaisen MS-taudin hoitoon (ks. kohta 5.1).
4.2  Annostus ja antotapa

Hoito on aloitettava MS-taudin hoitoon perehtyneen ladkérin valvonnassa.

Plegridy voidaan antaa ihon alle (s.c.) kertakdyttdiselld esitdytetylld kynalld tai esitdytetylld ruiskulla,
tai lihakseen (i.m.) kertakdyttoiselld esitdytetylld ruiskulla.

Thon alle annettavan peginterferonibeeta-1a:n teho lumeldékkeeseen verrattuna on osoitettu. Suoria
vertailevia tietoja peginterferonibeeta-1a:sta ja pegyloimattomasta interferonibeetasta tai tietoja
peginterferonibeeta-1a:n tehosta pegyloimattomasta interferonibeetahoidosta siirtymisen jalkeen ei ole
saatavissa. Tdma on otettava huomioon, kun potilaan hoitoa vaihdetaan pegyloitujen ja
pegyloimattomien interferonien vililld (ks. kohta 5.1).

Annostus

Plegridy-valmisteen suositeltu annos on 125 mikrogramman injektio ihon alle tai lihakseen 2 viikon
(14 péivén) valein.

Hoidon aloittaminen

Yleinen suositus on, etti potilaat aloittavat ihon alle tai lihakseen annettavan hoidon (paivana 0)
63 mikrogramman annoksella, jota sen jalkeen suurennetaan toisessa annoksessa (pédivana 14)

94 mikrogrammaan ja edelleen kolmannessa annoksessa (pédiviné 28) tayteen 125 mikrogramman
annokseen, minké jélkeen potilaat jatkavat hoitoa tdysind annoksina (125 mikrogrammaa) 2 viikon
(14 péivin) vilein (ks. taulukosta 1a ohjeet ihon alle annettavasta hoidosta ja taulukosta 1b ohjeet
lihakseen annettavasta hoidosta).

lhonalainen antoreitti
Saatavana on aloituspakkaus, joka siséltdd 2 ensimmaistd annosta (63 mikrogrammaa ja

94 mikrogrammaa).

Taulukko 1a: Titrausaikataulu ihon alle annettavan hoidon alussa

Annos Aika* Maééra Ruiskun etiketti
(mikrogrammoina)

Annos 1 Péivd 0 63 Oranssi

Annos 2 Péiva 14 94 Sininen

Annos 3 Péiva 28 125 (tiysi annos) Harmaa

* Annos annetaan 2 viikon (14 péivin) vélein

Lihaksensisdinen antoreitti
Annospakkaus sisdltdd tdyden 125 mikrogramman annoksen yhdessé esitéytetyssé ruiskussa.

Esitdytetyn ruiskun kanssa kaytettdviksi suunnitellut Plegridy-titrausklipsit on tarkoitettu rajoittamaan
potilaalle annettava annos 63 mikrogrammaan (ensimmadinen annos [ 1/2-annos], keltainen
titrausklipsi) pdivéna 0 ja 94 mikrogrammaan (toinen annos [3/4-annos], purppuranvérinen
titrausklipsi) pdivéna 14. Jokaista Plegridy-titrausklipsié saa kdyttds vain kerran, minka jélkeen se
pitdd havittdd kayttdmattd jadneen lddkkeen kanssa. Téayttd 125 mikrogramman annosta (klipsié ei
tarvitse kayttdd) otetaan pdivistd 28 ldhtien (annos otetaan 14 pdivén vilein).



Taulukko 1b: Titrausaikataulu lihakseen annettavan hoidon alussa

Annos Aika* Maira Titrausklipsi
(mikrogrammoina)

Annos 1 Péiva 0 63 Keltainen

Annos 2 Piiva 14 94 Purppuranvirinen

Annos 3 Péivi 28 125 (tdysi annos) Ei tarvita

* Annos annetaan 2 viikon (14 péivin) vélein

Annostitraus hoidon aloittamisen yhteydessé saattaa viahentdd flunssan kaltaisia oireita, joita voi
esiintyd interferonihoidon alussa. Tulehdus- ja kipulddkkeiden ja/tai kuumetta alentavien ladkkeiden
ehkéisevi tai samanaikainen kaytto saattaa estéd tai vihentdd interferonihoidon aikana toisinaan
ilmaantuvia flunssan kaltaisia oireita (ks. kohta 4.8).

Siirtymisté ihon alle annettavasta hoidosta lihakseen annettavaan hoitoon ja péinvastoin ei ole tutkittu.
Naéiden kahden antoreitin vélilld osoitetun bioekvivalenssin perusteella ihon alle annettavasta hoidosta
lihakseen annettavaan hoitoon siirtyminen (tai pdinvastoin) ei oletettavasti edellytd annoksen titrausta
(ks. kohdat 5.1 ja 5.2).

Jos annos jii viliin, se on otettava mahdollisimman pian.

. Jos seuraavaan suunniteltuun annokseen on vihintddn 7 vuorokautta: Potilaiden on otettava
viliin jadnyt annos valittomasti. Hoitoa voidaan sen jdlkeen jatkaa seuraavalla aikataulun
mukaisella annoksella.

° Jos seuraavaan suunniteltuun annokseen on alle 7 vuorokautta: Potilaiden on aloitettava uusi
2 viikon hoitoaikataulu siitd, milloin viliin jadnyt annos otetaan. Potilas ei saa ottaa
7 vuorokauden sisélld kahta peginterferonibeeta-1a-annosta.

Erityisryhmét

Likkdcdt potilaat
Peginterferonibeeta-1a:n turvallisuutta ja tehoa yli 65-vuotiaille potilaille ei ole tutkittu riittévasti,
koska kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana vdhan tdman ikéisia potilaita.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta ei tarvitse sédtdd niiden tietojen mukaan,
jotka on saatu lievai, kohtalaista ja vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa ja loppuvaiheen munuaistautia
sairastavien potilaiden tutkimuksista (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Maksan vajaatoiminta
Peginterferonibeeta-1a:n kaytostd maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille ei ole tehty
tutkimuksia (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Peginterferonibeeta-1a:n turvallisuutta ja tehoa 10 — alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten MS-
taudin hoidossa ei ole varmistettu. Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdissa 4.8,
5.1ja5.2, ei voida antaa suosituksia annostuksesta.

Peginterferonibeeta-1a:n turvallisuutta ja tehoa alle 10 vuoden ikiisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

On suositeltavaa, ettd terveydenhuollon ammattilainen opastaa potilaille oikean tekniikan injektion
pistdmiseen itse ihon alle ihonalaiseen injektioon tarkoitetun esitdytetyn ruiskun / esitdytetyn kynén
avulla tai lihakseen lihaksensisédiseen injektioon tarkoitetun esitdytetyn ruiskun avulla. Potilaita on
neuvottava vaihtelemaan ihon alle tai lihakseen annettavien injektioiden antopaikkaa kahden viikon
vélein. lhon alle annettavien injektioiden tavallisia antopaikkoja ovat vatsan alue, késivarsi ja reisi.
Lihakseen annettava injektio annetaan tavallisesti reiteen.
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Jokaisessa ihon alle annettavaan injektioon tarkoitetussa Plegridy-esitdytetyssd kyndssé/ruiskussa on
valmiiksi kiinnitetty neula. Lihakseen annettavaan injektioon tarkoitetun Plegridy-esitdytetyn ruiskun
mukana toimitetaan erillinen lihakseen annettavaan injektioon tarkoitettu neula.

Sekd lihakseen ettd ihon alle annettaviin injektioihin tarkoitetut esitdytetyt ruiskut ja ihon alle
annettaviin injektioihin tarkoitetut esitdytetyt kynét ovat ainoastaan kertakdyttdd varten, joten ne on
havitettava kayton jalkeen.

Ennen ldadkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Kun Plegridy on otettu jadkaapista, sen on annettava laimmetd huoneenlampdiseksi (enintddn 25 °C)
noin 30 minuutin ajan ennen injektion antamista. Lidkevalmisteen ldmmittdmiseen ei saa kayttdd
ulkoisia lammonléhteitd, esim. kuumaa vetti.

Plegridy-valmisteen esitdytettyd ruiskua ei saa kéyttdd, jos neste on virjdantynytté tai sameaa tai jos
siind on kelluvia hiukkasia. Ruiskussa olevan nesteen on oltava kirkasta ja varitonta.

Plegridy-esitiytettyd kynaé ei saa kayttd4, jos vihredt raidat eivit ole nékyvissé Plegridy-esitdytetyn
kynin pistoksen tilaa osoittavassa ikkunassa. Plegridy-esitdytettyd kynéd ei saa kiyttdd, jos neste on
varjadntynytté tai sameaa tai jos se sisdltdd kelluvia hiukkasia. Ladkeikkunassa ndkyvin nesteen on

oltava kirkasta ja varitonta.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys luonnolliselle tai rekombinantille interferonibeetalle tai peginterferonille tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Potilaat, joilla on parhaillaan vaikea-asteista masennusta ja/tai itsemurha-ajatuksia (ks. kohdat
4.4 ja4.8).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Jéljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Maksavaurio

Interferonibeetalddkevalmisteiden kdyton yhteydessd on raportoitu kohonneita maksan
transaminaasipitoisuuksia seerumissa, hepatiittia, autoimmuunihepatiittia ja harvinaisina tapauksina
vaikeaa maksan vajaatoimintaa. Peginterferonibeeta-1a:n kéyton yhteydessé on havaittu kohonneita
maksaentsyymipitoisuuksia. Potilaita on seurattava maksavaurion oireiden havaitsemiseksi (ks.
Kohta 4.8).

Masennus

Peginterferonibeeta-1a on annettava varoen potilaille, joilla on aikaisemmin ollut masennustiloja (ks.
kohta 4.3). Masennus on MS-potilailla ja interferonin kdyton yhteydessé tavallista yleisempéaa.
Potilaita on neuvottava vilittomasti ilmoittamaan masennuksen oireista ja/tai itsemurha-ajatuksista

hoitavalle ladkarille.

Potilaita, joilla on masennusta, pitdd seurata huolellisesti hoidon aikana ja hoitaa asianmukaisesti.
Peginterferonibeeta-1a-hoidon lopettamista on harkittava (ks. kohta 4.8).

Yliherkkyysreaktiot

Interferonibeetahoidon, peginterferonibeeta-1a mukaan lukien, harvinaisena komplikaationa on



raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksiatapauksia. Potilaita on neuvottava
lopettamaan peginterferonibeeta-1a-hoito ja hakeutumaan valittomasti 1ddkérinhoitoon, jos heilld
ilmenee anafylaksian tai vaikean yliherkkyyden merkkejé ja oireita. Peginterferonibeeta-1a-hoitoa ei
saa aloittaa uudelleen (ks. kohta 4.8).

Injektiokohdan reaktiot

Ihon alle annettavan interferonibeetan kdyton yhteydessa on raportoitu injektiopaikassa esiintyvia
reaktioita, injektiokohdan nekroosi mukaan lukien. Injektiokohdan reaktioiden riskin minimoimiseksi
potilaille on opetettava aseptinen injektiotekniikka. Potilaan kéyttdiméa menetelma injektion itse
pistdmisessé on tarkistettava sdanndllisesti, etenkin jos injektiokohdassa esiintyy reaktioita. Jos
potilaan iho rikkoutuu, mihin liittyy mahdollisesti turvotusta tai nesteen vuotamista injektiokohdasta,
potilasta on neuvottava keskustelemaan ldakérin kanssa. Yhdelld peginterferonibeeta-1a-hoitoa
kliinisissé tutkimuksissa saaneella potilaalla esiintyi injektiopaikan nekroosi kéytettiessd ihon alle
annettavaa peginterferonibeeta-1a:ta. Hoidon lopettamisen tarve nekroosin ilmaantuessa yhteen
kohtaan riippuu nekroosin laajuudesta (ks. kohta 4.8).

Adreisveren verisoluméiridn viheneminen

Interferonibeetaa saavilla potilailla on raportoitu déreisveren kaikkien solulinjojen verisoluméérin
vihenemisté, harvinainen pansytopenia ja vaikea-asteinen trombosytopenia mukaan lukien.
Peginterferonibeeta-1a-hoitoa saaneilla potilailla on havaittu sytopenioita, harvinainen vaikea-asteinen
neutropenia ja trombosytopenia mukaan lukien. Potilaita on seurattava déreisveren verisoluméérian
vihenemisen oireiden ja 16ydosten havaitsemiseksi (ks. kohta 4.8).

Munuais- ja virtsatiesairaudet

Nefroottinen oireyhtymd (luokkavaikutukset)

Interferonibeetahoidon yhteydessd on raportoitu nefroottista oireyhtymaé, kun potilailla on ollut
perussairautena erilaisia munuaissairauksia, mm. fokaalisen segmentaalisen glomeruloskleroosin
(FSGS) collapsing-variantti, minimal change -nefropatia (minimal change disease, MCD),
membranoproliferatiivinen glomerulonefriitti (MPGN) ja membranoosi glomerulopatia (MGN).
Tapahtumia on raportoitu eri ajankohtina hoidon aikana ja niitd saattaa esiintyd useita vuosia
kestéineen interferonibeetahoidon jélkeen. Varhaisvaiheen oireita, esim. edeemaa, proteinuriaa ja
munuaisten toiminnan heikkenemisté, suositellaan tarkkailemaan sdannéllisin valiajoin erityisesti, jos
potilaalla on tavanomaista suurempi munuaissairauden riski. Nefroottinen oireyhtyma on hoidettava
viipymitté ja peginterferonibeeta-1a-hoidon lopettamista on harkittava.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta
Jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, peginterferonibeeta-1la:n kéytossé on oltava

varovainen.

Tromboottinen mikroangiopatia (TMA) (luokkavaikutukset)

Interferonibeetavalmisteiden kdyton yhteydesséd on raportoitu tromboottista mikroangiopatiaa, joka
ilmenee tromboottisena trombosytopeenisend purppurana (TTP) tai hemolyyttis-ureemisena
oireyhtyménd (HUS), my0s kuolemaan johtaneina tapauksina. Tapahtumia on raportoitu eri
ajankohtina hoidon aikana ja niité saattaa esiinty useita viikkoja tai vuosia interferonibeetahoidon
aloittamisen jalkeen. Varhaisia kliinisid piirteitd ovat trombosytopenia, hypertension puhkeaminen,
kuume, keskushermosto-oireet (esim. sekavuus, pareesi) ja munuaisten toiminnan heikkeneminen.
Tromboottiseen mikroangiopatiaan viittaavia laboratorioloydoksid ovat vihentynyt
trombosyyttiméard, hemolyysin seurauksena kohonnut seerumin laktaattidehydrogenaasipitoisuus
(LDH) ja sivelyvalmisteella todennetusti lisdéntyneet skistosyytit (punasolufragmentit). Jos
tromboottisen mikroangiopatian (TMA) kliinisié piirteitd havaitaan, trombosyyttipitoisuuksien,
seerumin LDH:n, veren sivelyvalmistetutkimuksen ja munuaisten toiminnan lisétutkimuksia
suositellaan. Jos tromboottinen mikroangiopatia on diagnosoitu, véliton hoito (ja plasmanvaihdon



harkitseminen) on vélttdmatontd, ja peginterferonibeeta-1a:n kayttd suositellaan lopettamaan
valittomasti.

Laboratoriotulosten poikkeavuudet

Interferonien kayttoon liittyy laboratoriotulosten poikkeavuuksia. MS-potilaiden seurantaan
normaalisti tarvittavien laboratoriokokeiden liséksi suositellaan tdydellisen verenkuvan ja verisolujen
erittelylaskennan, trombosyyttimédéran ja veren kemiallisen koostumuksen tutkimista, maksan
toimintakokeet mukaan lukien (esim. aspartaattiaminotransferaasi [ASAT], alaniiniaminotransferaasi
[ALAT]) ennen peginterferonibeeta-1a-hoidon aloittamista ja sdédnnéllisin viliajoin hoidon
aloittamisen jélkeen, ja méérdajoin sen jalkeen jos kliinisié oireita ei ole.

Téydellisen verenkuvan tarkempi seuranta, johon kuuluvat erittelylaskenta seka trombosyyttimaéaran
tarkistus, saattaa olla vélttdméton, jos potilaalla on luuydinlama.

Interferonibeetavalmisteiden kadyton yhteydessd on havaittu hypotyreoidismia ja hypertyreoidismia.
Saénnollisid kilpirauhasen toimintakokeita suositellaan, jos potilaalla on esiintynyt aiemmin
kilpirauhasen toimintah&iriditd tai kliinisen tarpeen mukaan.

Kouristukset

Peginterferonibeeta-1a on annettava varoen, jos potilaalla on aikaisemmin ollut kouristuksia tai jos
potilas kéyttéa epilepsialddkkeitd, erityisesti silloin kun epilepsia ei ole epilepsialdadkkeilld riittdvassa
hoitotasapainossa (ks. kohta 4.8).

Sydénsairaus

Interferonibeetaa saavilla potilailla on ilmoitettu sydénsairauden pahenemista. Sydén- ja
verisuonitapahtumien ilmaantuvuus oli peginterferonibeeta-1a-hoitoryhmaéssé (125 mikrogrammaa

2 viikon vilein) sama kuin lumeldéketti saaneissa hoitoryhmissé (7 % kummassakin ryhméssa).
Peginterferonibeeta-1a:ta ADVANCE-tutkimuksessa saaneilla potilailla ei raportoitu vakavia sydén- ja
verisuonitapahtumia. Jos potilaalla on entuudestaan merkittdva sydédnsairaus, kuten kongestiivinen
syddmen vajaatoiminta, sepelvaltimotauti tai syddmen rytmihairié, syddnsairauden pahenemista on
kuitenkin tarkkailtava, erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

Immunogeenisuus

Potilaille saattaa kehittya vasta-aineita peginterferonibeeta-1a:lle. Korkeintaan 2 vuotta ihon alle
annettua peginterferonibeeta-1a-hoitoa saaneita potilaita koskevat tiedot viittaavat siihen, ettd alle

1 %:lle (5/715) potilaista kehittyi jatkuvasti neutraloivia vasta-aineita peginterferonibeeta-1a:n
interferonibeeta 1a-osalle. Neutraloivat vasta-aineet saattavat vihentda kliinistd tehoa. Vasta-aineiden
kehittymisen peginterferonibeeta-1a:n interferoniosalle ei havaittu vaikuttaneen turvallisuuteen tai
kliiniseen tehoon, vaikka immunogeenisuuden vahidinen ilmaantuvuus rajoittikin analyysia.

Potilaista 3 %:lle (18/681) kehittyi pysyvi vasta-aineita peginterferonibeeta-1a:n PEG-osalle. Vasta-
aineiden kehittymisen peginterferonibeeta-1a:n pegyloidulle (PEG) osalle ei havaittu kliinisessa
tutkimuksessa vaikuttaneen turvallisuuteen tai kliiniseen tehoon (mukaan lukien pahenemisvaiheiden
vuotuinen maérd, magneettikuvauksessa (MRI) todettavat leesiot ja toimintakyvyn heikkenemisen
eteneminen).

Maksan vajaatoiminta

Peginterferonibeeta-1a:n kdytossd vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille on
noudatettava varovaisuutta ja potilaiden huolellista tarkkailua on harkittava. Potilaita on tarkkailtava
maksavaurion oireiden havaitsemiseksi, ja varovaisuutta on noudatettava, kun interferoneja kéytetéan
samanaikaisesti muiden sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, joiden kdytt6on liittyy maksavaurioita
(ks. kohdat 4.8 ja 5.2).



Natriumsisaltod

Tédma ladkevalmiste sisiltédd alle 1 mmol (23 mg) natriumia eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Kliiniset tutkimukset osoittavat, ettd MS-potilaille voidaan
antaa pahenemisvaiheiden aikana peginterferonibeeta-1a:ta ja kortikosteroideja. Interferonien on
raportoitu vihentdvén maksan sytokromi P450 -riippuvaisten entsyymien aktiivisuutta ihmisillé ja
eldimilld. Varovaisuutta on noudatettava, kun peginterferonibeeta-1a:ta annetaan yhdistelmana
sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, joiden terapeuttinen indeksi on kapea ja joiden puhdistuma on
suurelta osin riippuvainen maksan sytokromi P450 -jérjestelmasté, esim. jotkin epilepsialdéke- ja
masennusladkeryhmat.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Rekistereistd ja valmisteen markkinoille tulon jélkeisestd kokemuksesta kerétyt laajat tiedot (yli

1 000 raskauden lopputulos) osoittavat, ettd altistuminen interferonibeetalle ennen hedelmdittymista
tai ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana ei lisdéd vakavien synnynndisten epamuodostumien
riskid. Altistuksen kestoa ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana ei kuitenkaan tiedetd varmasti,
koska tietoja kerdttdessd interferonibeetan kdytto raskauden aikana oli vasta-aiheista, joten hoito
todennékdisesti keskeytettiin, kun raskaus huomattiin ja/tai varmistui. Tiedot altistuksesta toisen ja
kolmannen raskauskolmanneksen aikana ovat hyvin suppeita.

Eldinkokeiden perusteella (ks. kohta 5.3) keskenmenon riski voi olla suurentunut. Interferonibeetalle
altistuneiden raskaana olevien naisten keskenmenoriskid ei voida téllé hetkelld saatavilla olevien
tietojen perusteella arvioida riittévésti, mutta tdhénastiset tiedot eivét viittaa lisdéintyneeseen riskiin.
Peginterferonibeeta-1a:n kiyttdd raskauden aikana voidaan harkita, jos se on kliinisesti tarpeen.

Imetys

Suppeat tiedot interferonibeeta-1a:n/peginterferonibeeta-1a:n kulkeutumisesta rintamaitoon ja
interferonibeetan kemialliset/fysiologiset ominaisuudet viittaavat siithen, etté rintamaitoon erittyvit
interferonibeeta-1a:n/peginterferonibeeta-1a:n pitoisuudet ovat olemattoman pienia. Ei ole
odotettavissa haitallisia vaikutuksia rintaruokittuun vastasyntyneeseen tai imevéiseen.

Peginterferonibeeta-1a:ta voi kdyttdd rintaruokinnan aikana.

Hedelmillisyys

Ei ole olemassa tietoja peginterferonibeeta-1a:n vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen. Eldimilla
todettiin ovulaation puuttumista hyvin suuria annoksia kéytettiessé (ks. kohta 5.3). Tietoja
peginterferonibeeta-1a:n vaikutuksista eldimilld uroksen hedelmaillisyyteen ei ole saatavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Peginterferonibeeta-1a:lla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Kahden viikon vilein ihon alle annettuihin 125 mikrogramman peginterferonibeeta-1a-annoksiin
yleisimmin liittyneita haittavaikutuksia (esiintyvyys suurempi kuin lumeldikettd kdytettdessa) olivat
injektiopaikan punoitus, influenssan kaltaiset oireet, kuume, péénsérky, lihassarky, vilunvéristykset,
kipu injektiopaikassa, voimattomuus, kutina injektiopaikassa ja nivelkipu. Yleisimmin ilmoitettu
hoidon lopettamiseen johtanut haittavaikutus peginterferonibeeta-1a-hoitoa 2 viikon vélein ihon alle
125 mikrogramman annoksina saaneilla potilailla oli influenssan kaltaiset oireet (< 1 %).

Haittavaikutustaulukko — ihonalainen antoreitti

Kliinisissa tutkimuksissa yhteensé 1468 potilasta sai peginterferonibeeta-1a:ta ihon alle enimmilléan
278 viikon ajan; kokonaisaltistus valmisteelle vastaa 4217 henkildvuotta. Potilaista 1285 sai
peginterferonibeeta-1a:ta vahintdan yhden vuoden ajan, 1124 vdhintdidn 2 vuoden ajan, 947 vdhintdin
3 vuoden ajan ja 658 vihintddn 4 vuoden ajan. Kokemukset ADVANCE-tutkimuksen satunnaistetusta,
kontrolloimattomasta (vuoden 2) vaiheesta ja ATTAIN-jatkotutkimuksesta (hoitoa 4 vuoteen saakka)
olivat yhdenmukaiset ADVANCE-tutkimuksen 1 vuoden lumelddkekontrolloidusta vaiheesta saadun
kokemuksen kanssa.

Taulukossa 2 on esitetty yhteenveto haittavaikutuksista (ilmaantuvuus suurempi kuin lumeladketta
kiytettiessi ja syy-yhteys kohtalaisen mahdollinen) 512 potilaalla, jotka saivat peginterferonibeeta-
la:ta 125 mikrogramman annoksina ihon alle 2 viikon vélein, ja 500 potilaalla, jotka saivat
lumeléékettéd enintéidn 48 viikon ajan, sekd markkinoille tulon jilkeisisté tiedoista.

Haittavaikutukset on esitetty MedDRA -elinjarjestelmaluokituksen mukaisia MedDRA-termeja
kéayttden. Seuraavien haittavaikutusten esiintyvyys on ilmaistu seuraavan luokituksen mukaisesti.
- Hyvin yleinen (=1/10)

- Yleinen (>1/100, <1/10)

- Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

- Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000)

- Hyvin harvinainen (<1/10 000)

- Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Taulukko 2: Taulukkomuotoinen yhteenveto haittavaikutuksista

MedDRA-elinjéirjestelméi | Haittavaikutus Esiintyvyys
Veri ja imukudos Trombosytopenia Melko harvinainen
Tromboottinen mikroangiopatia, mukaan Harvinainen
lukien tromboottinen trombosytopeeninen
purppura/hemolyyttis-ureeminen
oireyhtymé*
Immuunijérjestelma Angioedeema Melko harvinainen
Yliherkkyys
Anafylaksia! Tuntematon
Psyykkiset hairiot Masennus Yleinen
Hermosto Péadnsirky Hyvin yleinen
Kouristukset Melko harvinainen
Hengityselimet, rintakehd ja Keuhkoverenpainetauti‘l' Tuntematon
vilikarsina
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Yleinen
Oksentelu




MedDRA-elinjéirjestelmi | Haittavaikutus Esiintyvyys

Iho ja ihonalainen kudos Hiustenlihto® Yleinen
Kutina

Nokkosihottuma Melko harvinainen

Luusto, lihakset ja Lihassérky Hyvin yleinen
sidekudos Nivelkipu

Munuaiset ja virtsatiet Nefroottinen oireyhtymai, glomeruloskleroosi | Harvinainen

Yleisoireet ja antopaikassa | Influenssan kaltaiset oireet Hyvin yleinen
todettavat haitat Kuume
Vilunviristykset
Injektiopaikan punoitus
Injektiopaikan kipu
Injektiopaikan kutina
Voimattomuus

Hypertermia Yleinen
Injektiopaikan tulehdus
Kipu

Injektiopaikan hematooma
Injektiopaikan turvotus
Injektiopaikan edeema
Injektiopaikan ihottuma
Injektiopaikan 1dmpd
Injektiopaikan vérinmuutos

Injektiopaikan nekroosi Harvinainen
Tutkimukset Kohonnut alaniiniaminotransferaasipitoisuus | Yleinen

Kohonnut

aspartaattiaminotransferaasipitoisuus

Kohonnut

gammaglutamyylitransferaasipitoisuus
Vihentynyt veren valkosolumédari
Pienentynyt hemoglobiiniarvo
Kohonnut kehon ldmpétila

Vihentynyt trombosyyttiméiéra Melko harvinainen

*Interferonibeetavalmisteiden luokkavaikutus (ks. kohta 4.4).

t Interferonivalmisteita koskeva luokkavaikutus, ks. keuhkoverenpainetauti-kohta jiljempén.
$ Interferonivalmisteita koskeva luokkavaikutus

! Ainoastaan markkinoille tulon jéilkeen raportoitu haittavaikutus

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus — thonalainen antoreitti

Flunssan kaltaiset oireet

Influenssan kaltaisia oireita ilmaantui 47 %:lle potilaista, jotka saivat peginterferonibeeta-1a:ta

125 mikrogrammaa 2 viikon vélein, ja 13 %:lle potilaista, jotka saivat lumelddketté. Flunssan
kaltaisten oireiden ilmaantuvuus (esim. influenssan kaltaiset oireet, vilunvaristykset, hyvin korkea
kuume, muskuloskeletaalinen kipu, lihassarky, kipu, kuume) oli suurinta hoidon alkuvaiheessa ja
viheni yleenséd ensimmadisten 6 kuukauden kuluessa. Flunssan kaltaisia oireita ilmoittaneista potilaista
90 % ilmoitti niiden olleen voimakkuudeltaan lievié tai kohtalaisia. Minkdan néisti ei katsottu olleen
luonteeltaan vakavia. Alle 1 % peginterferonibeeta-1a:ta ADVANCE-tutkimuksen
lumekontrolloidussa vaiheessa saaneista potilaista keskeytti hoidon flunssan kaltaisten oireiden
vuoksi. Avoimessa tutkimuksessa interferonibeetahoidosta peginterferonibeeta-1a-hoitoon vaihtavilla
potilailla arvioitiin profylaktisesti hoidettujen flunssan kaltaisten oireiden alkamista ja kestoa.
Potilailla, joilla ilmeni flunssan kaltaisia oireita, mediaaniaika oireiden alkamiseen injektion jilkeen
oli 10 tuntia (kvartiilivdli 7-16 tuntia) ja oireiden keston mediaani 17 tuntia (kvartiilivali 12—

22 tuntia).
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Injektiopaikassa todettavat reaktiot

Injektiopaikassa todettavia reaktioita (esim. injektiopaikan punoitus, kipu, kutina tai edeema) raportoi
66 % potilaista, jotka saivat peginterferonibeeta-la:ta 125 mikrogrammaa 2 viikon vélein, verrattuna
11 %:iin lumelédékettd saaneista potilaista. Injektiopaikan punoitus oli yleisimmin raportoitu
injektiopaikan reaktio. Injektiopaikan reaktioita raportoineista potilaista 95 % ilmoitti niiden olleen
voimakkuudeltaan lievid tai kohtalaisia. Yhdelle potilaalle 1468 peginterferonibeeta-1a:ta kliinisissa
tutkimuksissa saaneesta potilaasta ilmaantui injektiopaikan nekroosi, joka parani tavanomaisella
ladkéarin antamalla hoidolla.

Maksan transaminaasien poikkeavuudet

Kohonneiden maksan transaminaasipitoisuuksien ilmaantuvuus oli suurempaa peginterferonibeeta-
la:ta saaneilla potilailla verrattuna lumeladkettd saaneisiin. Suurin osa kohonneista
entsyymipitoisuuksista oli < 3-kertaiset normaaliarvojen ylirajaan (ULN) ndhden. Lumeladdketta
saaneista potilaista 1 %:1la ilmoitettiin kohonneita alaniiniaminotransferaasin ja < 1 %:1la kohonneita
aspartaattiaminotransferaasin pitoisuuksia (> 5-kertaiset normaaliarvojen ylérajaan (ULN) nihden),
kun vastaavat luvut peginterferonibeeta-1a:ta saaneilla olivat 2 % ja < 1 %. Kohonneita seerumin
maksatransaminaasien pitoisuuksia yhdesséd suurentuneiden bilirubiinipitoisuuksien kanssa havaittiin
kahdella potilaalla, joilla oli havaittu poikkeavia maksakoetuloksia jo ennen peginterferonibeeta-1a:n
saamista kliinisissd tutkimuksissa. Arvot korjaantuivat kummassakin tapauksessa, kun lddkevalmisteen
kaytto lopetettiin.

Hematologiset hdiriot

Veren valkosolujen médrén vihenemistd < 3,0 x 10%/1 havaittiin 7 %:lla peginterferonibeeta-1a:ta
saaneista potilaista ja 1 %:lla lumelddkettd saaneista potilaista. Peginterferonibeeta-1a:ta saaneiden
potilaiden keskimédrdinen veren valkosolumééra pysyi normaaleissa rajoissa. Veren valkosoluméarian
viahenemiseen ei liittynyt lisddntynyttd infektioiden tai vakavien infektioiden riskid.
Lymfosyyttimédrin (< 0,5 x 10%/1) (< 1 %), neutrofiiliméarin (< 1,0 x 10°/1) (< 1 %) ja
trombosyyttimaérin (< 100 x 10%/1) (< 1 %) mahdollisesti kliinisesti merkityksellisen pienenemisen
ilmaantuvuus oli samankaltaista sekd peginterferonibeeta-1a-hoitoa saaneiden ettd lumeladketta
saaneiden potilaiden ryhméssi. Peginterferonibeeta-1a-hoitoa saaneilla potilailla raportoitiin kaksi
vakavaa tapausta: toiselle potilaalle (< 1 %) ilmaantui vaikea-asteinen trombosytopenia
(trombosyyttimaérd < 10 x 10%/1) ja toiselle potilaalle (< 1 %) ilmaantui vaikea-asteinen neutropenia
(neutrofiilimdéri < 0,5 x 10°/1). Solumiirit korjautuivat kummassakin tapauksessa normaaleiksi, kun
peginterferonibeeta-1a-hoito lopetettiin. Peginterferonibeeta-1a-hoitoa saaneilla potilailla havaittiin
keskiméddrdisten veren punasolumaérien vahaistd laskua. Veren punasoluméaarien mahdollisesti
kliinisesti merkityksellisen laskun ilmaantuvuus (< 3,3 x 10'%/1) oli samankaltaista seki
peginterferonibeeta-1a-hoitoa saaneilla ettd lumelddkettd saaneilla potilailla.

Yliherkkyysreaktiot

Yliherkkyysreaktioita ilmoitettiin 16 %:lla peginterferonibeeta-1a:ta 125 mikrogrammaa 2 viikon
vélein saaneista ja 14 %:lla lumelddketti saaneista potilaista. Alle 1 %:lla peginterferonibeeta-1a-
hoitoa saaneista potilaista esiintyi vakava yliherkkyysreaktio (esim. angioedeema, nokkosihottuma), ja
potilaat toipuivat nopeasti antihistamiini- ja/tai kortikosteroidihoidon jalkeen. Markkinoille tulon
jélkeen on raportoitu peginterferonibeeta-1a:n annon jélkeisié vakavia yliherkkyysreaktioita, mukaan
lukien anafylaksiatapauksia (yleisyys tuntematon).

Keuhkoverenpainetauti
Beetainterferonihoidon yhteydessé on ilmoitettu keuhkoverenpainetautitapauksia. Tapauksia
ilmoitettiin eri ajankohtina, jopa useita vuosia beetainterferonihoidon aloittamisen jilkeen.

Lihaksensisdinen antoreitti

Avoimeen vaihtovuoroiseen tutkimukseen osallistui 136 tutkittavaa, ja siind arvioitiin terveille
vapaaehtoisille 125 mikrogramman kerta-annoksina ihon alle ja lihakseen injisoidun
peginterferonibeeta-1a:n bioekvivalenssia.

Yleisimmin raportoituja haittatapahtumia (ilmaantuvuus > 10 % kummassakin ryhméssd) molempien
hoitojaksojen aikana olivat vilunviristykset (35,6 % lihaksensisdisen annon yhteydessé vs. 26,9 %
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ihonalaisen annon yhteydessd), kipu (22,0 % lihaksensisédisen annon yhteydessi vs. 14,2 % ihonalaisen
annon yhteydessd), injektiopaikan kipu (11,4 % lihaksensisdisen annon yhteydessé vs. 14,9 %
ihonalaisen annon yhteydessé), injektiopaikan punoitus (2,3 % lihaksensisdisen annon yhteydessi vs.
25,4 % ihonalaisen annon yhteydessi) ja pdénsarky (35,6 % lihaksensisdisen annon yhteydessé vs.
41,0 % ihonalaisen annon yhteydessi). Injektiopaikassa todettavia reaktioita raportoitiin vihemmén
lihaksensisédisen annon (14,4 %) kuin ihonalaisen annon (32,1 %) yhteydessa.

Virtsan proteiinimédran poikkeavuuksia raportoitiin yhdella potilaalla 130:sta (0,8 %) ladkettd ihon
alle saaneessa ryhmaéssa ja neljalla potilaalla 131:sta (3,1 %) ladkettd lihakseen saaneessa ryhmassa.
Téhén ei liittynyt mitdén muita haittavaikutuksia.

Pediatriset potilaat

Peginterferonibeeta-1a:n turvallisuutta 10 — alle 18 vuoden ikéisille pediatrisille potilaille tutkittiin
avoimessa, satunnaistetussa, vaikuttavalla aineella kontrolloidussa pediatrisessa tutkimuksessa, johon
osallistui 152 aaltomaista MS-tautia sairastavaa pediatrista potilasta (peginterferonibeeta-la n = 75;
interferonibeeta-1a n = 77). Peginterferonibeeta-1a-ryhméssi 66 potilasta osallistui tutkimukseen

48 viikkoa. Seuraavia haittatapahtumia, jotka ovat aikuispotilasjoukossa hyvin yleisid, raportoitiin
hyvin yleisind myds pediatrisilla potilailla: injektiopaikan punoitus, influenssan kaltaiset oireet,
paansarky ja kuume.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksessa potilas voidaan ottaa sairaalaan seurantaan, ja hénelle on annettava
asianmukaista elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: sydpéladkkeet ja immuunivasteen muuntajat, immunostimulantit,
interferonit, ATC-koodi: LO3AB13

Peginterferonibeeta-1a on interferonibeeta-1a, joka on konjugoitu 20 000 daltonin
metoksipoly(etyleeniglykoli)-O-2-metyylipropionialdehydin (20 kDa
mPEG-0-2-metyylipropionialdehydi) yhteen lineaariseen molekyyliin, jolloin substituutioaste on yksi
mooli polymeeria per yksi mooli proteiinia. Keskiméardinen molekyylimassa on noin 44 kDa, josta
proteiiniosan osuus on noin 23 kDa.

Vaikutusmekanismi

Peginterferonibeeta-1a:n varmaa vaikutusmekanismia MS-taudissa ei tunneta. Peginterferonibecta-1a
sitoutuu solujen pinnalla tyypin I interferonireseptoriin ja kdynnistéé solunsiséisen tapahtumakaskadin,
mika johtaa interferoneille vaikutusalttiin geeniekspression sddtelyyn. Peginterferonibeeta-1a:n
mahdollisesti vélittdmid biologisia vaikutuksia ovat anti-inflammatoristen sytokiinien (esim. 1L-4,
IL-10, IL-27) voimistussédtely, proinflammatoristen sytokiinien (esim. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a)
vaimennussédtely ja aktivoitujen T-solujen veri-aivoesteen ldpi kulkeutumisen estdminen, mutta myos
muita mekanismeja voi olla. Ei tiedetd, vélittyyko peginterferonibeeta-1a:n vaikutusmekanismi MS-
taudin yhteydessd samojen reittien kautta kuin edelld kuvatut biologiset vaikutukset, silla MS-taudin
patofysiologia tunnetaan vain osittain.
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Farmakodynaamiset vaikutukset

Peginterferonibeeta-1a on interferonibeeta-1a, joka on konjugoitu N-terminaalin aminohappotahteen
alfa-aminoryhmaéssé yhteen lineaariseen 20 kDa:n metoksipoly(etyleeniglykoli)molekyyliin.

Interferonit ovat ryhmaé vasteena biologisille ja kemiallisille drsykkeille luontaisesti esiintyvia solujen
indusoimia proteiineja, jotka valittdvat lukuisia soluvasteita ja jotka on luokiteltu ominaisuuksiensa
mukaisesti antiviraalisiksi, antiproliferatiivisiksi ja immunomodulatorisiksi. Peginterferonibeeta-1a:n
farmakologiset ominaisuudet ovat samanlaiset kuin interferonibeeta-1a:n ja niiden oletetaan olevan
molekyylin proteiiniosan vélittdmia.

Farmakodynaamisia vasteita arvioitiin mittaamalla interferonille vastetta osoittavien geenien
induktiota, mukaan lukien geenit, jotka koodaavat 2',5'-oligoadenylaattisyntetaasia (2',5'-OAS),
myksovirukselle resistenttid A-proteiinia (MxA) ja useita kemokiineja ja sytokiineja sekd neopteriinia
(D-erytro-1, 2, 3,-trihydroksipropylpteriini), joka on interferonin indusoiman entsyymin, GTP-
syklohydrolaasi I:n, tuote. Geeni-induktio oli terveilld tutkittavilla huippupitoisuuden ja altistuksen
suhteen suurempi (tehoa osoittavan kdyran alle jadva pinta-ala, area under the effect curve, AUEC)
peginterferonibeeta-1a:ta saaneilla verrattuna pegyloimattomaan interferonibeeta-1a:han (i.m.), kun
kumpaakin annettiin aktiivisuuden suhteen samansuuruisena annoksena (6 MIU). Peginterferonibeeta-
la:ta saaneilla timéin vasteen kestoaika séilyi ja pidentyi, ja nousua havaittiin aina 15 vuorokauteen
saakka verrattuna 4 vuorokauteen pegyloimattomalla interferonibeeta-1a:lla. Neopteriinin
pitoisuuksien havaittiin suurentuneen seké terveilld tutkittavilla ettd peginterferonibeeta-1a -hoitoa
saaneilla MS-potilailla, jolloin nousu siilyi ja sen kestoaika piteni 10 vuorokauteen verrattuna

5 vuorokauteen pegyloimatonta interferonibeeta-1a:ta saaneilla. Neopteriinipitoisuudet palaavat
lahtotilanteeseen 2 viikon antovélin jélkeen.

Kliininen teho ja turvallisuus — ihonalainen antoreitti

Peginterferonibeeta-1a:n tehoa ja turvallisuutta arvioitiin aaltomaista MS-tautia sairastavilla potilailla
tehdyn 2 vuoden pituisen satunnaistetun kaksoissokkoutetun kliinisen tutkimuksen (ADVANCE-
tutkimus) ensimmadisen lumekontrolloidun vuoden aikana. 1512 potilasta satunnaistettiin saamaan
peginterferonibeeta-1a:ta 125 mikrogramman annoksina, jotka injisoitiin ihon alle 2 viikon (n = 512)
tai 4 viikon (n = 500) vélein verrattuna lumeldikkeeseen (n = 500).

Ensisijainen pédtetapahtuma oli pahenemisvaiheiden vuotuinen maéra (annualised relapse rate, ARR)
1 vuoden aikana. Koeasetelma ja potilaiden demografiset tiedot on esitetty taulukossa 3.

Tietoja ei ole saatavissa tehoa/turvallisuutta koskevista kliinisistd tutkimuksista, joissa aikuisilla

suoraan verrattaisiin pegyloitua interferonibeeta-1a:ta pegyloimattomaan interferonibeeta-1a:han, eika
potilaista, joiden hoito vaihdettiin pegyloimattoman ja pegyloidun interferonin valill&.
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Taulukko 3: Koeasetelma

Koeasetelma

Taudin aiempi tilanne Aaltomaista MS-tautia sairastavilla potilailla oli
ollut vahintéén 2 pahenemisvaihetta edeltdvien
3 vuoden aikana ja 1 pahenemisvaihe edellisend
vuonna, ja EDSS-pisteet < 5,0

Seuranta 1 vuosi

Tutkimuspotilaat 83 % potilaista ei ollut saanut aiempaa hoitoa

47 %:1la oli ollut > 2 pahenemisvaihetta
edellisend vuonna

38 %:lla oli vahintdan 1 Gd+ leesio
lahtdtilanteessa

92 %:1la oli > 9 T2-leesiota ldhtotilanteessa
16 %:n EDSS-pisteet olivat > 4

17 % potilaista oli saanut aiempaa hoitoa

Potilaiden ominaisuudet Lihtotilanteessa

Keskiméardinen ikd (vuotta) 37

Sairauden kestoajan keskiarvo/mediaani (vuotta) | 3,6/2,0

Pahenemisvaiheiden keskiméardinen lukuméard | 2,5
edellisten 3 vuoden aikana

Keskiméardiset EDSS-pisteet ldhtotilanteessa 2,5

EDSS: expanded disability status scale, toimintakyvyn heikkenemistéd osoittava EDSS-pisteytys
Gd+: gadoliniumilla tehostuva

Kahden viikon vilein annettu peginterferonibeeta-1a viahensi vuotuisia pahenemisvaiheita (ARR)
merkittdvasti 36 %:lla verrattuna lumelidkkeeseen (p = 0,0007) yhden vuoden kohdalla (taulukko 4),
ja vuotuisten pahenemisjaksojen havaittiin vihentyneen yhdenmukaisesti potilaiden osajoukoissa,
jotka oli méadritelty demografisten tietojen ja sairauden ldhtétilanteen ominaisuuksien mukaan.
Peginterferonibeeta-1a vahensi myos merkittavésti pahenemisvaiheiden riskid 39 % (p = 0,0003),
viikolla 12 todennettua pysyvén toimintakyvyn heikkenemisen riskiéd 38 % (p = 0,0383) ja viikolla 24
(post-hoc-analyysi) 54 % (p = 0,0069), uusien tai dskettdin laajentuneiden T2-leesioiden lukumaéraa
67 % (p < 0,0001), gadoliniumilla tehostuvien leesioiden lukumaarda 86 % (p < 0,0001) sekd uusien
T1-hypointensiivisten leesioiden lukuméérdé 53 % (p < 0,0001) lumelédikkeeseen verrattuna. Hoidon
vaikutus havaittiin jo 6 kuukauden kuluttua, jolloin peginterferonibeeta-1a:n antaminen

125 mikrogramman annoksina 2 viikon vélein véhensi uusia tai dskettiin laajentuneita T2-

leesioita 61 % (p < 0,0001) lumelddkkeeseen verrattuna. Peginterferonibeeta-la:n kéyttd

125 mikrogramman annoksina kahden viikon vélein osoitti ensimmaéisené vuonna pahenemisvaiheiden
ja magneettikuvaukseen liittyneiden péaatetapahtumien suhteen numeerisesti suurempaa hoitovastetta
kuin hoito-ohjelma, jossa peginterferonibeeta-1a:ta annettiin neljan viikon vélein.

Kahden vuoden tulokset vahvistivat sen, etté teho sdilyi pitempain kuin tutkimuksen
lumekontrolloidun yhden vuoden ajan. peginterferonibeeta-1a:ta 2 viikon vélein saaneilla potilailla
osoitettiin peginterferonibeeta-1a:ta 4 viikon vilein saaneisiin potilaisiin verrattuna paétetapahtumien
tilastollisesti merkitsevdd vihenemistd kahden vuoden aikana, kun post-hoc-analyysissa serurattiin
paitetapahtumina pahenemisvaiheiden vuotuista maarda (ARR) (24 %, p = 0,0209),
pahenemisvaiheiden riskié (24 %, p = 0,0212), toimintakyvyn heikkenemisen riskié 24 viikon kuluttua
tehdyn varmistuksen perusteella (36 %, p = 0,0459) ja magneettikuvaukseen liittyvid pdétetapahtumia
(uudet/laajenevat T2-leesiot 60 %, Gd+ 71 % ja uudet T1- hypointensiiviset leesiot 53 %; kaikkien

p <0,0001). ATTAIN-jatkotutkimuksessa peginterferonibeeta-1a:n pitkdaikainen teho siilyi 4 vuoteen
saakka jatkuvassa hoidossa MS-taudin aktiivisuuden kliinisten ja magneettikuvaukseen perustuvien
mittareiden perusteella. Yhteensd 1468 potilaasta 658 jatkoi peginterferonibeeta-1a-hoitoa vihintdén

4 vuoden ajan.

Tamaén tutkimuksen tulokset on esitetty taulukossa 4.
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Taulukko 4: Kliiniset ja magneettikuvauksen tulokset

Lumelddke | Peginterferonibeeta- | Peginterferonibeeta-
la la
125 mikrogrammaa | 125 mikrogrammaa
2 viikon vilein 4 viikon vilein
Kliiniset paitetapahtumat
N 500 512 500
Pahenemisvaiheiden vuotuinen maard | 0,397 0,256 0,288
Esiintyvyyden suhde 0,64 0,72
95 %:n luottamusvali 0,50-0,83 0,56-0,93
P-arvo p =0,0007 p=0,0114
Niiden tutkittavien osuus, joilla 0,291 0,187 0,222
esiintyi pahenemisvaihe
Riskitiheyksien suhde 0,61 0,74
95 %:n luottamusvali 0,47-0,80 0,57-0,95
P-arvo p =0,0003 p=0,020
Niiden tutkittavien osuus, joiden 0,105 0,068 0,068
toimintakyvyn vahvistettiin
heikentyneen viikolla 12*
Riskitiheyksien suhde 0,62 0,62
95 %:n luottamusvali 0,40-0,97 0,40-0,97
P-arvo p=0,0383 p =0,0380
Niiden tutkittavien osuus, joiden 0,084 0,040 0,058
toimintakyvyn vahvistettiin
heikentyneen viikolla 24*
Riskitiheyksien suhde 0,46 0,67
95 %:n luottamusvili (0,26-0,81) (0,41-1,10)
P-arvo p = 10,0069 p=0,1116
Magneettikuvauksen piitetapahtumat
N 476 457 462
Uusien tai dskettdin laajentuneiden T2-
hyperintensiivisten leesioiden
keskiméddrdinen [mediaani] lukumaéard | 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
(vaihteluvili) (0-148) (0-69) (0-113)
leesioiden keskimédrdinen
suhde (95 %:n luottamusvili) 0,33 (0,27, 0,40) 0,72 (0,60, 0,87)
P-arvo p <0,0001 p =0,0008
Gadoliniumilla tehostuvien leesioiden
keskiméddrdinen [mediaani] lukumaéra | 1,4 [0,0] 0,2 0,0] 0,9 [0,0]
(vaihteluvili) (0-39) (0-13) (041)
viaheneminen (%) vs. lumeldidke 86 36
P-arvo p <0,0001 p=0,0738
Uusien T1- hypointensiivisten
leesioiden keskiméddrdinen [mediaani] | 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
lukumééra (vaihteluvili) (0-56) (0-39) (0-61)
viaheneminen (%) vs. lumelddke 53 18
P-arvo p <0,0001 0,0815

Riskitiheyksien suhde: Hazard Ratio, HR
Luottamusvili: Confidence interval, CI

* Pysyvéksi toimintakyvyn heikkenemiseksi méériteltiin véhintdén 1 pisteen nousu, jos ldhtotilanteen
EDSS-pisteet olivat > 1, tai 1,5 pisteen nousu, jos ldhtotilanteen EDSS-pisteet olivat 0, ja nousu séilyi

12/24 viikkoa.
“n =477

Potilaita, joiden MS-taudin aiempi hoito oli epdonnistunut, ei otettu mukaan tutkimukseen.
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Potilaiden ne osajoukot, joissa tauti oli aktiivisempi, méadriteltiin seuraavien pahenemisvaiheita ja
magneettikuvausta koskevien kriteerien mukaisesti, jolloin tehon tulokset olivat seuraavat:

- jos potilaalla oli edellisend vuonna > 1 pahenemisvaihe ja > 9 T2-leesiota tai > 1 Gd+ leesio
(n=1401), pahenemisvaiheiden vuotuinen méard 1 vuoden jalkeen oli lumeladketta
kaytettdessd 0,39, peginterferonibeeta-1la:ta 4 viikon vilein kdytettdessa 0,29 ja
peginterferonibeeta-1a:ta 2 viikon vélein kéytettidessi 0,25.

Tulokset tdssd osajoukossa olivat yhdenmukaiset koko potilasjoukon tulosten kanssa.

- jos potilaalla oli edellisend vuonna > 2 pahenemisvaihetta ja vahintdin 1 Gd+ leesio (n = 273),
pahenemisvaiheiden vuotuinen mééré 1 vuoden jilkeen oli lumeléddkettd kiytettdessd 0,47,
peginterferonibeeta-1a:ta 4 viikon vélein kdytettdessd 0,35 ja peginterferonibeeta-la:ta 2 viikon
vélein kéytettdessd 0,33.

Tulokset téssd osajoukossa olivat numeerisesti yhdenmukaiset koko potilasjoukon tulosten
kanssa, mutta eivit olleet tilastollisesti merkitsevia.

Lihakseen ja ihon alle annon bioekvivalenssitutkimus

Avoimeen, vaihtovuoroiseen tutkimukseen otettiin 136 tutkittavaa ihonalaisina ja lihaksensiséisind
injektioina annettavien 125 mikrogramman Plegridy-kerta-annosten bioekvivalenssin arvioimiseksi
terveilld vapaachtoisilla.

Interferonibeetan aktiivisuuden merkkiaineen, neopteriinin, pitoisuus seerumissa mitattiin
farmakodynaamista analyysia varten 125 mikrogramman peginterferonibeeta-1a-annoksen
lihaksensiséisen ja ihonalaisen annon jilkeen.

Neopteriinin pitoisuus aikaprofiilit seerumissa olivat samankaltaiset 125 mikrogramman
peginterferonibeeta-1a-kerta-annosten ihonalaisen ja lihaksensiséisen annon jélkeen, ja
maksimipitoisuudet (Epeax) saavutettiin 40,1 tunnin (ihon alle) ja 44,0 tunnin (laskimoon) (Ermax:n
mediaanit) kohdalla. Neopteriinipitoisuuden geometristen keskiarvojen nousu l&htétilanteesta
maksimipitoisuuteen oli myos samankaltainen kummankin injektioreitin kohdalla: arvosta 8,0 nmol/I
arvoon 22,6 nmol/l ihonalaisessa annossa ja arvosta 8,1 nmol/l arvoon 23,2 nmol/I lihaksensiséisessa
annossa. Systeeminen kokonaisaltistus neopteriinille (EAUco-336n ja EAUC.s04n) 0li my0s
samankaltainen kummankin antoreitin kohdalla.

Koska lihaksensisdisen ja ihonalaisen antoreitin bioekvivalenssi on osoitettu, lihakseen annettavan ja
ihon alle annettavan peginterferonibeeta-1a:n tehoa koskevat profiilit ovat oletettavasti samankaltaiset.

Pediatriset potilaat

Peginterferonibeeta-1a:n turvallisuutta ja tehoa aaltomaista MS-tautia sairastaville pediatrisille
potilaille arvioitiin satunnaistetussa, avoimessa, vaikuttavalla aineella (interferonibeeta-1a)
kontrolloidussa rinnakkaisryhmilld tehdyssé tutkimuksessa, jossa oli mukana 10 — alle 18 vuoden
ik&isié aaltomaista MS-tautia sairastavia potilaita.

152 potilasta satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan hoitona peginterferonibeeta-1a:ta annoksina
125 mikrog ihon alle 2 viikon vélein tai interferonibeeta-1a:ta annoksina 30 mikrog injektiona
lihakseen kerran viikossa 48 viikon ajan. 124 potilasta (peginterferonibeeta-1a n = 66;
interferonibeeta-1a n = 58) oli tutkimuksessa mukana 48 viikon ajan.

Ensisijainen péitetapahtuma eli pahenemisvaiheiden vuotuinen maird (ARR) viikolla 48 oli
peginterferonibeeta-1a-hoitoa saaneilla (0,386) numeerisesti pienempi kuin interferonibeeta-1a-hoitoa
saaneilla (0,521).

Pédasiallinen toissijainen paitetapahtuma viikolla 48 oli niiden tutkittavien lukuméaér, joilla ei ollut

aivojen magneettikuvauksessa uusia tai dskettdin laajentuneita T2-hyperintensiivisia leesioita.
Viikolla 48 uusia tai dskettdin laajentuneita T2-hyperintensiivisii leesioita ei ollut todettavissa
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0,136 (95 %:n luottamusvili: 0,064-0,243) tutkittavalla peginterferonibeeta-1a-ryhmissd verrattuna
0,065 (95 %:n luottamusvili: 0,018-0,157) tutkittavaan interferonibeeta-1a-ryhmassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Peginterferonibeeta-1a:n puoliintumisaika seerumissa on pidempi verrattuna pegyloimattomaan
interferonibeeta-1a:han. Peginterferonibeeta-1a:n pitoisuus seerumissa oli suhteessa annokseen
annosvililld 63—188 mikrogrammaa, kuten havaittiin terveilld tutkittavilla tehdyssa kerta-annoksia ja
toistuvia annoksia koskeneessa tutkimuksessa. MS-potilailla havaittu farmakokinetiikka oli
yhdenmukainen terveilla tutkittavilla todetun farmakokinetiikan kanssa.

Imeytyminen

Kun peginterferonibeeta-1a:ta annettiin MS-potilaille ihon alle, huippupitoisuus saavutettiin
1-1,5 vuorokautta annoksen antamisen jilkeen. Havaittu Cmax (keskiarvo + keskivirhe) oli
280 + 79 pg/ml kahden viikon vilein toistettujen 125 mikrogramman annosten jilkeen.

Ihon alle annetun peginterferonibeeta-1a:n annon jalkeen altistus (AUCjesh) oli noin 4, 9 ja 13 kertaa
suurempi ja huippupitoisuus (Cmax) noin 2, 3,5 ja 5 kertaa suurempi kerta-annosten 63 (6 MIU),

125 (12 MIU) ja 188 (18 MIU) mikrogrammaa jélkeen verrattuna lihakseen annettuun
pegyloimattoman beeta-1a:n 30 (6 MIU) mikrogramman annokseen.

Jakautuminen

Kahden viikon vilein toistettujen ihon alle annettujen 125 mikrogramman annosten jalkeen biologisen
hyo6tyosuuden suhteen korjaamaton jakautumistilavuus (keskiarvo + keskivirhe) oli 481 + 105 1.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Puhdistuma virtsaan (munuaisten kautta) on oletettavasti peginterferonibeeta-1a:n paéasiallinen
erittymisreitti. Prosessi, jossa pegyloitu (PEG) osa konjugoidaan kovalenttisidoksella proteiiniin, voi
muuttaa modifioimattoman proteiinin in vivo -ominaisuuksia, mukaan lukien vdhentynyt
munuaispuhdistuma ja vihentynyt proteolyysi, ja siten pidentdd puoliintumisaikaa verenkierrossa.
Peginterferonibeeta-1a:n puoliintumisaika (ti) terveilld vapaaehtoisilla on siten noin 2 kertaa pidempi
kuin pegyloimattoman interferonibeeta-1a:n. MS-potilailla peginterferonibeeta-la:n ti

(keskiarvo + keskivirhe) oli vakaassa tilassa 78 + 15 tuntia. Peginterferonibeeta-1a:n keskimaérdinen
vakaan tilan puhdistuma oli 4,1 + 0,4 1/tunti.

Erityispotilasryhmét

Likkdcdt potilaat

Kliinistd kokemusta yli 65-vuotiaiden potilaiden hoidosta on vahan. Populaatiofarmakokineettisen
analyysin (korkeintaan 65-vuotiailla potilailla) tulokset viittaavat kuitenkin siihen, ettd ikd ei vaikuta
peginterferonibeeta-1a:n puhdistumaan.

Pediatriset potilaat

Peginterferonibeeta-1a:n farmakokinetiikkaa pediatrisilla potilailla tutkittiin avoimessa,
satunnaistetussa, vaikuttavalla aineella kontrolloidussa, rinnakkaisryhmillé tehdyssa tutkimuksessa,
johon osallistui 10 — alle 18 vuoden ikéisié aaltomaista MS-tautia sairastavia potilaita.
Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd pediatristen potilaiden yksil6llisilld vakaan tilan
altistuksilla oli merkittdvaa pédéllekkiisyytté aikuisten altistustasojen kanssa, vaikka pediatristen
potilaiden keskimaaraiset vakaan tilan altistukset olivat noin 2,5-kertaisia aikuisten aaltomaista MS-
tautia sairastavien potilaiden altistukseen nédhden.

Munuaisten vajaatoiminta

Kerta-annostutkimus terveilld tutkittavilla ja eriasteista munuaisten vajaatoimintaa (lievé, kohtalainen
ja vaikea munuaisten vajaatoiminta, sekd loppuvaiheen munuaissairautta sairastavat tutkittavat)
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sairastavilla tutkittavilla osoitti, ettd AUC (13-62 %) ja Cuax (42—71 %) suurenivat hieman, jos
tutkittavalla oli lievd (glomerulusten laskennallinen suodatusnopeus 50 — < 80 ml/min/1,73 m?),
kohtalainen (glomerulusten laskennallinen suodatusnopeus 30 — < 50 ml/min/1,73 m?) ja vaikea
(glomerulusten laskennallinen suodatusnopeus < 30 ml/min/1,73 m?) munuaisten vajaatoiminta,
verrattuna tutkittaviin, joiden munuaisten toiminta oli normaali (glomerulusten laskennallinen
suodatusnopeus > 80 ml/min/1,73 m?). Loppuvaiheen munuaissairautta sairastavilla tutkittavilla, jotka
tarvitsivat hemodialyysihoitoa 2—3 kertaa viikossa, todettiin samanlaiset AUC- ja Cmax-arvot kuin
tutkittavilla, joiden munuaisten toiminta oli normaali. Jokainen hemodialyysi vihensi
peginterferonibeeta-1a:n pitoisuutta noin 24 %, mika viittaa siihen, ettd hemodialyysi poistaa osan
peginterferonibeeta-1a:sta systeemisesti verenkierrosta.

Maksan toiminta
Peginterferonibeeta-1a:n farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla.

Sukupuoli
Sukupuolen ei populaatiofarmakokineettisessa analyysissa todettu vaikuttavan
peginterferonibeeta-1a:n farmakokinetiikkaan.

Rotu
Rotu ei populaatiofarmakokineettisen analyysin mukaan vaikuta peginterferonibeeta-1a:n
farmakokinetiikkaan.

Lihakseen ja ihon alle annon bioekvivalenssitutkimus

Farmakokineettiset profiilit olivat terveilld vapaachtoisilla samankaltaiset 125 mikrogramman
peginterferonibeeta-1a-kerta-annosten lihaksensisédisen ja ihonalaisen annon jélkeen.
Maksimipitoisuudet saavutettiin 40,0 tunnin kuluttua annoksesta (seka ihonalaisen etti
lihaksensisdisen annon jélkeen), ja ti»-arvot olivat 97,1 tuntia (ihonalaisen annon jilkeen) ja

79,1 tuntia (lihaksensisdisen annon jélkeen). Myos Cuax- ja AUC-arvojen tilastolliset analyysit
osoittivat lihakseen ja ihon alle annettujen 125 mikrogramman peginterferonibeeta-1a-annosten
bioekvivalenssin. Lihaksensisdisen ja ihonalaisen annon vertailussa geometristen keskiarvojen suhde
(90 %:n Iuottamusvéli) oli Cnax-arvon osalta 1,08 (0,98—1,20) ja AUC-arvon osalta 1,09 (1,02—1,16).
Nama arvot ovat ekvivalenssin viitealueella 0,80-1,25.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Toksisuus

Reesusapinoiden ihon alle toistuvasti annetusta peginterferonibeeta-1a:sta ei havaittu suositeltuun
terapeuttiseen annokseen verrattuna (altistuksen, AUC, perusteella) enintddn 400-kertaisina annoksina
muita vaikutuksia ensimmaéisen ja toisen viikoittaisen annoksen jalkeen kuin reesusapinoilla tunnetusti
esiintyvid lievid farmakologisia vasteita interferonibeeta-1a:han. Toistuvan altistuksen aiheuttamaa
toksisuutta koskevat tutkimukset rajoittuivat 5 viikkoon, sillé altistus vdheni huomattavasti 3. viikosta
eteenpdin reesusapinoille muodostuneiden ihmisen interferonibeeta-1a:n vasta-aineiden vuoksi.
Peginterferonibeeta-1a:n pitkdaikaisen kiyton turvallisuutta potilaille ei sen vuoksi voida arvioida
ndiden tutkimusten perusteella.

Mutageenisuus

Peginterferonibeeta-1a ei ollut mutageeninen, kun sité tutkittiin bakteerien kéénteismutaatiotestilld
(Amesin testi) in vitro, eika se ollut klastogeeninen ihmisen lymfosyyttien in vitro -méaérityksessa.

Karsinogeenisuus

Peginterferonibeeta-1a:n karsinogeenisuutta ei ole tutkittu eldimilld. Interferonibeeta-1a:n tunnettujen
farmakologisten ominaisuuksien ja interferonibeetasta saadun kliinisen kokemuksen perusteella
voidaan olettaa, ettd karsinogeenisuuden mahdollisuus on pieni.
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Lisdantymistoksisuus

Peginterferonibeeta-1a:n lisdéntymistoksisuutta ei ole tutkittu tiineilld eldimilld. Hedelméllisyyttd ja
kehitysta koskeneet tutkimukset reesusapinoilla on tehty pegyloimattomalla interferonibeeta-1a:lla.
Hyvin suuria annoksia kdytettdessd koe-eldimilld havaittiin keskenmenoja ja ovulaation estymista.
Peginterferonibeeta-1a:n mahdollisista vaikutuksista urosten hedelmaéllisyyteen ei ole tietoa. Kun
peginterferonibeeta-1a:ta annettiin toistuvina annoksina sukukypsille naarasapinoille, havaittiin
vaikutuksia kiimakierron pituuteen ja progesteronipitoisuuksiin. Vaikutusten kiimakierron pituuteen
osoitettiin olevan korjautuvia. Siité ei ole tietoa, péatevitkd ndméa non-kliinisten tutkimusten tulokset
my0s ihmiseen.

Tiedot tutkimuksista muilla interferonibeetayhdisteillé eivét viitanneet teratogeenisuuteen. Tietoja
interferonibeeta-1a:n vaikutuksista peri- ja postnataaliaikana on vdhén.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumasetaattitrihydraatti

Etikkahappo, vikeva

Arginiinihydrokloridi

Polysorbaatti 20

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Thon alle tai lihakseen annettavaa Plegridy-valmistetta voidaan siilyttdd huoneenldmpdétilassa
(enintddn 25 °C) enintddn 30 vuorokauden ajan valolta suojattuna. Jos Plegridy on huoneenlammossa
yhteensa 30 vuorokautta, se pitdd kayttda tai havittda. Jos ei ole varmaa, onko Plegridy-valmistetta
sdilytetty huoneenldmmossé 30 vuorokautta tai pidempéén, valmiste on havitettava.

6.4 Siilytys

Sdilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ks. kohdasta 6.3 lisétietoja sdilytyksestd huoneenlammaossa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Esitédytetty ruisku / esitiytetty kyné (ihon alle)

1 ml:n (tyypin I) lasista valmistettu esitéytetty ruisku, jossa bromobutyylikumitulppa seké
lampdmuovautuva ja polypropeenista valmistettu jiykké neulansuojus ja joka siséltdad 0,5 ml liuosta.
Ruiskussa on kiinted 29 G:n, 12,7 mm:n neula.

Plegridy-esitéytetty ruisku on pakattu kertakayttdiseen, kéyton jélkeen hévitettdvaén,
jousimekanismilla varustettuun kynéinjektoriin nimeltdin Plegridy Pen. Kynén sisélld on 1 ml:n
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esitdytetty, (tyypin I) lasista valmistettu ruisku, jossa on bromobutyylikumitulppa seké
lampémuovautuva ja polypropeenista valmistettu jaykka neulansuojus ja joka siséltda 0,5 ml liuosta.
Ruiskussa on kiinted 29 G:n, 12,7 mm:n neula.

Pakkauskoot

Plegridy-aloituspakkaus sisdltdd 1 x 63 mikrogramman esitdytetyn ruiskun (oranssinvériselld etiketilla
varustettu ruisku, 1. annos) ja 1 x 94 mikrogramman esitéytetyn ruiskun (siniselld etiketillé varustettu
ruisku, 2. annos), jotka on pakattu suojamuovilla suojattuihin muovialustoihin.

Plegridy Pen -aloituspakkaus siséltdd 1 x 63 mikrogramman esitdytetyn kynén (oranssinvériselld
etiketilld varustettu kyné, 1. annos) ja 1 x 94 mikrogramman esitéytetyn kynén (siniselld etiketilla
varustettu kynd, 2. annos), jotka on pakattu suojamuovilla suojattuihin muovialustoihin.

Pakkauksessa kaksi tai kuusi 125 mikrogramman esitéytettyd (harmaalla etiketilld varustettua) ruiskua,
jotka on pakattu suojamuovilla suojattuihin muovialustoihin.

Pakkauksessa kaksi 125 mikrogramman esitiytettyd (harmaalla etiketilld varustettua) kynéé, jotka on
pakattu suojamuovilla suojattuihin muovialustoihin.

Kerrannaispakkauksessa kuusi (kolme kahden kynén pakkausta) 125 mikrogramman esitiytettyé
(harmaalla etiketilld varustettua) kyndd. Pakkaus siséltdd 3 sisdpakkausta. Jokainen sisépakkaus
siséltdd 2 kynai, jotka on pakattu suojamuovilla suojattuihin muovialustoihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Esitiytetty ruisku (lihakseen)

1 ml:n (tyypin 1) lasista valmistettu esitdytetty Luer-Lok-ruisku, jossa on bromobutyylikumitulppa ja

joka sisdltdd 0,5 ml livosta. Ruiskussa on 23 G:n, 31,75 mm:n neula. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd
0,5 ml Plegridy-livosta, joka sisdltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta

Kaksi tai kuusi 125 mikrogramman esitaytettya ruiskua, jotka on pakattu suojamuovilla suojattuihin
muovialustoihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet

Plegridy-esitdytetyt ruiskut (lihakseen ja ihon alle antoon) ja kynét (ihon alle antoon) ovat
kertakdyttdisia.

Tarkista kédytettdva antolaite ennen kayttdd. Antolaitteessa ei saa olla halkeamia tai vaurioita, ja
liuoksen pitéé olla kirkasta ja véritontd, eikd siind saa olla hiukkasia.

Kun Plegridy-esitdytetty ruisku tai kyné on otettu jdékaapista, sen on annettava lammeta
huoneenldampdon (15-30 °C) noin 30 minuutin ajan.

Plegridy-esitdytetyn ruiskun tai kynén ldmmittdmiseen ei saa kayttda ulkoisia lammonlahteitd, esim.
kuumaa vetta.

Plegridy-annosten titraus hoitoa aloittaville potilaille on kuvattu kohdassa 4.2.

Esitaytetty ruisku / esitéytetty kynd (ihon alle)
Ihon alle annettavaa Plegridy-hoitoa aloittavien potilaiden pitdé kéyttéa aloituspakkauksia.
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Esitdytetty ruisku (lihakseen)
Lihakseen annettavaa Plegridy-hoitoa aloittavien potilaiden pitdd kdyttda annoksen rajoittamiseen
tarkoitettuja Plegridy-titrausklipsejé, jotka kiinnitetdén ruiskuun.

Kayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen pdivamadra: 18. heindkuuta 2014
Viimeisimmén uudistamisen paivamaard: 25. maaliskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi

(nimet) ja osoite (osoitteet)

Biogen MA Inc.
5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560
Yhdysvallat

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Alleé 1

DK-3400 Hillerad

Tanska

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildédke, jonka madradamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méddraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdviassd
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myS&hemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my&hempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajirjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittivaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

23



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

Esitaytetty ruisku, aloituspakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Plegridy 94 mikrogrammaa, injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 esitdytetty ruisku siséltdd 63 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta 0,5 ml:ssa.
1 esitéytetty ruisku siséltdd 94 mikrogrammaa peginterferonibeeta-la:ta 0,5 ml:ssa.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Aloituspakkaus
1 esitiytetty ruisku siséltdd 63 mikrogrammaa
1 esitiytetty ruisku siséltdd 94 mikrogrammaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Vain kertakdyttoon.

Taulukko kannen sisépuolella
Injektioiden antopéivit

Péivé 0 (63 mikrogrammaa)
Péiva 14 (94 mikrogrammaa)
Paivamaara

Injektiopaikka

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Jos jadkaappia ei ole kéytettdvissd, ruiskut voidaan sailyttdd huoneenlammossa (korkeintaan 25 °C)
enintddn 30 vuorokauden ajan.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/934/001

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Plegridy 63
Plegridy 94
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Esitaytetty ruisku, kaksoiskorkki, aloituspakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Biogen Netherlands B.V.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Aloituspakkaus

Thon alle.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Sailyti jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitiytetty ruisku, aloituspakkauksen etiketti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Plegridy 63 mikrog injektioneste
Plegridy 94 mikrog injektioneste
peginterferonibeeta-1a

s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

Esitaytetty ruisku 125 mikrogrammaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitéytetty ruisku siséltda 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta 0,5 ml:ssa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitédytettyd ruiskua
6 esitdytettyd ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Vain kertakdyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Jos jadkaappia ei ole kéytettivissd, ruiskut voidaan sdilyttdd huoneenldammossa (korkeintaan 25 °C)
enintddn 30 vuorokauden ajan.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Plegridy 125

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LJ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

125 mikrogramman esitiytetty ruisku, kaksoiskorkki

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitidytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Biogen Netherlands B.V.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

S. MUUTA

Thon alle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Sailyti jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitiytetyn ruiskun etiketti, 125 mikrogrammaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Plegridy 125 mikrog injektioneste
peginterferonibeeta-1a
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

Esitaytetty kyné, aloituspakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
peginterferonibeeta-1a

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 esitdytetty kyna sisédltdd 63 mikrogrammaa peginterferonibeeta-la:ta 0,5 ml:ssa
1 esitéytetty kyné siséltdd 94 mikrogrammaa peginterferonibeeta-la:ta 0,5 ml:ssa

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Aloituspakkaus
1 esitéytetty kyné siséltdd 63 mikrogrammaa
1 esitéytetty kyné siséltdd 94 mikrogrammaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Vain kertakdyttoon.

Taulukko kannen sisépuolella
Injektioiden antopéivit

Péivé 0 (63 mikrogrammaa)
Péiva 14 (94 mikrogrammaa)
Paivamaara

Injektiopaikka

Avataan tasta
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Jos jadkaappia ei ole kaytettdvissd, kynat voidaan sdilyttdd huoneenlammdssa (korkeintaan 25 °C)
enintddn 30 vuorokauden ajan.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROQO(T)

EU/1/14/934/002

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

15. KAYTTOOHJEET
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‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Plegridy 63
Plegridy 94

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitiytetyn kynén etiketti, aloituspakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Plegridy 63 mikrog injektioneste
Plegridy 94 mikrog injektioneste
peginterferonibeeta-1a

s.C.

2.  ANTOTAPA

[3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

Esitaytetty kyna 125 mikrogrammaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
peginterferonibeeta-1a

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitédytetty kynd siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta 0,5 ml:ssa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitéytettyd kynéa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Vain kertakadyttoon.

Avataan tasti

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Jos jadkaappia ei ole kaytettdvissd, kynat voidaan sdilyttdd huoneenlammassa (korkeintaan 25 °C)
enintddn 30 vuorokauden ajan.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/934/005

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Plegridy 125

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

Esitiaytetty kyné 125 mikrogrammaa (siséltéia blue box -tiedot)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
peginterferonibeeta-1a

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitédytetty kynd siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta 0,5 ml:ssa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Kerrannaispakkaus: 6 (kolme kahden kynén pakkausta) 125 mikrogrammaa siséltdvai esitdytettyd
kynaa.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Vain kertakdyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Jos jadkaappia ei ole kéytettivissd, kynét voidaan sdilyttdd huoneenldammossé (korkeintaan 25 °C)
enintddn 30 vuorokauden ajan.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/934/006

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Plegridy 125

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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VALIPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPKKAUKSEN SISAPAKKAUS

Esitiaytetty kyna 125 mikrogrammaa (ei sisélli blue box -tietoja)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
peginterferonibeeta-1a

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitédytetty kynd siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta 0,5 ml:ssa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitéytettyd kynéd. Osa kerrannaispakkausta, ei saa myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Vain kertakadyttoon.

Avataan tasti

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Jos jadkaappia ei ole kaytettdvissd, kynat voidaan sdilyttdd huoneenlammassa (korkeintaan 25 °C)
enintddn 30 vuorokauden ajan.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/934/006

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Plegridy 125

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitiytetyn kynén etiketti, 125 mikrog

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Plegridy 125 mikrog injektioneste
peginterferonibeeta-1a
s.C.

2.  ANTOTAPA

[3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

Esitaytetty ruisku 125 mikrogrammaa, lihakseen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitéytetty ruisku siséltda 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta 0,5 ml:ssa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumasetaattitrihydraatti, vikevé etikkahappo, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitéytettyd ruiskua
6 esitdytettyd ruiskua

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Lihakseen

Vain kertakayttoon.

Jos kaytdt Plegridy-valmistetta ensimmaista kertaa, annosta on ehkd suurennettava vihitellen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Jos jadkaappia ei ole kéytettdvissd, ruiskut voidaan sdilyttdd huoneenldammossa (korkeintaan 25 °C)
enintddn 30 vuorokauden ajan.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Plegridy 125
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Esitaytetty ruisku, kaksoiskorkki, 125 mikrogrammaa, lihaksensisfiseen injektioon

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Biogen Netherlands B.V.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Lihakseen

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitiytetyn ruiskun etiketti, 125 mikrogrammaa, lihaksensisiiseen injektioon

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Plegridy 125 mikrog injektioneste
peginterferonibeeta-1a
im.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

0,5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiiytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttiAmisen, silla se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kiadnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Plegridy on ja mihin siti kiytetiin

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Plegridy-valmistetta
Miten Plegridy-valmistetta kiytetiin

Mahdolliset haittavaikutukset

Plegridy-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen esitiytetylld ruiskulla

REARUE S e

1. Mité Plegridy on ja mihin siti kiytetéiin

Mité Plegridy on

Plegridy-valmisteen vaikuttava aine on peginterferonibeeta-1a. Peginterferonibeeta-1a on interferonin
muunnettu pitkdvaikutteinen muoto. Interferonit ovat elimistdssd muodostuvia luonnollisia aineita,
jotka auttavat suojaamaan elimistdd infektioilta ja taudeilta.

Mihin Plegridy-valmistetta kaytetiin

Tati ladkettd kiytetdin vihintiin 18-vuotiaiden aikuisten aaltomaisen (relapsoivan-
remittoivan) MS-taudin (multippeliskleroosin) hoitoon.

MS-tauti on pitkdaikaissairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon, aivot ja selkdydin mukaan lukien,
jolloin elimiston immuunijérjestelma (sen luonnolliset puolustusmekanismit) vaurioittaa aivojen ja
selkdytimen hermoja ympéardivad suojakerrosta (myeliinid). TAma héiritsee viestiketjua aivojen ja
kehon muiden osien vililld ja aiheuttaa MS-taudin oireita. Aaltomaista MS-tautia sairastavilla
potilailla on oireiden pahenemisvaiheiden (relapsien) vélilld jaksoja, jolloin tauti ei ole aktiivinen
(remissio).

Jokaisella on erilaiset MS-taudin oireet. Niiti voivat olla:

- tasapainohdiriot tai pyorrytyksen tunne, kdvelyvaikeudet, jaykkyys ja lihaskouristukset,
viasymys, kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus

- akuutti tai krooninen kipu, virtsarakko- ja suolisto-ongelmat, seksuaaliset ongelmat ja
nikokykyyn liittyvét ongelmat

- ajatteluun ja keskittymiseen liittyvit vaikeudet, masennus.

Miten Plegridy toimii

Plegridy toimii ilmeisesti estiimilli elimiston immuunijirjestelmia vaurioittamasta aivoja ja
selkidydintid. Tama voi auttaa vihentdmaidn MS-taudin pahenemisvaiheita ja hidastamaan taudin
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toimintakykyéd heikentdvid vaikutuksia. Plegridy-hoito voi auttaa estiméain tautisi pahenemista, mutta
se el paranna MS-tautia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Plegridy-valmistetta

Alli kiyti Plegridy-valmistetta

- jos olet allerginen peginterferonibeeta-1a:lle, interferonibeeta-1a:lle tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion oireet, ks. kohta 4.

- jos sinulla on vaikea masennus tai itsemurha-ajatuksia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirin kanssa, jos sinulla on joskus ollut
- masennusta tai mielialaan vaikuttavia ongelmia
- itsemurha-ajatuksia.
- Laakari saattaa silti maaratd sinulle Plegridy-valmistetta, mutta on tirkeds, ettd kerrot
ladkarille, jos sinulla on ollut masennusta tai vastaavia mielialahdirioita.

Keskustele ldédkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin pistét

Plegridy-pistoksen, jos sinulla on jokin seuraavassa luetelluista sairauksista. Ne saattavat pahentua

Plegridy-hoidon aikana:

- vakavia maksan tai munuaisten toimintahiirioiti

- pistoskohdassa esiintyvii arsytysté, joka voi aiheuttaa iho- ja kudosvaurion (injektiopaikan
nekroosi). Kun olet valmis pistdmaén itsellesi pistoksen, noudata huolellisesti timan
pakkausselosteen lopussa kohdassa 7 annettuja ohjeita Ohjeet Plegridy-valmisteen pistdmiseen
esitdytetylld ruiskulla. Nain voidaan vdhentia pistoskohdassa esiintyvien reaktioiden riskia.

- epilepsia tai muu kouristuksia aiheuttava sairaus, jota ei ole saatu ladkkeilld hallintaan

- syddmen toimintahéiri6ita, joista voi aiheutua oireina mm. rintakipua (angina pectoris),
erityisesti minké tahansa rasituksen jdlkeen, nilkkojen turpoamista, hengéstyneisyytta
(kongestiivinen syddmen vajaatoiminta) tai syddmen sykkeen epasaénnollisyyttd (rytmihdirior)

- kilpirauhasen toimintahiirioita

- veren valkosolujen tai verihiutaleiden vihyytti, joka voi lisitd infektion tai verenvuodon
riskid.

Muuta Plegridy-hoidon aikana huomioitavaa

- Sinulta on otettava verikokeita verisoluméérien, maksaentsyymipitoisuuden ja veren kemiallisen
koostumuksen tutkimiseksi. Timé on tehtdvéd ennen Plegridy-hoidon aloittamista ja
sdannollisesti Plegridy-hoidon aloittamisen jilkeen seka sen jilkeen midrdajoin hoidon aikana,
vaikka sinulla ei olisikaan erityisié oireita. Ndmé verikokeet otetaan MS-taudin seurantaan
normaalisti kuuluvien kokeiden lisdksi.

- Kilpirauhasen toiminta tarkistetaan sdédnnéllisesti tai aina, kun ladkari katsoo sen tarpeelliseksi.

- Pieniin verisuoniin saattaa muodostua tukoksia Plegridy-hoidon aikana. Téllaiset
verisuonitukokset saattavat vaikuttaa munuaisiin. Téllaista saattaa esiintyd useiden viikkojen tai
useiden vuosienkin jialkeen hoidon aloittamisesta. Ladkari saattaa katsoa tarpeelliseksi tarkistaa
verenpaineesi, veresi (verihiutalemééran) ja munuaistesi toiminnan.

Jos epdhuomiossa pistét itsedsi tai jotakin muuta henkil6d Plegridy-neulalla, pistoskohta on
vilittomasti pestidvad vedelld ja saippualla, ja on mahdollisimman nopeasti otettava yhteytta
ladkKiriin tai sairaanhoitajaan.

Lapset ja nuoret

Plegridy-valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille, koska vield ei ole varmistettu, onko
valmisteesta heille hyotyé ja onko sen kéytto heille turvallista.
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Muut lasikevalmisteet ja Plegridy

Plegridy-valmistetta on kdytettava varoen sellaisten lddkkeiden kanssa, joita elimistdssd oleva
sytokromi P450:ksi kutsuttu ryhma valkuaisaineita (proteiineja) hajottaa (esim. jotkut epilepsia- tai
masennuslidikkeet).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l4ékkeitd, erityisesti epilepsia- tai masennuslédkkeitd. Témé koskee my0s ilman reseptid
saatavia ladkkeit.

Sinun on joskus muistutettava terveydenhuollon ammattilaisia siitd, ettd saat Plegridy-hoitoa,
esimerkiksi silloin kun sinulle maératdéin muita ldékkeité tai sinulta otetaan verindyte. Plegridy saattaa
vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai koetuloksiin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ei ole odotettavissa haitallisia vaikutuksia rintaruokittuun vastasyntyneeseen tai imevéaiseen. Plegridy-
valmistetta voi kayttad rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Plegridy-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Plegridy sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Plegridy-valmistetta kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos
Yksi 125 mikrogramman Plegridy-pistos 14 vuorokauden vélein (kahden viikon vilein). Pyri
pistdiméén Plegridy aina samaan aikaan samana viikonpéivéana.

Plegridy-hoidon aloittaminen

Jos et ole aiemmin kayttinyt Plegridy-valmistetta, 144kéri saattaa neuvoa sinua suurentamaan annosta
vihitellen, jotta sopeudut Plegridy-valmisteen vaikutuksiin ennen kuin otat tdyden annoksen. Sinulle
annetaan aloituspakkaus, joka siséltdd ruiskut kahta ensimmaéisté pistosta varten: yhden oranssin

63 mikrogrammaa Plegridy-valmistetta siséltédvén ruiskun (hoitopédivdé 0 varten) ja yhden sinisen

94 mikrogrammaa Plegridy-valmistetta siséltédvén ruiskun (hoitopdivdéd 14 varten).

Témaén jilkeen saat ylldpitohoitoon tarkoitetun harmaita 125 mikrogramman Plegridy-ruiskuja
siséltdvin pakkauksen (28. hoitopdivéd varten ja tdmén jélkeen kahden viikon vélein otettavia
pistoksia varten).

Lue ohjeet timén pakkausselosteen lopusta kohdasta 7 Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen
esitdytetylld ruiskulla ennen kuin aloitat Plegridy-valmisteen kdyttdmisen.

Kayta aloituspakkauksen kannen sisdpuolelle painettua taulukkoa pistosten pdivdmaédrien pitdmiseen
muistissa.
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Pistoksen antaminen itse
Plegridy pistetdén ihon alle (subkutaaninen injektio). Vaihtele kdyttdmaasi pistoskohtaa. Ald kayta
samaa pistoskohtaa perdkkéisiin pistoksiin.

Voit pistdd Plegridy-valmisteen itse ilman ladkérin apua, jos sinulle on opetettu, miten se tehddén.

- Lue ennen pistoksen pistdmistd ohjeet kohdasta 7 Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen
esitdytetylld ruiskulla, ja noudata annettuja ohjeita.

- Jos sinulla on vaikeuksia ruiskun kisittelyssa, pyyda apua ladkérilta tai sairaanhoitajalta.

Miten pitkéiin Plegridy-valmistetta on kiytettivi
Ladkari kertoo, miten pitkdén sinun on kéytettévé Plegridy-valmistetta. On tirkeéa jatkaa Plegridy-
hoitoa sddnndllisesti. Ald tee muutoksia, ellei 144kéri niin madras.

Jos kiytiat enemmiin Plegridy-valmistetta kuin sinun pitiisi

Sinun on pistettdva Plegridy kerran 2 viikossa.

- Jos olet pistanyt enemmaén kuin yhden Plegridy-pistoksen 7 vuorokauden kuluessa, ota heti
yhteytti lddkériin tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat kiyttia Plegridy-valmistetta
Sinun on pistettéivd Plegridy kerran 2 viikossa. Témaé sddnnollinen aikataulu auttaa hoidon
mahdollisimman séénnollisessa toteuttamisessa.

Jos kuitenkin unohdat tavanomaisen hoitopdivési, ota pistos mahdollisimman pian ja jatka sen jilkeen
tavanomaiseen tapaan. Ald kuitenkaan ota pistosta useammin kuin kerran 7 vuorokauden kuluessa. Ald
ota kahta pistosta korvataksesi unohtamasi pistoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmin ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
- Maksan toimintahiiriot
(vleinen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)
Jos sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista oireista:
- ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus
- kutina kaikkialla kehossa
- pahoinvointi ja oksentelu
- mustelmien ilmaantuminen herkasti ihoon.
- Ota heti yhteytti lddkiriin. Nima saattavat viitata mahdolliseen maksan

toimintah&irioon.
- Masennus
(yvleinen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

Jos:
- tunnet itsesi epétavallisen alakuloiseksi, ahdistuneeksi tai arvottomaksi tai
- sinulla on itsemurha-ajatuksia.

- Ota heti yhteytti ladkKiriin.
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- Vakavat allergiset reaktiot
(melko harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
Jos sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista:
- hengitysvaikeuksia
- kasvojen (huulten, kielen tai nielun) alueen turvotusta
- ihottumaa tai ihon punoitusta.
- Ota heti yhteytta Lidkiriin.

- Kouristukset
(melko harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
Jos sinulla on kouristuksia tai kouristuskohtaus

- Ota heti yhteytti lddkériin.

- Pistoskohdan vaurio

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista:

- ihovaurio, johon liittyy turvotusta, tulehdus tai nesteen vuotamista pistoskohdan ympérilla.
- Ota yhteytti lddkiriin saadaksesi ohjeita.

- Munuaisten toimintahéiriot, joihin liittyy munuaisten toimintaa mahdollisesti heikentivai
arpeutumista

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista tai kaikkia seuraavia oireita:

- vaahtoava virtsa

- vasymys

- turvotus, erityisesti nilkoissa ja silmidluomissa, ja painon nousu.
- Ota yhteytti ladkariin, silli nim3i saattavat viitata mahdollisiin munuaisten

toimintahéirioihin.

- Veren héiriot

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Seuraavia saattaa esiintyd: pieniin verisuoniin voi muodostua munuaisiin vaikuttavia tukoksia
(tromboottinen trombosytopeeninen purppura tai hemolyyttis—ureeminen oireyhtymaé). Oireita
saattavat olla mustelmien lisdéintyminen, verenvuoto, kuume, darimméainen heikkous, painsérky,
heitehuimaus tai pyorrytys. Ladkéri saattaa todeta verenkuvan ja munuaisten toiminnan muutoksia.

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista tai kaikkia seuraavia oireita:
- mustelmien lisdéntymisti tai verenvuotoa
- adrimmaistd heikkoutta
- padnsérkyd, heitehuimausta tai pyorrytysta.
- Ota heti yhteytti ladkariin.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)

- flunssan kaltaiset oireet. Ndm4 oireet eivit ole oikeita flunssan oireita, ks. alla. Ne eivit tartu
toisiin ihmisiin.

- padnsarky

- lihaskipu (myalgia)

- kipu nivelissa, késivarsissa, jaloissa tai niskassa (artralgia)

- vilunvéristykset

- kuume

- heikotuksen ja vésymyksen tunne (astenia)

- punoitus, kutina tai kipu pistoskohdassa.
- Jos sinulla esiintyy mité tahansa niisti oireista, ota yhteytti ladkériin.
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Flunssan kaltaiset oireet

Flunssan kaltaiset oireet ovat yleisempid, kun aloitat Plegridy-valmisteen kdyton ensimmadista kertaa.
Ne véhenevit vihitellen, kun jatkat pistosten ottamista. Ks. seuraavista ohjeista, miten néitéd flunssan
kaltaisia oireita voidaan helposti hoitaa, jos sinulle ilmaantuu niité.

Kolme helppoa tapaa vdhentdd flunssan kaltaisia oireita:

1. Huomioi Plegridy-pistoksen ajoitus. Aika flunssan kaltaisten oireiden alkamiseen ja oireiden
kesto vaihtelevat eri potilaiden vililld. Flunssan kaltaiset oireet alkavat keskimaérin noin
10 tunnin kuluttua pistoksesta, ja ne kestavat 12—24 tuntia.

2. Ota parasetamolia tai ibuprofeenia puoli tuntia ennen Plegridy-pistosta ja jatka parasetamolin tai
ibuprofeenin ottamista niin kauan kuin flunssan kaltaiset oireet jatkuvat. Kysy lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta, kuinka paljon sinun tulee lddketta ottaa ja kuinka kauan voit sitd
kayttaa.

3. Jos sinulla on kuumetta, juo runsaasti vettd nestetasapainon ylldpitamiseksi.

Yleiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

- pahoinvointi tai oksentelu

- hiustenléhto

- ihon kutina

- kehon lampoétilan nousu

- muutokset pistoskohdassa, kuten turvotus, tulehdus, mustelmat, Iampd, ihottuma tai
varinmuutokset

- muutokset veressd, jotka voivat aiheuttaa visymysti tai vastustuskyvyn heikkenemisté
infektioita vastaan

- veren maksaentsyymipitoisuuden suureneminen (todetaan verikokeen avulla).
- Jos sinulla esiintyy tillaisia vaikutuksia, ota yhteytté lddkériin.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

- nokkosihottuma

- muutokset veressd, jotka voivat aiheuttaa selittiméattomid mustelmia tai verenvuotoja.
- Jos sinulla esiintyy tillaisia vaikutuksia, ota yhteytté ldakériin.

Esiintyvyys tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Keuhkoverenpainetauti: Sairaus, jossa keuhkojen verisuonet kaventuvat voimakkaasti, jolloin
verenpaine syddmestd keuhkoihin verta kuljettavissa suonissa kohoaa. Keuhkoverenpainetta on
havaittu eri aikoina hoidon kuluessa, jopa useita vuosia interferonibeetahoidon aloittamisen
jélkeen.

Lapset (vahintidn 10-vuotiaat) ja nuoret
Joitakin haittavaikutuksia ilmoitettiin kliinisissd tutkimuksissa hyvin yleisesti seki aikuisilla etti
lapsilla, kuten punoitusta pistoskohdassa, flunssan kaltaisia oireita, pdénsérkyé ja kuumetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Témaén ladkkeen jiljitettdvyyden parantamiseksi ladkérin tai apteekkihenkilokunnan pitéé kirjata

saamasi valmisteen nimi ja erdanumero potilastietoihisi. Sinun kannattaa myos itse kirjata nima tiedot
muistiin siltd varalta, ettd sinulta kysytadn niitd joskus myéhemmin.
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5. Plegridy-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivamairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Avaa pakkaus vain silloin, kun tarvitset uuden
ruiskun.

- Sailyté jadkaapissa, 2 °C - 8 °C:n lampdtilassa.
- Ei saajaatyd. Havitd vahingossa jadatynyt Plegridy-valmiste.

- Plegridy-valmistetta voidaan séilyttdé poissa jdékaapista huoneenldmmossé (korkeintaan
25 °C:ssa) enintddn 30 vuorokauden ajan, mutta se pitid sdilyttdd valolta suojattuna.

- Pakkaukset voidaan ottaa pois jadkaapista ja laittaa takaisin jidkaappiin useammin kuin
kerran, jos on tarpeen.

- Huolehdi siité, etti aika jonka ruiskut ovat poissa jadkaapista on yhteensé enintéifin
30 vuorokautta.

- Haviti kaikki ruiskut, jotka ovat olleet poissa jadkaapista yli 30 vuorokauden ajan.

- Jos olet epdvarma, montako vuorokautta ruisku on ollut poissa jadkaapista, hdvitd ruisku.

- Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat siind miti tahansa seuraavista:
- ruisku on rikkoutunut
- linos on vérjddntynyttd tai sameaa tai néet siind kelluvia hiukkasia.

- Ladkkeiti ei pida heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Plegridy sisiltai
Vaikuttava aine on peginterferonibeeta-1a.

Yksi 63 mikrogramman esitdytetty ruisku sisédltdd 63 mikrogrammaa peginterferonibeeta-la:ta
0,5 ml:ssa injektioliuosta.

Yksi 94 mikrogramman esitéytetty ruisku sisdltdd 94 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta
0,5 ml:ssa injektioliuosta.

Yksi 125 mikrogramman esitaytetty ruisku siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta
0,5 ml:ssa injektioliuosta.

Muut aineet ovat: natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi,
polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin kaytettdva vesi (ks. kohta 2, ’Plegridy siséltdd natriumia”).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Plegridy on kirkas ja véritdn injektioneste, liuos, lasisessa esitdytetyssd ruiskussa, johon on kiinnitetty
valmiiksi neula.

Pakkauskoot:

- Plegridy-aloituspakkaus siséltdd yhden oranssinvirisen 63 mikrogramman esitdytetyn ruiskun ja
yhden sinisen 94 mikrogramman esitéytetyn ruiskun.

- Harmaita 125 mikrogramman ruiskuja on saatavana kahden ja kuuden esitéytetyn ruiskun
pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Alankomaat

Valmistaja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Tanska

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

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tel: 43222191218

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

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.0.
Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

El\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

France

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

59

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

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

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

Portugal

Biogen Portugal

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



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.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

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

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi <{KK/VVVV}> <{kuukausi VVVV}>,

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.

7. Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen esitiytetylld ruiskulla

Plegridy-valmisteen pistiminen

Lue kédyttoohjeet ennen kuin aloitat Plegridy-valmisteen kéyton ja aina, kun otat uuden pakkauksen
kayttoon. Kayttoohjeissa saattaa olla uutta tietoa. Naméa ohjeet eivét korvaa sairauttasi tai hoitoasi
koskevaa keskustelua ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa.

Huom.:

o Ennen kuin kiiytit Plegridy-esitiytettyi ruiskua ensimmaisti kertaa, lddkérin tai
sairaanhoitajan pitdd ndyttia sinulle tai sinua hoitavalle henkildlle, miten Plegridy-esitdytetty
ruisku valmistellaan kdytt6d varten ja miten silld annetaan pistos.

o Plegridy-esitéytetty ruisku on tarkoitettu ainoastaan pistoksen antamiseen ihon alle
(subkutaanisesti).

. Kutakin Plegridy-esitiytettyi ruiskua saa kiyttai vain kerran.

A Ali kiyti kenenkiin kanssa samaa Plegridy-esitdytettyd ruiskua, jotta et tartuta infektioita tai
saa itse infektiota.

A Ali kiytd useampaa kuin yksi esitdytetty ruisku kerran 14 vuorokaudessa (2 viikon vilein).

A Al kiyti ruiskua, jos se on pudonnut tai siind on nikyvié vaurioita.

Hoitoaikataulu

Plegridy-aloituspakkaus sisdltda esitdytetyt ruiskut kahta ensimmaisti pistosta varten annoksen
sdadtamiseksi vahitellen. Valitse pakkauksesta oikea esitdytetty ruisku.


https://www.ema.europa.eu/

Milloin Miki annos Miki pakkaus
Péiva 0 Ensimmaéinen pistos:
(63 mikrogrammaa) 63 mikrogrammaa, valitse oranssinvérinen
ruisku “‘i [ ——%
Paiva 14 Toinen pistos:
(94 mikrogrammaa) 94 mikrogrammaa, valitse sininen ruisku ALOITUSPAKKAUS
ey 4 1M1 o S
Pdiva 28 ja sen jalkeen Tdyden annoksen pistos:
kahden viikon vélein 125 mikrogrammaa, valitse harmaa ruisku e kars
(125 mikrogrammaa) b L — %

A Ali kéyti useampaa kuin yksi esitdytetty ruisku 14 vuorokauden kuluessa (2 viikon vilein).

Plegridy-pistokseen tarvittavat vilineet

Plegridy-esitdiytetty ruisku (ks. kuva A)
Ennen kiiyttéi: Plegridy-esitiytetyn ruiskun osat (kuva A)

NEULAN- LAAKE RUNKO- e
SUOJUS OSA MANTA
i I = =

Kuva A

Pakkaukseen sisiltymiattomiit liséitarvikkeet (ks. kuva B):
* desinfiointipyyhe
* harsotaitos
* laastari.

Tarkista ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta, miten kdytetyt ruiskut havitetdin
oikein.

Desinfiointipyyhe  Harsotaitos Laastari

Kuva B

Pistoksen valmistelu
Vaihe 1: Ota esitiytetty ruisku jadikaapista

o Ota yksi Plegridy-pakkaus jddkaapista ja valitse pakkauksesta asianmukainen esitdytetty ruisku.

o Kun olet ottanut yhden esitéytetyn ruiskun, sulje pakkaus ja laita se takaisin jadkaappiin.

. Anna Plegridy-esitiaytetyn ruiskun liimmeti huoneenlimpoéiseksi vihintiin 30 minuutin
ajan.

A Ala kiytd Plegridy-esitdytetyn ruiskun limmittimiseen ulkoisia limménlahteitd, kuten
kuumaa vetta.
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Vaihe 2: Ota viilineet esille ja pese kiidet

o Valitse hyvin valaistu, puhdas ja tasainen alusta, kuten poyté, ja ota esille kaikki pistoksen
antamiseen tarvittavat vilineet.
o Pese kidet vedelld ja saippualla.

Vaihe 3: Tarkista Plegridy-esitiytetty ruisku

Viim. kiiyttopvm.
e Tarkista Plegridy-esitiytettyyn '
ruiskuun painettu viimeinen . .
kayttopaivamaira (ks. kuva C). e o

A Al kiiytd Plegridy-esitiytettyi P
ruiskua viimeisen

kayttopaivamadran (EXP) jalkeen.

e Tarkista, ettd Plegridy-ladke on kirkasta
_]a varitontd (ks. kuva D).
Allii kiyti Plegridy-esitaytettyd

Liiiike

ruiskua, jos neste on vérjdintynytté, .4 v
sameaa tai siind on kelluvia ‘
hiukkasia. KuvaD

o Saatat havaita Plegridy-ladkkeessd
ilmakuplia. Témé& on normaalia
eikd ilmakuplia tarvitse poistaa
ennen pistosta.

Pistoksen antaminen

Vaihe 4: Valitse ja puhdista pistoskohta

e Plegridy-esitiytetty ruisku on tarkoitettu
pistoksen antamiseen ihon alle.

e Pistos Plegridy-esitdytetylléd ruiskulla pitda
antaa vatsan alueelle, reiteen tai olkavarren
takaosaan. (Ks. kuva E).

A Al pistd napaan.

A Al pisti alueille, joilla iho on artynyt,
aristava, punoittava, mustelmainen,
tatuoitu, tulehtunut tai arpeutunut.

e Valitse pistoskohta, ja pyyhi iho
desinfiointipyyhkeella.

e Anna pistoskohdan kuivua ennen annoksen
pistamisté.

A Ali koske tihin alueeseen ilikd puhalla Kuva E
sithen end ennen pistoksen antamista.
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Vaihe S: Poista neulansuojus napakasti

e Tartu toisella kddelld ruiskun lasirunkoon.
Tartu toisella kddella tukevasti
neulansuojukseen, ja irrota se vetimalla
suoraan neulan suuntaisesti (ks. kuva F).

A Varo neulanpistoa, kun irrotat
neulansuojuksen.

A Al koske neulaan.

A Varoitus! Al kiinniti neulansuojusta Kuva F
takaisin Plegridy-esitiytettyyn
ruiskuun, silld voit saada neulanpiston.

Vaihe 6: Purista pistoskohta varovasti poimulle

Purista puhdistetun pistoskohdan ymparilld
oleva iho varovasti peukalon ja etusormen viliin
poimulle (ks. kuva G).

Kuva G

Vaihe 7: Ruiskuta ldike

e Pidd Plegridy-esitiytettyd ruiskua
pistoskohtaan ndhden 90° kulmassa. Pistd
neula nopealla liikkeelld kohtisuoraan
thopoimuun, kunnes neula on kokonaan
ihon alla. (Ks. kuva H).

e Kun neula on kokonaan ihon alla, vapauta
ihopoimu.

A Ali vedd mintdd taaksepdin.

Kuva H
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e Paina minti hitaasti pohjaan, kunnes ruisku
on tyhja (ks. kuva I).
A Ali nosta Plegridy-esitiytettyd ruiskua
pois pistoskohdasta, ennen kuin olet
painanut ménnén pohjaan.

Kuva l

e Pidé neulaa paikallaan pistoskohdassa
5 sekunnin ajan (ks. kuva J).

Kuva J

Vaihe 8: Poista esitiytetty ruisku pistoskohdasta

e Vedi neula kohtisuoraan pois ihosta (ks.

kuva K).

A Varoitus! Ali kiinniti neulansuojusta
takaisin Plegridy-esitiytettyyn
ruiskuun, silld voit saada neulanpiston.

A Al kiytd Plegridy-esitiytettyd ruiskua
uudelleen.

Kuva K

Pistoksen jilkeen

Vaihe 9: Kéytetyn Plegridy-esitiytetyn ruiskun hivittiminen

. Tarkista ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta, miten kaytetty ruisku
hivitetdin oikein.
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Vaihe 10: Pistoskohdan hoito
J Paina pistoskohtaa tarvittaessa harsotaitoksella tai kiinnité laastari.

Vaihe 11: Tarkista pistoskohta

o Tarkista 2 tunnin kuluttua, ettei pistoskohdassa ole punoitusta, turvotusta tai aristusta.
o Jos sinulla on ihoreaktio eikd se hdvid muutaman paivan kuluessa, ota yhteytté 1ddkariin tai
sairaanhoitajaan.

Merkitse paivimiiri ja pistoskohta muistiin

o Kirjoita jokaisen pistoksen padivaméira ja antopaikka muistiin.

o Ensimmadisten pistosten yhteydessé voit merkiti ne aloituspakkauksen kannen sisédpuolelle
painettuun taulukkoon.

Yleiset varoitukset

A Ali kiytd Plegridy-esitiytettyd ruiskua uudelleen.

A Ali kiytd kenenkiin kanssa samaa Plegridy-esitéytetty4 ruiskua.

. Sailytia Plegridy-esitiytetty ruisku ja kaikki lidkkeet lasten ulottumattomissa.

Sailyttiminen

o Suositeltu sdilytystapa on jadkaapissa 2—8 °C:n lampoétilassa. Sdilytéd suljetussa
alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

o Plegridy-valmistetta voidaan tarvittaessa sdilyttdd suljetussa alkuperdispakkauksessa jaékaapin
ulkopuolella enintddn 25 °C:n lampétilassa enintddn 30 vuorokauden ajan.

. Plegridy voidaan poistaa jidkaapista ja tarvittaessa palauttaa jidkaappiin.

Kokonaissiilytysaika jiafdkaapin ulkopuolella enintéiin 25 °C:n limpdtilassa ei saa ylittia
30 vuorokautta.
A Ei saa jadtyd eikd altistaa korkeille lampétiloille.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Plegridy 63 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

Plegridy 94 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty kynii
peginterferonibeeta-1a

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silla se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Plegridy on ja mihin siti kiytetiin

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Plegridy-valmistetta
Miten Plegridy-valmistetta kiytetiin

Mahdolliset haittavaikutukset

Plegridy-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen esitiytetylld kynilli

aEARUE S e

1. Mité Plegridy on ja mihin siti kiytetéiin

Mité Plegridy on

Plegridy-valmisteen vaikuttava aine on peginterferonibeeta-1a. Peginterferonibeeta-1a on interferonin
muunnettu pitkdvaikutteinen muoto. Interferonit ovat elimistdssd muodostuvia luonnollisia aineita,
jotka auttavat suojaamaan elimistod infektioilta ja taudeilta.

Mihin Plegridy-valmistetta kiytetiain

Tati ladkettd kiytetdin vihintdin 18-vuotiaiden aikuisten aaltomaisen (relapsoivan-
remittoivan) MS-taudin (multippeliskleroosin) hoitoon.

MS-tauti on pitkdaikaissairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon, aivot ja selkdydin mukaan lukien,
jolloin elimiston immuunijérjestelma (sen luonnolliset puolustusmekanismit) vaurioittaa aivojen ja
selkdytimen hermoja ympéardivaad suojakerrosta (myeliinid). Tdma héiritsee viestiketjua aivojen ja
kehon muiden osien vilill4 ja aiheuttaa MS-taudin oireita. Aaltomaista MS-tautia sairastavilla
potilailla on oireiden pahenemisvaiheiden (relapsien) vélilld jaksoja, jolloin tauti ei ole aktiivinen
(remissio).

Jokaisella on erilaiset MS-taudin oireet. Niitd voivat olla:

- tasapainohdiriét tai pyorrytyksen tunne, kdvelyvaikeudet, jaykkyys ja lihaskouristukset,
viasymys, kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus

- akuutti tai krooninen kipu, virtsarakko- ja suolisto-ongelmat, seksuaaliset ongelmat ja
nakokykyyn liittyvat ongelmat

- ajatteluun ja keskittymiseen liittyvit vaikeudet, masennus.

Miten Plegridy toimii

Plegridy toimii ilmeisesti estiimilli elimiston immuunijirjestelmia vaurioittamasta aivoja ja
selkiydinti. Tama voi auttaa vihentdmaidn MS-taudin pahenemisvaiheita ja hidastamaan taudin
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toimintakykyéd heikentdvid vaikutuksia. Plegridy-hoito voi auttaa estiméain tautisi pahenemista, mutta
se el paranna MS-tautia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Plegridy-valmistetta

Alli kiyti Plegridy-valmistetta

- jos olet allerginen peginterferonibeeta-1a:lle, interferonibeeta-1a:lle tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion oireet, ks. kohta 4.

- jos sinulla on vaikea masennus tai itsemurha-ajatuksia.

Varoitukset ja varotoimet
- Keskustele lddkirin kanssa, jos sinulla on joskus ollut
- masennusta tai mielialaan vaikuttavia ongelmia
- itsemurha-ajatuksia.
- Laakari saattaa silti maaratd sinulle Plegridy-valmistetta, mutta on tirkeds, ettd kerrot
ladkarille, jos sinulla on ollut masennusta tai vastaavia mielialah&irioita.

Keskustele ldédkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin pistét

Plegridy-pistoksen, jos sinulla on jokin seuraavassa luetelluista sairauksista. Ne saattavat pahentua

Plegridy-hoidon aikana:

- vakavia maksan tai munuaisten toimintahairioiti

- pistoskohdassa esiintyvii arsytysté, joka voi aiheuttaa iho- ja kudosvaurion (injektiopaikan
nekroosi). Kun olet valmis pistdmaén itsellesi pistoksen, noudata huolellisesti timan
pakkausselosteen lopussa kohdassa 7 annettuja ohjeita Ohjeet Plegridy-valmisteen pistdmiseen
esitdytetylld kyndlld. Niin voidaan vahentdd pistoskohdassa esiintyvien reaktioiden riskia.

- epilepsia tai muu kouristuksia aiheuttava sairaus, jota ei ole saatu ladkkeilld hallintaan

- syddmen toimintahéiri6ita, joista voi aiheutua oireina mm. rintakipua (angina pectoris),
erityisesti minké tahansa rasituksen jdlkeen, nilkkojen turpoamista, hengéstyneisyytta
(kongestiivinen syddmen vajaatoiminta) tai syddmen sykkeen epasaénnollisyyttd (rytmihdirior)

- kilpirauhasen toimintahiirioita

- veren valkosolujen tai verihiutaleiden vihyytti, joka voi lisiti infektion tai verenvuodon
riskid.

Muuta Plegridy-hoidon aikana huomioitavaa

- Sinulta on otettava verikokeita verisoluméérien, maksaentsyymipitoisuuden ja veren kemiallisen
koostumuksen tutkimiseksi. Tdmé on tehtdvéd ennen Plegridy-hoidon aloittamista ja
sdannollisesti Plegridy-hoidon aloittamisen jilkeen seka sen jilkeen midrdajoin hoidon aikana,
vaikka sinulla ei olisikaan erityisié oireita. Ndmé verikokeet otetaan MS-taudin seurantaan
normaalisti kuuluvien kokeiden lisdksi.

- Kilpirauhasen toiminta tarkistetaan sdédnnéllisesti ja aina, kun ladkari katsoo sen jostakin muusta
syysté tarpeelliseksi.

- Pieniin verisuoniin saattaa muodostua tukoksia Plegridy-hoidon aikana. Téllaiset
verisuonitukokset saattavat vaikuttaa munuaisiin. Téllaista saattaa esiintyd useiden viikkojen tai
useiden vuosienkin jdlkeen hoidon aloittamisesta. Ladkéri saattaa katsoa tarpeelliseksi tarkistaa
verenpaineesi, veresi (verihiutalemééran) ja munuaistesi toiminnan.

Jos epdhuomiossa pistét itsedsi tai jotakin muuta henkil6d Plegridy-neulalla, pistoskohta on
vilittomiisti pestdva vedelld ja saippualla, ja on mahdollisimman nopeasti otettava yhteytti
lddkariin tai sairaanhoitajaan.

Lapset ja nuoret

Plegridy-valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille, koska vield ei ole varmistettu, onko
valmisteesta heille hyGtya ja onko sen kaytto heille turvallista.
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Muut lasikevalmisteet ja Plegridy

Plegridy-valmistetta on kdytettava varoen sellaisten lddkkeiden kanssa, joita elimistdssd oleva
sytokromi P450:ksi kutsuttu ryhma valkuaisaineita (proteiineja) hajottaa (esim. jotkut epilepsia- tai
masennuslidikkeet).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita laékkeitd, erityisesti epilepsia- tai masennuslédkkeitd. Témé koskee my0s ilman reseptid
saatavia ladkkeit.

Sinun on joskus muistutettava terveydenhuollon ammattilaisia siité, ettd saat Plegridy-hoitoa,
esimerkiksi silloin kun sinulle méératdéin muita ldékkeité tai sinulta otetaan verindyte. Plegridy saattaa
vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai koetuloksiin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ei ole odotettavissa haitallisia vaikutuksia rintaruokittuun vastasyntyneeseen tai imevéaiseen. Plegridy-
valmistetta voi kayttad rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Plegridy-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Plegridy sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Plegridy-valmistetta kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos
Yksi 125 mikrogramman Plegridy-pistos 14 vuorokauden vélein (kahden viikon vilein). Pyri
pistdiméén Plegridy aina samaan aikaan samana viikonpéivéana.

Plegridy-hoidon aloittaminen

Jos et ole aiemmin kayttinyt Plegridy-valmistetta, 144kéri saattaa neuvoa sinua suurentamaan annosta
vihitellen, jotta sopeudut Plegridy-valmisteen vaikutuksiin ennen kuin otat tdyden annoksen. Sinulle
annetaan aloituspakkaus, joka sisdltda kynédt kahta ensimmaisté pistosta varten: yhden oranssin

63 mikrogrammaa Plegridy-valmistetta siséltédvén kynén (hoitopdivdd 0 varten) ja yhden sinisen

94 mikrogrammaa Plegridy-valmistetta sisiltédvéan kynén (hoitopdivdd 14 varten).

Témén jilkeen saat yllépitohoitoon tarkoitetun harmaita 125 mikrogramman Plegridy-kynia sisdltdvin
pakkauksen (28. hoitopéivié varten ja tdmén jdlkeen kahden viikon vélein otettavia pistoksia varten).

Lue ohjeet timén pakkausselosteen lopusta kohdasta 7 Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen
esitdytetylld kyndlld ennen kuin aloitat Plegridy-valmisteen kéyttdmisen.

Kéyta aloituspakkauksen kannen sisdpuolelle painettua taulukkoa pistosten pdividmaédrien pitdmiseen
muistissa.
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Pistoksen antaminen itse

Plegridy pistetiin ihon alle (subkutaaninen injektio). Vaihtele kiyttimaisi pistoskohtaa. Al kiyti

samaa pistoskohtaa perdkkéisiin pistoksiin.

Voit pistdéd Plegridy-valmisteen itse ilman l4édkérin apua, jos sinulle on opetettu, miten se tehdéén.

- Lue ennen pistoksen pistdmistd ohjeet kohdasta 7 Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen
esitdytetylld kyndlld, ja noudata annettuja ohjeita.

- Jos sinulla on vaikeuksia kynén késittelyssd, pyyda apua 14ékériltd tai sairaanhoitajalta.

Miten pitkdidn Plegridy-valmistetta on kiytettiva
Ladkari kertoo, miten pitkdén sinun on kéytettévé Plegridy-valmistetta. On tirkeéa jatkaa Plegridy-
hoitoa sddnnollisesti. Ald tee muutoksia, ellei 1d4kéri niin madraa.

Jos kiytiat enemmiin Plegridy-valmistetta kuin sinun pitiisi

Sinun on pistettéivd Plegridy kerran 2 viikossa.

- Jos olet pistanyt enemmaén kuin yhden Plegridy-pistoksen 7 vuorokauden kuluessa, ota heti
yhteytta Lidkériin tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat kiyttia Plegridy-valmistetta
Sinun on pistettidvi Plegridy kerran 2 viikossa. Tdmé sddnnollinen aikataulu auttaa hoidon
mahdollisimman séénnollisessa toteuttamisessa.

Jos kuitenkin unohdat tavanomaisen hoitopéivési, ota pistos mahdollisimman pian ja jatka sen jdlkeen
tavanomaiseen tapaan. Ald kuitenkaan ota pistosta useammin kuin kerran 7 vuorokauden kuluessa. Ald
ota kahta pistosta korvataksesi unohtamasi pistoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
- Maksan toimintahiiriot
(vleinen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)
Jos sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista oireista:
- ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus
- kutina kaikkialla kehossa
- pahoinvointi ja oksentelu
- mustelmien ilmaantuminen herkasti ihoon.
- Ota heti yhteytti lddkiriin. Nima saattavat viitata mahdolliseen maksan

toimintah&irioon.
- Masennus
(yleinen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

Jos:
- tunnet itsesi epétavallisen alakuloiseksi, ahdistuneeksi tai arvottomaksi tai
- sinulla on itsemurha-ajatuksia.

- Ota heti yhteytti ladkKiriin.
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- Vakavat allergiset reaktiot
(melko harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
Jos sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista:
- hengitysvaikeuksia
- kasvojen (huulten, kielen tai nielun) alueen turvotusta
- ihottumaa tai ihon punoitusta.
- Ota heti yhteytti ladKiriin.

- Kouristukset
(melko harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
Jos sinulla on kouristuksia tai kouristuskohtaus

- Ota heti yhteytta lidkiriin.

- Pistoskohdan vaurio

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista:

- ihovaurio, johon liittyy turvotusta, tulehdus tai nesteen vuotamista pistoskohdan ympaérilla.
- Ota yhteytti liddkiriin saadaksesi ohjeita.

- Munuaisten toimintahéiriot, joihin liittyy munuaisten toimintaa mahdollisesti heikentivii
arpeutumista

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista tai kaikkia seuraavia oireita:

- vaahtoava virtsa

- vasymys

- turvotus, erityisesti nilkoissa ja silmidluomissa, ja painon nousu.
- Ota yhteytti ladkariin, silli nimi saattavat viitata mahdollisiin munuaisten

toimintahéiriéihin.

- Veren hiiriot

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Seuraavia saattaa esiintyd: pieniin verisuoniin voi muodostua munuaisiin vaikuttavia tukoksia
(tromboottinen trombosytopeeninen purppura tai hemolyyttis—ureeminen oireyhtym4). Oireita
saattavat olla mustelmien lisddntyminen, verenvuoto, kuume, ddrimméinen heikkous, paansarky,
heitehuimaus tai pyorrytys. Ladkéri saattaa todeta verenkuvan ja munuaisten toiminnan muutoksia.

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista tai kaikkia seuraavia oireita:
- mustelmien lisdéntymisté tai verenvuotoa
- aarimmaistd heikkoutta
- padnsirkyd, heitehuimausta tai pyorrytysta.
- Ota heti yhteytta lidkiriin.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10.:std)

- flunssan kaltaiset oireet. Ndmaé oireet eivét ole oikeita flunssan oireita, ks. alla. Ne eivit tartu
toisiin ihmisiin.

- paédnsarky

- lihaskipu (myalgia)

- kipu nivelissd, kdsivarsissa, jaloissa tai niskassa (artralgia)

- vilunviristykset

- kuume

- heikotuksen ja vasymyksen tunne (astenia)

- punoitus, kutina tai kipu pistoskohdassa.
- Jos sinulla esiintyy miti tahansa niisti oireista, ota yhteytti lddkariin.
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Flunssan kaltaiset oireet

Flunssan kaltaiset oireet ovat yleisempid, kun aloitat Plegridy-valmisteen kdyton ensimmadista kertaa.
Ne véhenevit vihitellen, kun jatkat pistosten ottamista. Ks. seuraavista ohjeista, miten néitéd flunssan
kaltaisia oireita voidaan helposti hoitaa, jos sinulle ilmaantuu niité.

Kolme helppoa tapaa vdhentdd flunssan kaltaisia oireita:

1. Huomioi Plegridy-pistoksen ajoitus. Aika flunssan kaltaisten oireiden alkamiseen ja oireiden
kesto vaihtelevat eri potilaiden vililld. Flunssan kaltaiset oireet alkavat keskimaérin noin
10 tunnin kuluttua pistoksesta, ja ne kestavat 12—24 tuntia.

2. Ota parasetamolia tai ibuprofeenia puoli tuntia ennen Plegridy-pistosta ja jatka parasetamolin tai
ibuprofeenin ottamista niin kauan kuin flunssan kaltaiset oireet jatkuvat. Kysy lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta, kuinka paljon sinun tulee lddketta ottaa ja kuinka kauan voit sitd
kayttaa.

3. Jos sinulla on kuumetta, juo runsaasti vettd nestetasapainon ylldpitamiseksi.

Yleiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

- pahoinvointi tai oksentelu

- hiustenléhto

- ihon kutina

- kehon lampoétilan nousu

- muutokset pistoskohdassa, kuten turvotus, tulehdus, mustelmat, Iampd, ihottuma tai
varinmuutokset

- muutokset veressd, jotka voivat aiheuttaa visymysti tai vastustuskyvyn heikkenemisté
infektioita vastaan

- veren maksaentsyymipitoisuuden suureneminen (todetaan verikokeen avulla).
- Jos sinulla esiintyy tillaisia vaikutuksia, kerro siité lidkirille.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

- nokkosihottuma

- muutokset veressd, jotka voivat aiheuttaa selittimattomid mustelmia tai verenvuotoja.
- Jos sinulla esiintyy tillaisia vaikutuksia, kerro siité ldakirille.

Esiintyvyys tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Keuhkoverenpainetauti: Sairaus, jossa keuhkojen verisuonet kaventuvat voimakkaasti, jolloin
verenpaine syddmestd keuhkoihin verta kuljettavissa suonissa kohoaa. Keuhkoverenpainetta on
havaittu eri aikoina hoidon kuluessa, jopa useita vuosia interferonibeetahoidon aloittamisen
jélkeen.

Lapset (vahintidn 10-vuotiaat) ja nuoret
Joitakin haittavaikutuksia ilmoitettiin kliinisissd tutkimuksissa hyvin yleisesti seka aikuisilla ettd
lapsilla, kuten punoitusta pistoskohdassa, flunssan kaltaisia oireita, pdénsérkyé ja kuumetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Témaén ladkkeen jiljitettdvyyden parantamiseksi ladkérin tai apteekkihenkilokunnan pitéé kirjata

saamasi valmisteen nimi ja erdanumero potilastietoihisi. Sinun kannattaa myos itse kirjata nima tiedot
muistiin siltd varalta, ettd sinulta kysytadn niitd joskus myéhemmin.
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5. Plegridy-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivamairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Avaa pakkaus vain silloin, kun tarvitset uuden
kynén.

- Sailyté jadkaapissa, 2 °C - 8 °C:n lampdtilassa.
- Ei saajaatyd. Havitd vahingossa jadatynyt Plegridy-valmiste.

- Plegridy-valmistetta voidaan séilyttdé poissa jdékaapista huoneenldmmossé (korkeintaan
25 °C:ssa) enintddn 30 vuorokauden ajan, mutta se pitid sdilyttdd valolta suojattuna.

- Pakkaukset voidaan ottaa pois jadkaapista ja laittaa takaisin jadkaappiin useammin kuin
kerran, jos se on vilttiméatonta.

- Huolehdi siitd, ettd aika jonka kynét ovat poissa jadkaapista on yhteensa enintéin
30 vuorokautta.

- Havité kaikki kynit, jotka ovat olleet poissa jadkaapista yli 30 vuorokauden ajan.

- Jos olet epdvarma, montako vuorokautta kyna on ollut poissa jadkaapista, havitd kyné.

- Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat siind miti tahansa seuraavista:
- kyni on rikkoutunut
- liuos on vérjdéntynytti tai sameaa tai néet siind kelluvia hiukkasia.

- Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Plegridy siséltii
Vaikuttava aine on peginterferonibeeta-1a.

Yksi 63 mikrogramman esitdytetty kyné sisdltdd 63 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta
0,5 ml:ssa injektioliuosta.

Yksi 94 mikrogramman esitéytetty kyna sisdltdd 94 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta
0,5 ml:ssa injektioliuosta.

Yksi 125 mikrogramman esitaytetty kyna siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta
0,5 ml:ssa injektioliuosta.

Muut aineet ovat: natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi,
polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin kaytettdva vesi (ks. kohta 2, ”Plegridy siséltda natriumia”).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Plegridy on kirkas ja vériton injektioneste, liuos, lasisessa esitdytetyssa kynéssd, johon on kiinnitetty
valmiiksi neula.

Pakkauskoot:
- Plegridy-aloituspakkaus siséltdd yhden oranssinvérisen 63 mikrogramman esitdytetyn kynén ja yhden
sinisen 94 mikrogramman esitdytetyn kynén.

- Harmaita 125 mikrogramman kynié on saatavana kahden ja kuuden esitiytetyn kynén pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Alankomaat

Valmistaja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Tanska

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

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tel: 43222191218

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

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.0.
Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

El\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

France

Biogen France SAS
Tel: +33 (0)1 41 37 9595
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +322 2191218

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



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.L.
Tel: +39 02 584 9901

Roménia

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

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

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

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

Kvnpog Sverige

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

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi <{KK/VVVV}> <{kuukausi VVVV}>,
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

7. Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen esitiytetyllid kynilla
A Varoitus! Al irrota korkkia, ennen kuin olet valmis pistiméin pistoksen.

Plegridy-valmisteen pistiminen

Lue kayttoohjeet ennen kuin aloitat Plegridy-valmisteen kdyton ja aina, kun otat uuden pakkauksen
kayttoon. Kayttdohjeissa saattaa olla uutta tietoa. Ndmé ohjeet eivét korvaa sairauttasi tai hoitoasi
koskevaa keskustelua ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa.

Huom.:

o Ennen kuin kiytit kynai ensimmaéista kertaa, 1ddkarin tai sairaanhoitajan pitdd nayttaa
sinulle tai sinua hoitavalle henkildlle, miten kyné valmistellaan kdyttod varten ja miten silld
annetaan pistos.

Kyni on tarkoitettu ainoastaan pistoksen antamiseen ihon alle (subkutaanisesti).

Kutakin kyndi saa kéyttdd vain kerran.

Ali kiyti kenenkiin kanssa samaa kynid, jotta et tartuta infektioita tai saa itse infektiota.
Ali kiiytid useampaa kuin yksi kyni kerran 14 vuorokaudessa (2 viikon vilein).

Al kiytd kynii, jos se on pudonnut tai siini on nikyvii vaurioita.

B> > b e e

Hoitoaikataulu
Plegridy-aloituspakkaus siséltéa esitdytetyt kynat kahta ensimmaéisté pistosta varten annoksen
sadtamiseksi vahitellen. Valitse pakkauksesta oikea kyna.

74


https://www.ema.europa.eu/

Milloin Miki annos Miki pakkaus
Péiva 0 Ensimmaéinen pistos:
(63 mikrogrammaa) 63 mikrogrammaa, valitse oranssinvérinen
kyna
Paiva 14 Toinen pistos:
(94 mikrogrammaa) 94 mikrogrammaa, valitse sininen kyna
Pdiva 28 ja sen jalkeen Tdyden annoksen pistos:
kahden viikon vélein 125 mikrogrammaa, valitse harmaa kyna
(125 mikrogrammaa)

A Ali kiyti useampaa kuin yksi kyni 14 vuorokauden kuluessa (2 viikon vilein).

Plegridy-pistokseen tarvittavat vilineet:
o 1 Plegridy-kyné (ks. kuva A)

Ennen kiyttoi: Plegridy-kynin osat (kuva A)

Vihreiit raidat nikyvissi Liadkeikkuna Korkki
Y Em=s
poolenno
Pistoksen tilan Runko Lidike nakyvisséi

osoittava ikkuna

Kuva A

A Varoitus! Ali irrota korkkia, ennen kuin olet valmis pistimiin pistoksen. Al kiinniti
irrotettua korkkia takaisin, silld se voi aiheuttaa kynén Iukkiutumisen.

Pakkaukseen sisiltymiittomit lisitarvikkeet (ks. kuva B):

Desinfiointipyyhe ~ Harsotaitos Laastari

Kuva B

Pistoksen valmistelu

Vaihe 1: Ota kyni jiddkaapista.

a. Ota Plegridy-pakkaus jéékaapista ja valitse pakkauksesta asianmukainen kyné (annos).
Kun olet ottanut yhden kynén, sulje pakkaus ja laita se takaisin jadkaappiin.

C. Anna kynin limmeti huoneenlimpdiseksi vihintiin 30 minuutin ajan.
A Al4 kiiytd kyniin limmittimiseen ulkoisia limmonlihteiti, kuten kuumaa vetti.
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Vaihe 2: Ota vilineet esille ja pese kidet.

a. Valitse hyvin valaistu, puhdas ja tasainen alusta, kuten poyti, ja ota esille kaikki pistoksen
antamiseen tarvittavat vilineet.
b. Pese kddet vedella ja saippualla.

Vaihe 3: Tarkista Plegridy-kyni (ks. kuva C)

a. Tarkista, ettd pistoksen tilaa osoittavassa
ikkunassa nikyy vihreiti raitoja.

b. Tarkista viimeinen kiyttopaivamaara.

c. Tarkista, ettd ladkeikkunassa nékyva
Plegridy-ladke on kirkasta ja varitonta. Pistoksen tilan
A Ald kiytd kynéd, jos: ikkuna
e pistoksen tilaa osoittavassa
ikkunassa ei ndly vihreita raitoja
e viimeinen kiyttopidivimaira
(EXP) on ohitettu
e neste on virjiintynytti, sameaa
tai sisiltai kelluvia hiukkasia.

Huom.: Saatat havaita lddkeikkunassa
ilmakuplia. Tdmé& on normaalia eiké se vaikuta
annokseesi.

A Ali kiyti kynad, jos se on pudonnut tai
siind on nikyvii vaurioita.

Vaihe 4: Valitse ja puhdista pistoskohta

a. Valitse pistokohta reidestd, vatsasta tai
olkavarren takaosasta (ks. korostetut alueet
kuvassa D).

e Jos johonkin alueeseen on vaikea ulottua,
pyyda apua sinua hoitamaan koulutetulta
henkil6lta.

A Al pistd alueille, joilla iho on drtynyt,
punoittava, mustelmainen, tatuoitu,

tulehtunut tai arpeutunut.
A Ali pistd napaan.

b. Pyyhi iho desinfiointipyyhkeelld.
A Huom.: Ali koske tihin alueeseen tai
puhalla siihen endéd ennen pistoksen
antamista.

¢. Anna pistoskohdan kuivua itsestddn ennen
annoksen pistamisté.
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Pistoksen antaminen

Vaihe 5: Poista Plegridy-kynin korkki

a.

Irrota kynén korkki vetdmalla pois
kohtisuoraan, ja aseta se sivuun (ks. kuva E).
Kyni on nyt valmis pistosta varten.

Varoitus! Ali koske neulansuojukseen #liki
puhdista tai liikuta siti. Voit saada
neulanpistoksen tai kynd voi lukkiutua.
Varoitus! Al kiinniti kynén poistettua
korkkia takaisin, silld se voi aiheuttaa kynén
lukkiutumisen.

Kuva E

Vaihe 6: Anna pistos

a.

Pidé kynéé pistoskohdan ylépuolella. Tarkista,
ettd ndet vihredt raidat pistoksen tilaa
osoittavassa ikkunassa (ks. kuva F).
e Pida Plegridy-kynda 90° kulmassa
pistoskohtaan néhden.

A Varoitus! Ali aseta kynii kiinni
pistoskohtaan, ennen kuin olet valmis
pistdmaéan, silld kyné voi silloin
vahingossa lukkiutua.

Kuva F

Paina kyné pistoskohtaan ja pidi sité
paikoillaan. Kuulet naksahdusten alkavan.

Tama on merkki siitd, ettd pistos on kdynnissa
(ks. kuva G).

Kuva G
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c. Jatka kynén painamista pistoskohtaan, kunnes

Naksah- Naksahdukset
naksahdukset loppuvat (ks. kuva H).

duksia loppuvat

L

A Al nosta kynii pistoskohdasta, ennen
kuin naksahdukset loppuvat ja vihreét
merkit ndkyvit pistoksen tilaa osoittavassa
ikkunassa.

A Varoitus! Jos et kuule naksahduksia tai
née vihreitd merkkeji pistoksen tilaa
osoittavassa ikkunassa, kyné on saattanut
lukkiutua etkd mahdollisesti ole saanut
pistosta. Ota silloin yhteyttd ladkériin,
sairaanhoitajaan tai
apteekkihenkilokuntaan.

KuvaH

Vaihe 7: Poista Plegridy-kyné pistoskohdasta

a. Kun naksahdukset ovat loppuneet, nosta kyna
pois pistoskohdasta. Neulansuojus pitenee ja
peittdd neulan sekd lukkiutuu (ks. kuva I).

e Jos pistoskohdassa nékyy verta, pyyhi se
pois harsotaitoksella ja kiinnité laastari.

Kuval

Vaihe 8: Varmista, etti olet saanut koko Plegridy-annoksen (ks. kuva J)

a. Tarkista, ettd pistoksen tilaa osoittavassa
ikkunassa nikyy vihreitd merkkeja.

b. Tarkista, ettd ladkeikkunassa nikyy keltainen
manta.

Pistoksen tilan
osoittava ikkuna '

Liaakeikkuna

Kuva J
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Pistoksen jéilkeen
Kayton jilkeen: Plegridy-kynén osat (ks. kuva K):

Vihrei merkki Liakeikkuna Neulansuojus
nikyvissa
F _ Em--) Neua
| — sisdlla
oS 000100010
Pistoksen tilan Runko Keltainen miinti niikyvissi
osoittava ikkuna

Kuva K

Huom.: Kun kyné on poistettu pistoskohdasta, neulansuojus lukkiutuu paikalleen suojaamaan

neulanpistotapaturmilta. Ali Kiinniti kyniin korkkia takaisin.

w

Vaihe 9: Haviti kiytetty Plegridy-kyni

o Tarkista ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta, miten kdytetty kyna havitetdén
oikein.

A Al Kiinniti kynin korkkia takaisin.

Vaihe 10: Pistoskohdan hoito
o Paina pistoskohtaa tarvittaessa harsotaitoksella tai kiinniti laastari.

Vaihe 11: Tarkista pistoskohta

o Tarkista 2 tunnin kuluttua, ettei pistoskohdassa ole punoitusta, turvotusta tai aristusta.
o Jos sinulla on ihoreaktio eikd se hdvid muutaman paivan kuluessa, ota yhteytté 1ddkariin tai
sairaanhoitajaan.

Merkitse paivimiiri ja pistoskohta muistiin

e Kirjoita jokaisen pistoksen pdivimaara ja antopaikka muistiin.

o Aloituspakkausta kayttdessdsi voit merkitd ne aloituspakkauksen kannen sisdpuolelle painettuun
taulukkoon.

Yleiset varoitukset

A Ald kiytd Plegridy-kynii uudelleen.

A Al4 kiiytd kenenk#iin kanssa samaa Plegridy-kyni.

. Sailytia Plegridy-kyna ja kaikki laiikkeet lasten ulottumattomissa.

Sailyttiminen

o Suositeltu sdilytystapa on jadkaapissa 2—8 °C:n lampoétilassa. Sdilytéd suljetussa
alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

o Plegridy-valmistetta voidaan tarvittaessa sdilyttdd suljetussa alkuperdispakkauksessa jdékaapin
ulkopuolella enintdédn 25 °C:n lampétilassa enintddn 30 vuorokauden ajan.

. Plegridy voidaan poistaa jidkaapista ja tarvittaessa palauttaa jidkaappiin.

Kokonaissiilytysaika jiasdkaapin ulkopuolella enintéiin 25 °C:n limpdtilassa ei saa ylittia
30 vuorokautta.
A Ei saa jaityi eika altistaa korkeille lampétiloille.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Plegridy 125 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
peginterferonibeeta-1a

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silla se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Plegridy on ja mihin siti kédytetiéin

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Plegridy-valmistetta
Miten Plegridy-valmistetta kiytetiin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Plegridy-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen esitiytetylld ruiskulla

N R RN

1. Miti Plegridy on ja mihin siti kiytetiin

Miti Plegridy on

Plegridy-valmisteen vaikuttava aine on peginterferonibeeta-1a. Peginterferonibeeta-1a on interferonin
muunnettu pitkévaikutteinen muoto. Interferonit ovat elimistdssd muodostuvia luonnollisia aineita,
jotka auttavat suojaamaan elimistod infektioilta ja taudeilta.

Mihin Plegridy-valmistetta kiytetifin
Tatd ladkettd kdytetddn vahintdan 18-vuotiaiden aikuisten aaltomaisen (relapsoivan-remittoivan)
MS-taudin (multippeliskleroosin) hoitoon.

MS-tauti on pitkdaikaissairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon, aivot ja selkdydin mukaan lukien,
jolloin elimistdn immuunijérjestelmé (sen luonnolliset puolustusmekanismit) vaurioittaa aivojen ja
selkdytimen hermoja ympéardivad suojakerrosta (myeliinid). Tdma héiritsee viestiketjua aivojen ja
kehon muiden osien vilillé ja aiheuttaa MS-taudin oireita. Aaltomaista MS-tautia sairastavilla
potilailla on oireiden pahenemisvaiheiden (relapsien) vililld jaksoja, jolloin tauti ei ole aktiivinen
(remissio).

Jokaisella on erilaiset MS-taudin oireet. Niitd voivat olla:

- tasapainohdiriot tai pyorrytyksen tunne, kivelyvaikeudet, jaykkyys ja lihaskouristukset,
viasymys, kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus

- akuutti tai krooninen kipu, virtsarakko- ja suolisto-ongelmat, seksuaaliset ongelmat ja
nikokykyyn liittyvit ongelmat

- ajatteluun ja keskittymiseen liittyvit vaikeudet, masennus.

Miten Plegridy toimii

Plegridy toimii ilmeisesti estiimilla elimiston immuunijérjestelméi vaurioittamasta aivoja ja
selkidydintid. Tama voi auttaa vihentdmaidn MS-taudin pahenemisvaiheita ja hidastamaan taudin
toimintakykyé heikentdvid vaikutuksia. Plegridy-hoito auttaa estdiméén tautisi pahenemista, mutta se ei
paranna MS-tautia.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Plegridy-valmistetta

Ali kiiyti Plegridy-valmistetta

- jos olet allerginen peginterferonibeeta-1a:lle, interferonibeeta-1a:lle tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Ks. kohdasta 4 lisdtietoja allergisen reaktion oireista.

- jos sinulla on vaikea masennus tai itsemurha-ajatuksia.

Varoitukset ja varotoimet
- Keskustele lddkirin kanssa, jos sinulla on joskus ollut
- masennusta tai mielialaan vaikuttavia ongelmia
- itsemurha-ajatuksia.
- Ladkari saattaa silti mééaréta sinulle Plegridy-valmistetta, mutta on tirkeéa, ettd kerrot
ladkarille, jos sinulla on ollut masennusta tai vastaavia mielialah&irioita.

- Keskustele lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin pistét
Plegridy-pistoksen, jos sinulla on jokin seuraavassa luetelluista sairauksista. Ne saattavat
pahentua Plegridy-hoidon aikana:

- vakavia maksan tai munuaisten toimintahiirioiti

- pistoskohdassa esiintyvii arsytysté, joka voi aiheuttaa iho- ja kudosvaurion (injektiopaikan
nekroosi). Kun olet valmis pistdmaén itsellesi pistoksen, noudata huolellisesti timan
pakkausselosteen lopussa kohdassa 7 annettuja ohjeita Ohjeet Plegridy-valmisteen pistdmiseen
esitdytetylld ruiskulla. Nain voidaan vidhentdd pistoskohdassa esiintyvien reaktioiden riskié.

- epilepsia tai muu kouristuksia aiheuttava sairaus, jota ei ole saatu ladkkeilld hallintaan

- syddmen toimintahiiri6ita, joista voi aiheutua oireina mm. rintakipua (angina pectoris),
erityisesti minké tahansa rasituksen jdlkeen, nilkkojen turpoamista, hengéstyneisyytta
(kongestiivinen syddmen vajaatoiminta) tai syddmen sykkeen epasadnnollisyyttd (rytmihdirior)

- kilpirauhasen toimintahiirioita

- veren valkosolujen tai verihiutaleiden vihyytti, joka voi lisdtd infektion tai verenvuodon
riskid.

Muuta Plegridy-hoidon aikana huomioitavaa

- Sinulta on otettava verikokeita verisoluméérien, maksaentsyymipitoisuuden ja veren kemiallisen
koostumuksen tutkimiseksi. Timé on tehtdvé ennen Plegridy-hoidon aloittamista ja
sadnndllisesti hoidon aikana, vaikka sinulla ei olisikaan erityisid oireita. Namé verikokeet
otetaan MS-taudin seurantaan normaalisti kuuluvien kokeiden liséksi.

- Kilpirauhasen toiminta tarkistetaan sddnnollisesti ja aina, kun 144kéri katsoo sen tarpeelliseksi.

- Pieniin verisuoniin saattaa muodostua tukoksia Plegridy-hoidon aikana. Téllaiset
verisuonitukokset saattavat vaikuttaa munuaisiin. Téllaista saattaa esiintyd useiden viikkojen tai
useiden vuosienkin jdlkeen hoidon aloittamisesta. Ladkari saattaa katsoa tarpeelliseksi tarkistaa
verenpaineesi, veresi (verihiutalemééran) ja munuaistesi toiminnan.

Jos epdhuomiossa pistét itseési tai jotakin muuta henkil6d Plegridy-neulalla, pistoskohta on
vilittomaésti pestdvi vedelld ja saippualla, ja on mahdollisimman nopeasti otettava yhteytti
ladkiriin tai sairaanhoitajaan.

Lapset ja nuoret

Plegridy-valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille, koska vield ei ole varmistettu, onko
valmisteesta heille hyotyé ja onko sen kéytto heille turvallista.
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Muut lasikevalmisteet ja Plegridy

Plegridy-valmistetta on kdytettava varoen sellaisten lddkkeiden kanssa, joita elimistdssd oleva
sytokromi P450:ksi kutsuttu ryhma valkuaisaineita (proteiineja) hajottaa (esim. jotkut epilepsia- tai
masennuslidikkeet).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l4ékkeitd, erityisesti epilepsia- tai masennuslédkkeitd. Témé koskee my0s ilman reseptid
saatavia ladkkeit.

Sinun on joskus muistutettava terveydenhuollon ammattilaisia siitd, ettd saat Plegridy-hoitoa,
esimerkiksi silloin kun sinulle maératdéin muita ldékkeité tai sinulta otetaan verindyte. Plegridy saattaa
vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai koetuloksiin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ei ole odotettavissa haitallisia vaikutuksia rintaruokittuun vastasyntyneeseen tai imevéaiseen. Plegridy-
valmistetta voi kayttad rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Plegridy-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Plegridy sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Plegridy-valmistetta kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos
Yksi 125 mikrogramman Plegridy-pistos 14 vuorokauden vélein (kahden viikon vilein). Pyri
pistdiméén Plegridy aina samaan aikaan samana viikonpéivéana.

Lihakseen annettavan Plegridy-hoidon aloittaminen

Jos et ole aiemmin kayttdnyt Plegridy-valmistetta, lddkéari saattaa neuvoa sinua suurentamaan
annosta vihitellen ensimmadisen hoitokuukauden aikana. Ndin varmistetaan, ettd sopeudut Plegridy-
valmisteen vaikutuksiin ennen kuin otat tdyden annoksen.

Téysi annos lihakseen annettavan Plegridy-valmisteen esitdytetysté ruiskusta on 125 mikrogrammaa.
Annosta voidaan suurentaa véhitellen ruiskuun kiinnitettdvia Plegridy-titrausklipsejd kayttamalla.

Annos 1 péivini 0:
Y2-annos (63 mikrogrammaa), KELTAINEN titrausklipsi

Annos 2 pdivéana 14:
%4-annos (94 mikrogrammaa), PURPPURANVARINEN titrausklipsi

Annos 3 pdivand 28 ja timén jdlkeen 2 viikon vilein:
tédysi annos (125 mikrogrammaa) — titrausklipsejé EI tarvita

Tasséd pakkauksessa toimitettava Plegridy-valmiste pistetdén reisilihakseen.
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Lue ohjeet timén pakkausselosteen lopusta kohdasta 7 Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen
esitdytetylld ruiskulla ennen kuin aloitat Plegridy-valmisteen kdyttdmisen.

Tarkista ohjeet ladkériltd, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma siitd, miten l4éke pistetdén.
Lyhenne ”i.m.” ruiskun etiketissé tarkoittaa lihakseen antoa.

Pistoksen antaminen itse
Plegridy pistetdén reisilihakseen (intramuskulaarinen injektio). Vaihtele kdyttdmaasi pistoskohtaa. Ala
kédytd samaa pistoskohtaa perédkkiisiin pistoksiin.

Voit pistdd Plegridy-valmisteen itse ilman ladkérin apua, jos sinulle on opetettu, miten se tehddén.

- Lue ennen pistoksen pistdmistd ohjeet kohdasta 7 Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen
esitdytetylld ruiskulla, ja noudata annettuja ohjeita.

- Jos sinulla on vaikeuksia ruiskun kisittelyssa, pyyda apua laakarilta tai sairaanhoitajalta.

Miten pitkéin Plegridy-valmistetta on kiytettivi
Laakari kertoo, miten pitkddn sinun on kaytettdva Plegridy-valmistetta. On tarkeda jatkaa Plegridy-
hoitoa sddnndllisesti. Ald tee muutoksia, ellei 144kéri niin madras.

Jos kiytiat enemmiin Plegridy-valmistetta kuin sinun pitiisi

Sinun on pistettédva Plegridy kerran 2 viikon vélein.

- Jos olet pistdnyt enemmaén kuin yhden Plegridy-pistoksen 7 vuorokauden kuluessa, ota heti
yhteytta lddkériin tai sairaanhoitajaan.

Jos unohdat kiyttia Plegridy-valmistetta
Sinun on pistettdvé Plegridy kerran 2 viikon vélein. Tamé& sdédnnéllinen aikataulu auttaa hoidon
mahdollisimman séénnollisessa toteuttamisessa.

Jos kuitenkin unohdat tavanomaisen hoitopdivési, ota pistos mahdollisimman pian ja jatka sen jélkeen
tavanomaiseen tapaan. Ald kuitenkaan ota pistosta useammin kuin kerran 7 vuorokauden kuluessa. Ald
ota kahta pistosta korvataksesi unohtamasi pistoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny laédkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
- Maksan toimintahiiriot
(vleinen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)
Jos sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista oireista:
- ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus
- kutina kaikkialla kehossa
- pahoinvointi ja oksentelu
- mustelmien ilmaantuminen herkasti ihoon.
- Ota heti yhteytta lddkiriin. Nama saattavat viitata mahdolliseen maksan

toimintah&irioon.
- Masennus
(vleinen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

Jos:
- tunnet itsesi epétavallisen alakuloiseksi, ahdistuneeksi tai arvottomaksi tai
- sinulla on itsemurha-ajatuksia.
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- Ota heti yhteytti lddkariin.

- Vakavat allergiset reaktiot
(melko harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
Jos sinulla esiintyy mitd tahansa seuraavista:
- hengitysvaikeuksia
- kasvojen (huulten, kielen tai nielun) alueen turvotus
- ihottumaa tai ihon punoitusta.
- Ota heti yhteytti ladKiriin.

- Kouristukset
(melko harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
Jos sinulla on kouristuksia tai kouristuskohtaus

- Ota heti yhteytta lidkiriin.

- Pistoskohdan vaurio

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista:

- ihovaurio, johon liittyy turvotusta, tulehdus tai nesteen vuotamista pistoskohdan ympaérilla.
- Ota yhteytti ladkariin saadaksesi ohjeita.

- Munuaisten toimintahiiriot, joihin liittyy munuaisten toimintaa mahdollisesti heikentivia
arpeutumista

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista tai kaikkia seuraavia oireita:

- vaahtoava virtsa

- vasymys

- turvotus, erityisesti nilkoissa ja silmidluomissa, ja painon nousu.
- Ota yhteytti lidkiriin, silld nimi saattavat viitata mahdollisiin munuaisten

toimintahéiridihin.

- Veren hiiriot

(harvinainen — saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Seuraavia saattaa esiintyd: pieniin verisuoniin voi muodostua munuaisiin vaikuttavia tukoksia
(tromboottinen trombosytopeeninen purppura tai hemolyyttis—ureeminen oireyhtymaé). Oireita
saattavat olla mustelmien lisddntyminen, verenvuoto, kuume, ddrimméinen heikkous, paansarky,
heitehuimaus tai pyorrytys. Ladkari saattaa todeta verenkuvan ja munuaisten toiminnan muutoksia.

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista tai kaikkia seuraavia oireita:
- mustelmien lisddntymisti tai verenvuotoa
- aarimmadista heikkoutta
- paédnsarkyé, heitehuimausta tai pyOrrytysta.
- Ota heti yhteytta lidkiriin.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10.std)

- flunssan kaltaiset oireet. Ndmaé oireet eivét ole oikeita flunssan oireita, ks. alla. Ne eivit tartu
toisiin ihmisiin.

- padnsarky

- lihaskipu (myalgia)

- kipu nivelissa, kdsivarsissa, jaloissa tai kaulassa (artralgia)

- vilunviristykset

- kuume

- heikotuksen ja vasymyksen tunne (astenia)

- punoitus, kutina tai kipu pistoskohdassa.
- Jos sinulla esiintyy mité tahansa niisti oireista, ota yhteytti ladkériin.
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Flunssan kaltaiset oireet

Flunssan kaltaiset oireet ovat yleisempid, kun aloitat Plegridy-valmisteen kéyton ensimmaisté kertaa.
Ne véhenevit vihitellen, kun jatkat pistosten ottamista. Ks. seuraavista ohjeista, miten néitéd flunssan
kaltaisia oireita voidaan helposti hoitaa, jos sinulle ilmaantuu niité.

Kolme helppoa tapaa vihentéa flunssan kaltaisia oireita:

1. Huomioi Plegridy-pistoksen ajoitus. Aika flunssan kaltaisten oireiden alkamiseen ja oireiden
kesto vaihtelevat eri potilaiden vililld. Flunssan kaltaiset oireet alkavat keskimaérin noin
10 tunnin kuluttua pistoksesta, ja ne kestévét 12—24 tuntia.

2. Ota parasetamolia tai ibuprofeenia puoli tuntia ennen Plegridy-pistosta ja jatka parasetamolin tai
ibuprofeenin ottamista niin kauan kuin flunssan kaltaiset oireet jatkuvat. Kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta, kuinka paljon sinun tulee lddketté ottaa ja kuinka kauan voit sité
Kiyttid.

3. Jos sinulla on kuumetta, juo runsaasti vettd nestetasapainon yllapitdmiseksi.

Yleiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

- pahoinvointi tai oksentelu

- hiustenlahto

- ihon kutina

- kehon ldmpétilan nousu

- muutokset pistoskohdassa, kuten turvotus, tulehdus, mustelmat, Idmpd, ihottuma tai
varinmuutokset

- muutokset veressd, jotka voivat aiheuttaa vasymysta tai vastustuskyvyn heikkenemista
infektioita vastaan

- veren maksaentsyymipitoisuuden suureneminen (todetaan verikokeen avulla).
- Jos sinulla esiintyy tillaisia vaikutuksia, ota yhteytté lddkériin.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

- nokkosihottuma

- muutokset veressd, jotka voivat aiheuttaa selittiméattomid mustelmia tai verenvuotoja.
- Jos sinulla esiintyy tillaisia vaikutuksia, ota yhteytti lddkiiriin.

Esiintyvyys tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Keuhkoverenpainetauti: Sairaus, jossa keuhkojen verisuonet kaventuvat voimakkaasti, jolloin
verenpaine syddmestéd keuhkoihin verta kuljettavissa suonissa kohoaa. Keuhkoverenpainetta on
havaittu eri aikoina hoidon kuluessa, jopa useita vuosia interferonibeetahoidon aloittamisen
jélkeen.

Lapset (vahintiin 10-vuotiaat) ja nuoret
Joitakin haittavaikutuksia ilmoitettiin kliinisissé tutkimuksissa hyvin yleisesti seka aikuisilla ettd
lapsilla, kuten punoitusta pistoskohdassa, flunssan kaltaisia oireita, pdénsérkyé ja kuumetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Taman lddkkeen jéljitettdvyyden parantamiseksi lddkarin tai apteekkihenkilokunnan pitdd kirjata

saamasi valmisteen nimi ja erdanumero potilastietoihisi. Sinun kannattaa myos itse kirjata nima tiedot
muistiin siltd varalta, ettd sinulta kysytdén niitd joskus myShemmin.
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5. Plegridy-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti tita ldikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivamairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Avaa pakkaus vain silloin, kun tarvitset uuden
ruiskun.

- Sailyté jadkaapissa, 2 °C — 8 °C:n ldmpotilassa.
- Ei saa jaatyd. Havitd vahingossa jadatynyt Plegridy-valmiste.

- Plegridy-valmistetta voidaan séilyttdé poissa jdékaapista huoneenldmmdossé (korkeintaan
25 °C:ssa) enintdédn 30 vuorokauden ajan, mutta se pitad séilyttdd valolta suojattuna.

- Pakkaukset voidaan ottaa pois jadkaapista ja laittaa takaisin jadkaappiin useammin kuin
kerran, jos se on vilttiméatonta.

- Huolehdi siité, ettd aika jonka ruiskut ovat poissa jidkaapista on yhteensé enintéifin
30 vuorokautta.

- Havita kaikki ruiskut, jotka ovat olleet poissa jadkaapista yli 30 vuorokauden ajan.

- Jos olet epdvarma, montako vuorokautta ruisku on ollut poissa jadkaapista, hivitd ruisku.

- Al kiiytd titi 14dkettd, jos huomaat siind miti tahansa seuraavista:
- ruisku on rikkoutunut
- livos on vérjddntynyttd tai sameaa tai niet siind kelluvia hiukkasia.
- Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Plegridy sisiltai
Vaikuttava aine on peginterferonibeeta-1a.

Yksi 125 mikrogramman esitéytetty ruisku siséltdd 125 mikrogrammaa peginterferonibeeta-1a:ta
0,5 ml:ssa injektioliuosta.

Muut aineet ovat: natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, arginiinihydrokloridi,
polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin kaytettava vesi (ks. kohta 2, ”Plegridy siséltaa natriumia”).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Plegridy on kirkas ja viriton injektioneste, liuos, lasisessa esitdytetyssé ruiskussa, jonka mukana
toimitetaan neula.

Pakkauskoot:

- Ruiskuja on saatavana kahden ja kuuden esitéytetyn ruiskun pakkauksina. Ruiskujen mukana

toimitetaan 31,75 mm:n pituiset, 23 G:n steriilit neulat.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Alankomaat

Valmistaja

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Tanska

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

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tel: 43222191218

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

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.0.
Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

El\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

France

Biogen France SAS
Tel: +33 (0)1 41 37 9595
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +322 2191218

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



Hrvatska Roménia

Biogen Pharma d.o.o. Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +3851 77573 22 Tel: +40 21 207 18 00
Ireland Slovenija

Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.o.

Tel: +353 (0)1 463 7799 Tel: +386 1 511 02 90
Island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 34008
Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

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

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

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

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi <{KK/VVVV}> <{kuukausi VVVV}>,
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

7. Ohjeet Plegridy-valmisteen pistimiseen esitiytetylld ruiskulla
Plegridy-valmisteen pistiminen

Lue kéyttdohjeet ennen kuin aloitat Plegridy-esitdytettyjen ruiskujen kdyton. Kéyttdohjeissa saattaa
olla uutta tietoa. Nama ohjeet eivit korvaa sairauttasi tai hoitoasi koskevaa keskustelua
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Plegridy-pistokseen tarvittavat viilineet:

o 1 Plegridy-annospakkaus, joka sisdltdé seuraavat:
e 1 Plegridy-esitdytetty ruisku
e 31,75 mm:n pituinen, 23 G:n steriili neula.

o pistonkestdva astia kdytettyjen ruiskujen ja neulojen havittdmistd varten
. Pakkaukseen sisidltymiattomit liséitarvikkeet:
e  desinfiointipyyhe

e  harsotaitos
e laastari.
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Jos kaytit Plegridy-valmistetta ensimmaiiistii kertaa, annos saatetaan titrata 2 injektion aikana
kayttimilla ruiskun kanssa Plegridy-titrauspakkausta.

0 Annos 1:
Y2-annos (keltainen titrausklipsi) (ei sisdlly pakkaukseen)

0 Annos 2:
¥a-annos (purppuranvarinen titrausklipsi) (ei siséilly pakkaukseen)

0 Annos 3:
téysi annos (klipsejé ei tarvita)

o Plegridy-titrausklipsit ovat kertakéyttoisid, ja niitd saa kéyttdd ainoastaan Plegridy-esitiytettyjen
ruiskujen kanssa. Ali kiyti ruiskuja tai titrausklipseji uudelleen.

. Sinun on valmisteltava Plegridy-esitiytetty ruisku ja neula kiiyttokuntoon ennen Plegridy-
titrausklipsin Kiinnittadmista

Plegridy-annoksen valmistelu:

o Valitse hyvin valaistu, puhdas ja tasainen alusta, kuten poyt, ja ota esille kaikki pistoksen
antamiseen tarvittavat vélineet.
. Ota yksi Plegridy-esitaytetty ruisku jadkaapista noin 30 minuuttia ennen Plegridy-annoksen

pistimisti, ja anna sen limmeti huoneenldmpdiseksi. Al kiytd Plegridy-esitdytetyn ruiskun
lammittamiseen ulkoisia lammonlahteitd, kuten kuumaa vetta.

. Tarkista ruiskun etikettiin, kanteen ja ulkopakkaukseen painettu viimeinen kayttopdivamaara.
Ali kayti Plegridy-esitiytettya ruiskua viimeisen kiyttopdivimadrin (EXP) jalkeen.

. Pese kidet vedelld ja saippualla.

Plegridy-pistoksen valmistelu:

Vaihe 1: Tarkista ruisku (ks. kuva A):

e  Ruiskussa ei saa olla halkeamia tai
vaurioita.

e  Tarkista, ettd korkki on ehjé ja ettei sitd
ole irrotettu ruiskusta.

e  Plegridy-valmisteen on oltava kirkasta
ja véritontd, eikd siind saa olla
hiukkasia.

Ruisku —

o Al kiytd Plegridy-esitiytettya ruiskua, jos |
e ruiskussa on halkeamia tai vaurioita R
e  neste on sameaa, virjadntynytta tai siind Korkki { [—— Kumisuojus
on kokkareita tai hiukkasia
e  korkki on irrotettu tai ei ole tiukasti
paikoillaan.
Kuva A
Al kiytd ruiskua, jos havaitset jonkin edelld
mainituista. Ota uusi ruisku.
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Vaihe 2: Tartu ruiskuun toisella kadelld heti
korkin alapuolelta, ja pitele sitd korkki ylospdin
(ks. kuva B).

o Tarkista, etté pitelet ruiskua uurteisesta
kohdasta heti korkin alapuolelta.

Vaihe 3: Tartu toisella kddelld korkkiin, ja taita
sitd 90 asteen kulmaan, kunnes se napsahtaa irti
(ks. kuva C).

Ruiskun lasinen kérki tulee esiin (ks. kuva D).

Kuva C
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Vaihe 4: Avaa kertakiyttdisen steriilin neulan
pakkaus, ja ota suojuksessaan oleva neula. Pitele
ruiskua lasinen kérki ylospdin. Paina neula
kiinni ruiskun lasiseen kirkeen (ks. kuva E).

Vaihe 5: Kierrd neulaa varovasti
(mydtipdivadn), kunnes se on tiukasti ja
tukevasti paikoillaan (ks. kuva F).

e Jos neulaa ei ole kiinnitetty kunnolla, ruisku
saattaa vuotaa, etkd vélttamaéttd saa koko
Plegridy-annosta.

e Al irrota muovista neulansuojusta.

Plegridy-pistoksen antaminen:

o Ennen kuin kéytit ruiskua ensimmdisté kertaa, terveydenhuollon ammattilaisen pitdd nayttaa
sinulle tai sinua hoitavalle henkildlle, miten Plegridy-annos valmistellaan ja pistetddn. Kun
kaytat ruiskua ensimmaistd kertaa, Plegridy-pistos annetaan terveydenhuollon ammattilaisen tai
sairaanhoitajan valvonnassa.

Anna Plegridy-pistos juuri siten kuin terveydenhuollon ammattilainen on neuvonut.
Plegridy-pistos annetaan lihakseen (intramuskulaarisesti).

Plegridy-pistos annetaan reiteen (ks. kuva G).

Vaihtele (kierriti) pistoskohtia jokaisen annoksen yhteydessi. Ali kdyti samaa pistoskohtaa
kaikkiin pistoksiin.

. Alli pisti alueille, joilla iho on #rtynyt, punoittava, mustelmainen, tulehtunut tai arpeutunut.

Vaihe 6: Valitse joko vasen tai oikea reisi, ja
pyyhi iho desinfiointipyyhkeelld (ks. kuva G).
Anna pistoskohdan kuivua ennen annoksen
pistamista.

e Al koske tihin alueeseen ilikd puhalla
siihen tai pyyhi sitd endd ennen pistoksen
antamista.

Kuva G

91



Vaihe 7: Irrota neulansuojus vetimalla sitd
suoraan neulan suuntaisesti (ks. kuva H). Ali
vadnni suojusta irti.

Kuva H

Vaihe 8: Venyti toisella kiddella ihoa
pistoskohdan ympdérilté. Pitele toisella kéadella
ruiskua kuin kyndi. Pistd neula nopealla
liikkeelld 90 asteen kulmassa ihon 14pi lihakseen
(ks. kuva I). Kun neula on lihaksessa, vapauta
iho.

Vaihe 9: Paina ménti hitaasti pohjaan, kunnes
ruisku on tyhja (ks. kuva J).

Vaihe 10: Vedi neula pois ihosta (ks. kuva K).
Paina pistoskohtaa harsotaitoksella muutaman
sekunnin ajan tai hiero sitd varovasti pyorivalla
liikkeell4.

o Jos pistoskohdassa nékyy verta, kun olet
painanut sitd muutaman sekunnin ajan, pyyhi
veri pois harsotaitoksella.

o Kiinnité pistoskohtaan laastari. Kuva K

Plegridy-pistoksen jilkeen:

o Al kiinnitd neulansuojusta takaisin. Neulansuojuksen kiinnittiminen voi aiheuttaa
neulanpistotapaturman.
o Laita kédytetyt ruiskut ja neulat terdvén jétteen sdilioon tai kovamuovista tai metallista

valmistettuun, kierrekorkilla suljettavaan astiaan, kuten pesuainepulloon tai metallitolkkiin.
Kysy terveyspalvelujen tarjoajalta, miten astia pitdd havittdd. Kdytettyjen ruiskujen ja neulojen
havittdmisestd voi olla paikallisia tai kansallisia vaatimuksia. Kéytettyja ruiskuja ja neuloja ei
saa hévittda talousjétteiden mukana eikéd kierrattas.

o Plegridy voi aiheuttaa yleisesti pistoskohdan ihon punoitusta, kipua ja turvotusta.

. Ota vilittomasti yhteyttd terveyspalvelujen tarjoajaan, jos pistoskohdassa esiintyy turvotusta ja
kipua tai alue ndyttda tulehtuneelta, eika reaktio parane muutaman péivan kuluessa.

Yleisti tietoa Plegridy-valmisteen turvallisesta ja tehokkaasta kiytosta

. Kiytd jokaisen pistoksen antamiseen uutta ruiskua ja neulaa. Ali kiyti Plegridy-ruiskuja tai
neuloja uudelleen.
. Ali kiyti kenenkiin kanssa samaa ruiskua tai neulaa.
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