PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki (za supkutanu primjenu

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 63 mikrograma peginterferona beta-1a* u 0,5 ml otopine za injekciju.

Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki (za supkutanu primjenu

Jedna napunjena S$trcaljka sadrzi 94 mikrograma peginterferona beta-1a* u 0,5 ml otopine za injekciju.

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki (za supkutanu primjenu

Jedna napunjena S$trcaljka sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a* u 0,5 ml otopine za
injekciju.

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki (za intramuskularnu primjenu

Jedna napunjena S$trcaljka sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a* u 0,5 ml otopine za
injekciju.

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (za supkutanu primjenu)
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 63 mikrograma peginterferona beta-1a* u 0,5 ml otopine za
injekciju.

Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (za supkutanu primjenu)
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 94 mikrograma peginterferona beta-1a* u 0,5 ml otopine za
injekciju.

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (za supkutanu primjenu)
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a* u 0,5 ml otopine za
injekciju.

Doza oznacava koli¢inu interferona beta-1a u peginterferonu beta-1a, bez uzimanja u obzir vezane
PEG skupine.

*Djelatna tvar, peginterferon beta-1a, kovalentni je konjugat interferona beta-1a proizvedenog u
stanicama jajnika kineskog hrcka, s metoksipolietilenglikolom od 20 000 Daltona (20 kDa) preko
poveznika O-2-metilpropionaldehida.

Jacina ovog lijeka ne smije se usporedivati s nekim od drugih pegiliranih ili nepegiliranih proteina iste
terapijske skupine. Za vise informacija vidjeti dio 5.1.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija).

Bistra i bezbojna otopina s pH 4,5-5,1.



4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Plegridy je indiciran u odraslih bolesnika za lijecenje relapsno remitiraju¢e multiple skleroze (vidjeti
dio 5.1).

4.2 Doziranje i nacin primjene
Lijecenje treba zapoceti pod nadzorom lije¢nika koji ima iskustva u lijeCenju multiple skleroze.

Plegridy se moze primijeniti supkutano (s.c.) pomoc¢u napunjene brizgalice ili napunjene Strcaljke za
jednokratnu primjenu ili intramuskularno (i.m.) pomoc¢u napunjene Strcaljke za jednokratnu primjenu.

Djelotvornost peginterferon beta-1a primijenjenog supkutano dokazana je u usporedbi s placebom.
Nisu dostupni izravni usporedni podaci za peginterferon beta-1a naspram nepegiliranog interferona
beta ili podaci o djelotvornosti peginterferona beta-1a nakon prebacivanja s nepegiliranog interferona
beta. To treba uzeti u obzir kod prebacivanja bolesnika izmedu nepegiliranog i pegiliranog interferona
(vidjeti dio 5.1).

Doziranje

Preporucena doza Plegridyja je 125 mikrograma primijenjeno supkutanom ili intramuskularnom
injekcijom svaka 2 tjedna (14 dana).

Zapocinjanje lijecenja

Opcenito se preporucuje da bolesnik zapocinje supkutano ili intramuskularno lije¢enje s 1. dozom od
63 mikrograma (0. dan), zatim je povec¢a u 2. dozi na 94 mikrograma (14. dan), dosegnuvsi 3. dozu
kao punu dozu od 125 mikrograma (28. dan). Nakon toga, bolesnik nastavlja s punom dozom (125
mikrograma) svaka 2 tjedna (14 dana) (vidjeti tablicu la za supkutanu primjenu ili tablicu 1b za
intramuskularnu primjenu).

Supkutana primjena
Dostupno je pakiranje za pocetak lije¢enja koje sadrzi prve dvije doze (63 mikrograma i

94 mikrograma).

Tablica 1a. Raspored titracije kod zapocinjanja lijeCenja putem supkutane primjene

Doza Vrijeme* Koli¢ina (mikrogrami) Oznaka Strcaljke
1. doza 0. dan 63 Narancasta

2. doza 14. dan 94 Plava

3. doza 28. dan 125 (puna doza) Siva

*Dozirano svaka 2 tjedna (14 dana)

Intramuskularna primjena
Pakiranje s dozom za intramuskularnu primjenu sadrzi cijelu dozu od 125 mikrograma u jednoj
napunjenoj Strcaljki.

Titracijske kopc¢e za Plegridy osmisljene za upotrebu s napunjenom Strcaljkom i pomocu njih se doza
koja se primjenjuje ograni¢ava na 63 mikrograma (1. doza (1/2 doze), zuta titracijska kopca) kod 0.
dana primjene, i na 94 mikrograma (2. doza (3/4 doze), ljubicasta titracijska kopca) kod 14. dana
primjene. Svaka titracijska kopca za Plegridy smije se koristiti jednom, a zatim se mora baciti s
preostalim lijekom. Bolesnici bi trebali primati punu dozu od 125 mikrograma (bez kopce) od 28. dana
nadalje (svakih 14 dana).



Tablica 1b Raspored titracije kod zapocinjanja lijeCenja putem intramuskularne primjene

Doza Vrijeme* Koli¢ina (mikrogrami) | Titracijska kopca

1. doza 0. dan 63 Zuta

2. doza 14. dan 94 Ljubicasta

3. doza 28. dan 125 (puna doza) Nisu potrebne kopce

*Dozirano svaka 2 tjedna (14 dana)

Titriranje doze na pocetku lije¢enja moze pomoci da se ublaze simptomi nalik gripi koji se mogu
pojaviti na pocetku lijecenja interferonima. Profilakticka i istodobna primjena protuupalnih lijekova,
analgetika i/ili antipiretika, moze sprijeciti ili ublaziti simptome nalik gripi koji se ponekad javljaju
tijekom lijeCenja interferonom (vidjeti dio 4.8).

Prebacivanje izmedu supkutanog i intramuskularnog nacina primjene i obratno nije ispitivano. Na
temelju dokazane bioekvivalencije izmedu dvaju nac¢ina primjene ne o¢ekuje se da bi prilikom
prebacivanja sa supkutane na intramuskularnu primjenu i obratno bila potrebna titracija doze (vidjeti
dijelove 5.115.2).

Ako se propusti doza, treba je primijeniti §to je prije moguce.

o Ako ima 7 dana ili viSe do sljedece planirane doze: Bolesnici trebaju odmah primijeniti svoju
propustenu dozu. Lijeenje se tada moze nastaviti sljede¢om dozom kao §to je planirano.
o Ako ima manje od 7 dana do sljedece planirane doze: Bolesnici trebaju zapoceti novi 2-tjedni

raspored doziranja pocevsi od dana kada su primijenili propustenu dozu. Bolesnik ne smije
primijeniti dvije doze peginterferona beta-1a unutar 7 dana.

Posebne populacije

Starije osobe
Sigurnost i djelotvornost peginterferona beta-1a u bolesnika starijih od 65 godina nisu dovoljno
ispitane zbog ograni¢enog broja takvih bolesnika u klini¢kim ispitivanjima.

Ostecenje funkcije bubrega

Na temelju podataka iz ispitivanja za bolesnike s blagim, umjerenim i teSkim oSte¢enjem bubrega te
terminalnim bubreZznim zatajenjem nije potrebna prilagodba doze u bolesnika s oSte¢enjem bubrega
(vidjeti dijelove 4.4 1 5.2).

Ostecenje funkcije jetre
Peginterferon beta-1a nije ispitivan u bolesnika s oStecenjem funkcije jetre (vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost peginterferona beta-1a u lijeCenju multiple skleroze, u djece i adolescenata u
dobi od 10 do manje od 18 godina, nisu ustanovljene. Trenutno dostupni podaci opisani su u
dijelovima 4.8, 5.1 1 5.2, medutim nije moguce dati preporuku o doziranju.

Sigurnost i djelotvornost peginterferona beta-1a u djece mlade od 10 godina nisu ustanovljene. Nema
dostupnih podataka.

Nacin primjene

Preporucuje se da zdravstveni radnik obuci bolesnike o ispravnoj tehnici za samostalno davanje
supkutane injekcije pomocu napunjene Strcaljke / napunjene brizgalice za supkutanu primjenu ili
intramuskularne injekcije pomoc¢u napunjene Strcaljke za intramuskularnu primjenu. Bolesnike treba
savjetovati da mijenjaju mjesta davanja supkutanih ili intramuskularnih injekcija svaka dva tjedna.
Uobicajena mjesta davanja supkutanih injekcija su trbuh, nadlaktice i bedra. Uobi¢ajeno mjesto
davanja intramuskularnih injekcija je bedro.

Svaka Plegridy napunjena brizgalica/strcaljka za supkutanu primjenu isporucuje se s pricvrs¢enom
iglom. Plegridy napunjena $trcaljka za intramuskularnu primjenu isporucuje se kao napunjena $trcaljka
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sa zasebnom iglom za intramuskularnu primjenu.

Napunjene $trcaljke za intramuskularnu i supkutanu primjenu te napunjene brizgalice za supkutanu
primjenu namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu i treba ih baciti nakon upotrebe.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka

Jednom kad se izvadi iz hladnjaka, Plegridy se mora ostaviti da se ugrije na sobnu temperaturu (do
25°C) otprilike 30 minuta prije davanja injekcije. Vanjski izvori topline poput vruée vode ne smiju se
koristiti za zagrijavanje lijeka.

Plegridy u napunjenoj Strcaljki ne smije se koristiti ako je tekucina obojena, zamucena ili ako sadrzi
plutajuce Cestice. Tekuéina u Strcaljki mora biti bistra i bezbojna.

Plegridy u napunjenoj brizgalici ne smije se koristiti ako zelene trake nisu vidljive u prozorcicu statusa
injekcije u napunjenoj brizgalici. Plegridy u napunjenoj brizgalici ne smije se koristiti ako je tekuéina
obojena, zamucena ili ako sadrzi plutajuce Cestice. Tekucina u prozorc¢i¢u za prikaz lijeka mora biti
bistra i bezbojna.

4.3 Kontraindikacije

- Preosjetljivost na prirodni ili rekombinantni interferon beta, peginterferon ili neku od pomo¢nih
tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Bolesnici koji trenutno boluju od teske depresije i/ili imaju suicidalne ideacije (vidjeti
dijelove 4.414.8).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Ostecenje jetre

Povisene razine jetrenih transaminaza, hepatitis, autoimuni hepatitis i rijetki slucajevi teskog zatajenja
jetre zabiljeZeni su s lijekovima koji sadrze interferon beta. UoCena su povisenja jetrenih enzima
tijekom lijecenja peginterferonom beta-1a. Kod bolesnika treba pratiti pojavu znakova osStecenja jetre
(vidjeti dio 4.8).

Depresija

Peginterferon beta-1a treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika s prethodnim depresivnim
poremecajima (vidjeti dio 4.3). U populaciji s multiplom sklerozom depresija se javlja s povecanom
ucestalosti 1 povezana je s primjenom interferona. Bolesnike je potrebno savjetovati da odmah prijave
svom lije¢niku bilo koji simptom depresije i/ili suicidalnih ideacija.

Bolesnike koji pokazuju simptome depresije treba pomno nadzirati tijekom lije€enja i primjereno
lijeciti. Treba razmotriti odluku o prekidu lijecenja peginterferonom beta-1a (vidjeti dio 4.8).

Reakcije preosjetljivosti

Ozbiljne reakcije preosjetljivosti, ukljucujuci sluc¢ajeve anafilaksije, prijavljene su kao rijetka
komplikacija lijeCenja interferonom beta, ukljuc¢ujuci i peginterferon beta-1a. Bolesnicima treba
savjetovati da prekinu primjenu peginterferona beta-1a i odmah zatraze lije¢ni¢ku pomo¢ ako opaze
znakove i simptome anafilaksije ili teSke preosjetljivosti. Terapiju peginterferonom beta-1a ne smije se
ponovno zapoceti (vidjeti dio 4.8).



Reakcije na mjestu injiciranja

Tijekom primjene supkutanih injekcija interferona beta zabiljezene su reakcije na mjestu injiciranja
ukljucujuéi nekrozu na mjestu injiciranja. Kako bi se smanjio rizik od reakcija na mjestu injiciranja,
bolesnike treba poduciti primjeni asepticke tehnike davanja injekcije. Povremeno treba pregledati
postupak samostalnog davanja injekcije od strane bolesnika, pogotovo ako je doslo do reakcije na
mjestu injiciranja. Ako je bolesnik iskusio bilo kakvo oStecenje na kozi, §to moze biti popraceno
oticanjem ili istjecanjem tekuéine na mjestu injiciranja, bolesnika treba savjetovati da razgovara sa
svojim lije¢nikom. Jedan bolesnik lije¢en peginterferonom beta-1a u klini¢kom ispitivanju razvio je
nekrozu na mjestu supkutanog injiciranja peginterferona beta-1a. Odluka o tome treba li prekinuti
lijecenje nakon pojave nekroze na jednom mjestu ovisi o opsegu nekroze (vidjeti dio 4.8).

Smanjenje broja perifernih krvnih stanica

Smanjenje broja perifernih krvnih stanica u svim linijama stanica, ukljucujuéi i rijetku pancitopeniju i
tesSku trombocitopeniju, zabiljeZeno je u bolesnika koji su primali interferon beta. Citopenije,
ukljucujudi i rijetku teSku neutropeniju i trombocitopeniju, primijecene su u bolesnika lije¢enih
peginteferonom beta-1a. Bolesnike treba pratiti na simptome ili znakove smanjenja broja perifernih
krvnih stanica (vidjeti dio 4.8).

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava

Nefrotski sindrom (ucinak skupine lijekova)

Slucajevi nefrotskog sindroma s razli¢itim nefropatijama u podlozi, ukljucujuéi kolapsnu fokalnu
segmentalnu glomerulosklerozu (FSGS), bolest minimalnih promjena (engl. minimal change disease,
MCD), membranoproliferativni glomerulonefritis (MPGN) i membransku glomerulopatiju (MGN),
zabiljezeni su tijekom lijecenja lijekovima koji sadrze interferon beta. Dogadaji su prijavljeni u
razli¢itim vremenima tijekom lijecenja, a mogu se pojaviti i nakon nekoliko godina lijecenja
interferonom beta. Preporucuje se periodicko pracenje ranih znakova ili simptoma, npr. edema,
proteinurije i oSte¢ene funkcije bubrega, osobito u bolesnika s ve¢im rizikom od bolesti bubrega.
Potrebno je brzo lijecenje nefrotskog sindroma i treba se razmotriti prestanak lijecenja
peginterferonom beta-1a.

Tesko ostecenje funkcije bubrega

Potreban je oprez kod primjene peginterferona beta-1a u bolesnika s teSkim oStecenjem funkcije
bubrega.

Tromboticka mikroangiopatija (TMA) (ucinak skupine lijekova)

U bolesnika koji su primali interferon beta zabiljeZeni su slucajevi tromboticke mikroangiopatije
(TMA), manifestirani kao tromboticka trombocitopenic¢na purpura (TTP) ili hemoliticko-uremijski
sindrom (HUS), uklju¢ujuéi i smrtne slu¢ajeve. Dogadaji su zabiljezeni u razliitim vremenima
tijekom lijeCenja, a mogu se pojaviti nekoliko tjedana do nekoliko godina nakon pocetka lijeCenja
interferonom beta. Rane klinicke znacajke ukljucuju trombocitopeniju, novonastalu hipertenziju,
vrucicu, simptome sredi$njeg ziv¢anog sustava (npr. konfuzija, pareza) i oste¢enje bubrezne funkcije.
Laboratorijski nalazi koji upucuju na TMA, ukljucuju smanjen broj trombocita, pove¢anu razinu laktat
dehidrogenaze (LDH) u serumu zbog hemolize i shistocite (fragmentirani eritrociti) u krvnom
razmazu. Stoga, ako su opazena klinicka obiljezja TMA, peporucuje se daljnje testiranje razine
trombocita u krvi, LDH u serumu, krvnih razmaza i bubrezne funkcije. Ako se dijagnosticira TMA,
potrebno je hitno zapoceti lijecenje (razmotriti plazmaferezu) i preporucuje se odmah prekinuti
lije¢enje peginterferonom beta-1a.



Abnormalnosti u laboratorijskim nalazima

Abnormalnosti u laboratorijskim nalazima povezane su s primjenom interferona. Osim laboratorijskih
testova koji su potrebni za normalno pracenje bolesnika s multiplom sklerozom, preporucuju se
kompletna krvna slika i diferencijalna krvna slika, broj trombocita i biokemijske pretrage krvi,
ukljucujudi testove jetrene funkcije (npr. aspartat aminotransferaza (AST), alanin aminotransaminaza
(ALT)), prije pocetka i u redovnim intervalima nakon uvodenja lijecenja peginterferonom beta-1a, a
zatim periodicki u odsutnosti klini¢kih simptoma.

Bolesnicima s mijelosupresijom moze biti potrebno intenzivnije pra¢enje ukupnog broja krvnih stanica
s diferencijalnom krvnom slikom i brojem trombocita.

Tijekom primjene lijekova koji sadrze interferon beta uocena je pojava hipotireoze i hipertireoze.
Bolesnicima koji su prethodno imali disfunkciju stitnjace preporucuje se redovni test funkcije Stitnjace

ili kako je klinicki indicirano.

Epilepti¢ki napadaj

Peginterferon beta-1a treba s osobitom pozornos¢u davati bolesnicima koji su ve¢ imali epilepticke
napadaje, bolesnicima koji se lijee antiepilepticima, posebno ako njihova epilepsija nije prikladno
kontrolirana antiepilepticima (vidjeti dio 4.8).

Bolesti srca

Pogorsanja srcanih bolesti zabiljeZena su u bolesnika koji primaju interferon beta. Incidencija
kardiovaskularnih dogadaja bila je slicna izmedu skupine koja je primala peginterferon beta-1a

(125 mikrograma svaka 2 tjedna) i skupine koja je primala placebo (7% u svakoj skupini). Nije bilo
prijavljenih ozbiljnih kardiovaskularnih dogadaja u bolesnika koji su primali peginterferon beta-1a u
ispitivanju ADVANCE. Medutim, kod bolesnika s postoje¢im znacajnim sr¢anim bolestima, kao §to
su kongestivno zatajenje srca, koronarna bolest ili aritmija, mora se pratiti znakove pogorsanja sréane
funkcije, posebice tijekom pocetka lijecenja.

Imunogenost

Bolesnici mogu razviti protutijela na peginterferon beta-1a. Podaci bolesnika koji su lijeceni do 2
godine peginterferonom beta-1a primijenjenim supkutano pokazuju da je manje od 1% (5/715) razvilo
perzistentna neutralizirajuca protutijela na interferon beta-1a dio u peginterferona beta-1a.
Neutralizirajuéa protutijela imaju potencijal smanjiti klini¢ku djelotvornost. Medutim, razvoj
protutijela na interferonski dio u peginterferonu beta 1a nije imao zamjetan uc¢inak na sigurnost ili
klinicku djelotvornost, iako je analiza bila ograni¢ena niskom incidencijom imunogenosti.

U 3% bolesnika (18/681) razvila su se perzistentna protutijela na PEG skupinu u peginterferonu beta-
la. U provedenom klinickom ispitivanju razvoj protutijela protiv PEG skupine peginterferona beta-1a
nije imao zamjetan utjecaj na sigurnost ili klinicku djelotvornost (ukljucujuci anualiziranu stopu
recidiva, lezije na magnetskoj rezonanciji (MRI-ju) i progresiju onesposobljenosti (invalidnosti).

Osteéenje funkcije jetre

Potreban je oprez i pomno pracenje kod primjene peginterferona beta-1a u bolesnika s teskim
oStecenjem jetre. Bolesnike treba pratiti na simptome oStecenja jetre, a narocito je potreban oprez ako
uzimaju interferone zajedno s drugim lijekovima koji su povezani s oste¢enjem jetre (vidjeti

dijelove 4.815.2).

Sadrzaj natrija

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija, tj. zanemarive koli¢ine natrija.



4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Klinicka ispitivanja su pokazala da bolesnici s multiplom
sklerozom smiju istovremeno primati peginterferon beta-1a i kortikosteroide tijekom relapsa.
Zabiljezeno je da interferoni smanjuju aktivnost enzima ovisnih o jetrenom citokromu P450 u ljudi i
zivotinja. Peginterferon beta-1a treba davati s osobitom pozornoséu u kombinaciji s lijekovima koji
imaju uzak terapijski indeks i ¢iji je klirens vrlo ovisan o sustavu jetrenog P450 citokroma, primjerice
s nekim skupinama antiepileptika i antidepresiva.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoéa

Velika koli¢ina podataka (vise od 1000 ishoda trudnoce) iz registara i iskustva nakon stavljanja lijeka
u promet ukazuje na to da ne postoji povecani rizik od velikih urodenih anomalija nakon izloZenosti
interferonu beta prije zaceca ili takve izloZenosti tijekom prvog tromjese¢ja trudnocée. No, trajanje
izloZenosti tijekom prvog tromjesecja je nepouzdano jer su podaci prikupljani kada je interferon beta
bio kontraindiciran tijekom trudnoce, a lijeCenje vjerojatno prekidano ¢im bi se otkrila i/ili potvrdila
trudnoca. Iskustva s izlozenosti tijekom drugog i treceg tromjesecja vrlo su ogranicena.

Na temelju Zivotinjskih ispitivanja (vidjeti dio 5.3) postoji mogucnost povecanog rizika za spontani
pobacaj. Rizik za spontani pobacaj u trudnica izloZenih interferonu beta ne moze se adekvatno

procijeniti na temelju postojec¢ih podataka, ali oni zasad ne upucuju na povecani rizik.

U slucaju klini¢ke potrebe primjena lijeka peginterferon beta-1a moze se uzeti u obzir tijekom
trudnoce.

Dojenje

OgranicCeni dostupni podaci o prijenosu interferona beta-1a / peginterferona beta-1a u majc¢ino mlijeko
zajedno s kemijskim/fizioloskim karakteristikama interferona beta upucuju na to da su razine
interferona beta-1a / peginterferona beta-1a izlu¢ene u ljudsko mlijeko zanemarive. Ne oCekuju se
nikakvi Stetni ucinci na novorodence/dojence na maj¢inom mlijeku.

Peginterferon beta-1a se moze koristiti tijekom dojenja.

Plodnost

Nema podataka o u€incima peginterferona beta-1a na ljudsku plodnost. U vrlo visokim dozama
prilikom testiranja na zivotinjama primijeéen je anovulatorni uc¢inak (vidjeti dio 5.3). Nema dostupnih
podataka o ucincima peginterferona beta-1a na musku plodnost u zivotinja.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Peginterferon beta-1a ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave (veca incidencija nego placebo) peginterferona beta-1a u dozi od 125 mikrograma
supkutanom injekcijom svaka 2 tjedna bile su eritem na mjestu injiciranja, bolest nalik gripi, pireksija,
glavobolja, mialgija, zimica, bol na mjestu injiciranja, astenija, pruritus na mjestu injiciranja i
artralgija.



Najcesce prijavljena nuspojava koja je dovela do prekida lijecenja u bolesnika lijecenih
peginterferonom beta-1a u dozi od 125 mikrograma supkutanom injekcijom svaka 2 tjedna, bila je

bolest nalik gripi (<1%).

Tabliéni popis nuspojava za supkutani put primjene

U klini¢kim je ispitivanjima ukupno 1468 bolesnika primalo peginterferon beta-1a supkutano do 278
tjedana, pri cemu je ukupna izloZenost bila jednaka 4217 bolesnik-godina. Od toga je 1285 bolesnika
bilo lijeCeno peginteferonom beta-1a najmanje 1 godinu, 1124 bolesnika najmanje 2 godine,

947 bolesnika najmanje 3 godine, a 658 bolesnika najmanje 4 godine. Iskustvo iz ispitivanja
ADVANCE u fazi koja je bila randomizirana i bez kontrolne skupine (2. godina) i iz nastavka
ispitivanja ATTAIN (lijecenje je trajalo do 4 godine) bilo je u skladu s iskustvom u 1. godini
placebom kontrolirane faze ispitivanja ADVANCE.

Tablica 2 sazeto prikazuje nuspojave (incidencija veca od placeba i razumna moguénost uzrocne
povezanosti) kod 512 bolesnika lijecenih peginterferonom beta-1a od 125 mikrograma supkutano
svaka 2 tjedna, i 500 bolesnika koji su primali placebo do 48 tjedana, te iz podataka nakon stavljanja

lijeka u promet.

Nuspojave su navedene prema MedDRA-inim preporu¢enim pojmovima i razvrstane po MedDRA
klasifikaciji organskih sustava. Ucestalost nuspojava u nastavku razvrstana je prema sljede¢im

kategorijama:
- vrlo Cesto (>1/10)
- cesto (>1/100 1 <1/10)

- manje Cesto (>1/1000 i <1/100)
- rijetko (=1/10 000 i <1/1000)

; vrlo rijetko (<1/10 000)

- nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Tablica 2 Tabli¢ni sazetak nuspojava lijeka

sustava

MedDRA - Kklasifikacija Nuspojava Kategorija ucestalosti
organskih sustava
Poremecaji krvi i limfnog tromobocitopenija manje cesto

tromboti¢ka mikroangiopatija
ukljucujuci tromboticku
trombocitopenic¢nu
purpuru/hemoliti¢ko-uremijski
sindrom*

rijetko

Poremecaji imunoloskog angioedem manje cesto
sustava preosjetljivost
anafilaksija' nepoznato
Psihijatrijski poremecaji depresija cesto
Poremecaji ziv€anog sustava | glavobolja vrlo Cesto
epilepticki napadaj manje ¢esto
Poremecaji diSnog sustava, pluéna arterijska hiper‘tenzijaJr nepoznato
prsi$ta i sredoprsja
Poremecaji probavnog sustava | mucnina cesto
povracanje
Poremecaji koze i potkoznog alopecija® cesto
tkiva pruritus
urtikarija manje Cesto
Poremecaji miSi¢no-kostanog | mialgija vrlo Cesto
sustava i vezivnog tkiva artralgija
Poremecaji bubrega i nefrotski sindrom, rijetko
mokraénog sustava glomerulonefritis




MedDRA - Kklasifikacija Nuspojava Kategorija ucestalosti
organskih sustava

Op¢i poremecaji i reakcije na | bolest nalik gripi vrlo ¢esto
mjestu primjene pireksija
zimica

eritem na mjestu injiciranja
bol na mjestu injiciranja
pruritus na mjestu injiciranja
astenija

hipertermija cesto
upala na mjestu injiciranja

bol

hematom na mjestu injiciranja
oticanje na mjestu injiciranja
edem na mjestu injiciranja
osip na mjestu injiciranja
toplina na mjestu injiciranja
promjena boje na mjestu
injiciranja

nekroza na mjestu injiciranja rijetko
Pretrage povisena alanin cesto
aminotransferaza

povisena aspartat
aminotransferaza

povisena gama
glutamiltransferaza
smanjenje broja leukocita
snizenje hemoglobina
povisena tjelesna temperatura
smanjenje broja trombocita manje ¢esto

*Znacajka skupine lijekova koji sadrze interferon beta (vidjeti dio 4.4).

+ Znacajka skupine lijekova koji sadrze interferon, vidjeti u nastavku Plucna arterijska hipertenzija.
$ Zna&ajka skupine lijekova koji sadrZe interferon.

!'Nuspojave zabiljeZene samo nakon stavljanja lijeka u promet.

Opis odabranih nuspojava za supkutani put primjene

Simptomi nalik gripi

Bolest nalik gripi razvilo je 47% bolesnika koji su primali 125 mikrograma peginterferona beta-1a
svaka 2 tjedna i 13% bolesnika koji su dobivali placebo. Incidencija simptoma nalik gripi (npr. bolest
nalik gripi, zimica, hiperpireksija, miSi¢no-kostana bol, mialgija, bol, pireksija) bila je najvisa na
pocetku lijeCenja, a opéenito se smanjila tijekom prvih 6 mjeseci. Od bolesnika koji su prijavili
simptome nalik gripi, 90% ih je prijavilo kao simptome blage ili umjerene tezine. Nijedan takav slucaj
nije se smatrao ozbiljnim po prirodi. Manje od 1% bolesnika koji su primali peginterferon beta-1a
tijekom placebom kontrolirane faze ispitivanja ADVANCE, prekinulo je lijecenje zbog simptoma
nalik gripi. U otvorenom ispitivanju provedenom u bolesnika koji su prebaceni s terapije interferonom
beta na peginterferon beta-1a procijenjeni su pocetak i trajanje profilakticki lije¢enih simptoma nalik
gripi. U bolesnika sa simptomima nalik gripi, medijan vremena od injekcije do nastupa simptoma
iznosio je 10 sati (interkvartilni raspon od 7 do 16 sati), a medijan trajanja 17 sati (interkvartilni raspon
od 12 do 22 sata).

Reakcije na mjestu injiciranja

Reakcije na mjestu injiciranja (npr. eritem na mjestu injiciranja, bol, pruritus, ili edem) prijavilo je
66% bolesnika koji su primali 125 mikrograma peginterferona beta-1a svaka 2 tjedna u usporedbi s
11% bolesnika koji su primali placebo. Eritem na mjestu injiciranja je bio naj¢esée prijavljena reakcija
na mjestu injiciranja. Od bolesnika koji su prijavili reakcije na mjestu injiciranja 95% ih je prijavilo

10



kao blage ili umjerene tezine. Jedan bolesnik od 1468 bolesnika koji su primali peginterferon beta-1a u
klini¢kim ispitivanjima razvio je nekrozu na mjestu injiciranja $to je uklonjeno standardnim
lijecenjem.

Abnormalnosti jetrenih transaminaza

Incidencija povecanih razina jetrenih transaminaza bila je vec¢a u bolesnika koji su primali
peginterferon beta-1a u usporedbi s placebom. Vecina poviSenih razina enzima su bile <3 puta gornje
granice normale (GGN) Povisenje alanin aminotransferaze i aspartat aminotransferaze (>5 puta GGN),
zabiljezeno je u 1% iu <1% bolesnika koji su primali placebo, odnosno 2% i u <1% bolesnika
lijecenih peginterferonom beta-1a. Povisenja serumskih jetrenih transaminaza u kombinaciji s
povisenim bilirubinom zabiljezeno je u dva bolesnika koji su imali abnormalnosti jetrenih testova vec¢ i
prije primanja peginterferona beta-1a u klinickim ispitivanjima. U oba slu¢aja doslo je do regresije
laboratorijskih abnormalnosti nakon prekida lije¢enja lijekom.

Hematoloski poremecaji

Smanjenja broja bijelih krvnih stanica (engl. White blood cell, WBC) od <3,0 x 10°/1 opazena su u 7%
bolesnika koji su primali peginterferon beta-1a i u 1% koji su primali placebo. Srednja vrijednost broja
bijelih krvnih stanica ostala je u granicama normale u bolesnika lijeCenih peginterferonom beta-1a.
Smanjenje broja bijelih krvnih stanica nije bilo povezano s povecanim rizikom od infekcije ili
ozbiljnih infekcija.Incidencija potencijalno klini¢ki zna¢ajnog pada broja limfocita (<0,5 x 10°/1)
(<1%), broja neutrofila (<1,0 x 10%/1) (<1%), i broja trombocita (<100 x 10°1) (<1%) bila je sli¢na u
bolesnika lijeCenih peginterferonom beta-1a u odnosu na bolesnike koji su primali placebo. Dva
ozbiljna sluc¢aja zabiljeZena su u bolesnika lije¢enih peginterferonom beta-1a: jedan bolesnik (<1%)
dozivio je tesku trombocitopeniju (broj trombocita <10 x 10°/1), a drugi bolesnik (<1%) razvio je tesku
neutropeniju (broj neutrofila <0,5 x 10°/1). U oba bolesnika, broj stanica se oporavio nakon prekida
lijeCenja peginterferonom beta-1a. Blagi pad srednje vrijednosti broja crvenih krvnih stanica uocen je
u bolesnika lije¢enih peginterferonom beta-1a. Incidencija potencijalno klinicki zna¢ajnog smanjenja
broja crvenih krvnih stanica (<3,3 x 10'%/1) bila je sli¢na u bolesnika lije¢enih peginterferonom beta-1a
u usporedbi s bolesnicima koji su dobivali placebo.

Reakcije preosjetljivosti

Slucajevi preosjetljivosti prijavljeni su u 16% bolesnika koji su primali 125 mikrograma
peginterferona beta-1a svaka 2 tjedna i 14% bolesnika koji su dobivali placebo. Manje od 1%
bolesnika lije¢enih peginterferonom beta-1a dozivjelo je ozbiljan slu¢aj preosjetljivosti (npr.
angioedem, urtikarija) i oporavili su se odmah nakon lijjecenja antihistaminicima i/ili
kortikosteroidima. U razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet zabiljeZeni su ozbiljni slucajevi
preosjetljivosti nakon primjene peginterferona beta-1a, ukljucujuci anafilaksiju (nepoznate
ucestalosti).

Plucna arterijska hipertenzija

Sluc¢ajevi pluéne arterijske hipertenzije (PAH) prijavljeni su s lijekovima koji sadrze interferon beta.
Dogadaji su prijavljeni u razli¢itim vremenskim tockama i do nekoliko godina nakon pocetka lije¢enja
interferonom beta.

Intramuskularni put primjene

Otvoreno unakrsno ispitivanje obuhvatilo je 136 ispitanika s ciljem procjene bioekvivalencije
jednokratnih doza peginterferona beta-1a od 125 mikrograma, primijenjenih supkutanom i
intramuskularnom injekcijom u zdravih dobrovoljaca. Najcesce prijavljene nuspojave (uz incidenciju
>10% u obje skupine) u oba razdoblja lijecenja bile su zimica (35,6% u intramuskularnoj nasuprot
26,9% u supkutanoj skupini), bol (22,0% u intramuskularnoj nasuprot 14,2% u supkutanoj skupini),
bol na mjestu injiciranja (11,4% u intramuskularnoj nasuprot 14,9% u supkutanoj skupini), eritem na
mjestu injiciranja (2,3% u intramuskularnoj nasuprot 25.4% u supkutanoj skupini) te glavobolja
(35,6% u intramuskularnoj nasuprot 41,0% u supkutanoj skupini). Reakcije na mjestu injiciranja
prijavljivane su rjede u intramuskularnoj (14,4%) nego u supkutanoj skupini (32,1%).

Abnormalna razina proteina u urinu prijavljena je u 1/130 (0,8%) u supkutanoj skupini te 4/131 (3,1%)
u intramuskularnoj skupini bez ikakve povezane nuspojave lijeka.
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Pedijatrijska populacija

Sigurnost peginterferona beta-1a u pedijatrijskih bolesnika u dobi od 10 do manje od 18 godina
ispitana je u otvorenom, randomiziranom, pedijatrijskom ispitivanju s aktivnom kontrolom u

152 pedijatrijska bolesnika s RRMS-om (peginterferon beta-1a n=75; interferon beta-1a n=77).
Sezdeset i Sest bolesnika u skupini lije¢enoj peginterferonom beta-1a zavrsilo je 48 tjedana ovoga
ispitivanja. Sljededi Stetni dogadayji, koji su vrlo Cesti u odrasloj populaciji, zabiljezeni su kao vrlo Cesti
i u pedijatrijskoj populaciji: eritem na mjestu primjene injekcije, bolest nalik na gripu, glavobolja i

pireksija.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U slu¢ajevima predoziranja, bolesnike se moze hospitalizirati radi promatranja te treba uvesti
prikladno suportivno lijecenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antineoplastici i imunomodulatori, imunostimulansi, interferont,
ATK oznaka: LO3AB13

Peginterferon beta-1a je interferon beta-1a konjugiran s jednom, linearnom molekulom
metoksipoli(etilenglikol)-O-2-metilpropionaldehida od 20 000 Da

(20 kDa mPEG-O-2-metilpropionaldehid) stupnja supstitucije od 1 mola polimera po molu proteina.
Prosje¢na molekularna masa priblizno je 44 kDa od ¢ega proteinski dio zauzima priblizno 23 kDa.

Mehanizam djelovanja

Toc¢an mehanizam djelovanja peginterferona beta-1a u multiploj sklerozi (MS) nije poznat.
Peginterferon beta-1a se veZe na receptore interferona tipa I na povrsini stanica, te izaziva slijed
intracelularnih zbivanja vodec¢i do ekspresije gena koje regulira interferon. Bioloski ucinci koji mogu
biti posredovani peginterferonom beta-1a, ukljuc¢uju povecanu ekspresiju protuupalnih citokina (npr.
IL-4, IL-10, IL-27), smanjenu ekspresiju proupalnih citokina (npr. IL-2, IL-12, IFNy, TNFa) i
inhibiciju migracije aktiviranih T stanica preko krvno-mozdane barijere; no mogu biti ukljuceni i
dodatni mehanizmi. Nije poznato je li mehanizam djelovanja peginterferona beta-1a u MS-u isti kao
prethodno opisan slijed bioloskih ucinka, jer patofiziologija MS-a nije u potpunosti razjasnjena.

Farmakodinamicki uéinci

Peginterferon beta-1a je interferon beta-1a konjugiran s jednom, linearnom molekulom
metoksipoli(etilenglikola) od 20 kDa na alfa-amino skupini N-terminalnog kraja aminokiseline.

Interferoni pripadaju skupini prirodnih proteina koje stvaraju stanice kao odgovor na bioloske i
kemijske stimulanse, te posreduju u brojnim stani¢nim odgovorima koji su klasificirani kao
protuvirusni, protuproliferativni i imunomodulacijski odgovori. Farmakoloska svojstva peginterferona
beta-1a u skladu su s onima interferona beta-1a i vjeruje se da su posredovana proteinskim dijelom
molekule.
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Farmakodinamicki odgovori procijenjeni su mjerenjem indukcije gena koji odgovaraju na interferon,
ukljucujuci gene koji kodiraju 2',5'-oligoadenilat sintetazu (2',5’-OAS), miksovirus otporni protein A
(MxA), i nekoliko kemokina i citokina, kao i neopterin (D-eritro-1, 2, 3-trihidroksipropilpterin),
proizvod enzima GTP-ciklohidrolaze I kojeg inducira interferon. Indukcija gena u zdravih ljudi bila je
veca u odnosu na vr$nu razinu i izloZenost (povrsina ispod krivulje uc¢inka) za peginterferon beta-1a u
usporedbi s nepegiliranim interferonom beta-1a (IM), kada su oba dana u dozi iste aktivnosti (6 MIU).
Trajanje tog odgovora bilo je odrzano i produljeno za peginterferon beta-1a, s povisenjima
detektiranim do 15 dana u odnosu na 4 dana za nepegilirani interferon beta-1a. Pove¢ane koncentracije
neopterina zabiljezene su i u zdravih ispitanika i u bolesnika s multiplom sklerozom lijecenih
peginterferonom beta-1a, s odrzanim i produljenim poviSenjem tijekom 10 dana u odnosu na 5 dana za
nepegilirani interferon beta-1a. Koncentracije neopterina se vracaju na poc¢etno stanje nakon 2-tjednog
intervala doziranja.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost kod supkutanog puta primjene

Djelotvornost i1 sigurnost peginterferona beta-1a procijenjene su iz placebom kontrolirane prve godine
2-godisnjeg, randomiziranog, dvostruko slijepog klini¢kog ispitivanja u bolesnika s relapsnom
remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS) (ispitivanje ADVANCE). Randomizirano je 1512
bolesnika koji su primali dozu od 125 mikrograma peginterferona beta-1a injiciranog supkutano svaka
2 (n=512) ili 4 (n=500) tjedna u usporedbi s placebom (n=500).

Primarni ishod bila je godiSnja stopa recidiva (engl. annualised relapse rate, ARR) tijekom 1 godine.
Ustroj ispitivanja i demografski podaci bolesnika prikazani su u tablici 3.

Nema podataka iz ispitivanja za klinicku djelotvornost i sigurnost koja bi izravno usporedivala
pegilirani s nepegiliranim interferonom beta-1a u odraslih, ili kod bolesnika koji su prebacivani s

nepegiliranog na pegilirani interferon.

Tablica 3. Ustroj ispitivanja

Ustroj ispitivanja

Anamneza Bolesnici s RRMS-om, s najmanje 2 relapsa u
prethodne 3 godine, i 1 relapsom u prethodnoj
godini s EDSS ocjenom <5,0

Pracdenje 1 godina

Ispitivana populacija 83% bolesnika koji prethodno nisu bili lije¢eni
47% >2 relapsa u prethodnoj godini

38% s najmanje 1 Gd+ lezijom na pocetku
92% >9 T2 lezija na pocetku

16% EDSS >4

17% prethodno lije¢eni

Znacajke na pocetku ispitivanja

Srednja dob (godine) 37
Srednja vrijednost/medijan trajanja bolesti 3,6/2,0
(godine)

Srednja vrijednost broja relapsa u prosle 3 2,5
godine

Srednja ocjena rezultata EDSS-a na pocetku 2,5

RRMS: relapsna remitiraju¢a multipla skleroza
EDSS (engl. Expanded Disability Status Scale): Prosirena ocjenska ljestvica onesposobljenosti
Gd+: uz gadolinijski kontrast

Peginterferon beta-1a davan svaka 2 tjedna znacajno je smanjio godisnju stopu relapsa (ARR) za 36%
u odnosu na placebo (p = 0,0007) nakon jedne godine (tablica 4), s dosljednim smanjenjima ARR
opazenima u podskupinama definiranim demografskim obiljezjima i obiljezjima bolesti na pocetku
ispitivanja. Peginterferon beta-1a je takoder znacajno smanjio rizik od relapsa za 39% (p=0,0003),
rizik od kontinuirane progresije onesposobljenosti potvrden nakon 12 tjedana za 38% (p=0,0383) i
nakon 24 tjedna (post hoc analiza) za 54% (p=0,0069), broj novih ili novo povecanih T2 lezija za 67%
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(p<0,0001), broj Gd pozitivnih lezija za 86% (p<0,0001) i broj novih T1 hipointenzivnih lezija za 53%
(p<0,0001) u usporedbi s placebom. U€inak lijeenja uocen je ve¢ nakon 6 mjeseci, pri Cemu je
primjena 125 mikrograma peginterferona beta-1a svaka dva tjedna pokazala smanjenje od 61%
(p<0,0001) novih ili novo povecanih T2 lezija u usporedbi s placebom. Prema stopi relapsa i MR kao
ishodima, primjena 125 mikrograma peginterferon beta-1a svaka dva tjedna pokazala je brojcano veci
ucinak lije¢enja nego peginterferon beta-1a u rezimu doziranja od svaka cCetiri tjedna nakon 1 godine.

Rezultati tijekom 2 godine potvrdili su da je djelotvornost odrzana i nakon placebom kontrolirane prve
godine ispitivanja. Bolesnici izloZeni peginterferonu beta-1a svaka 2 tjedna pokazali su statisticki
znacajna smanjenja u odnosu na bolesnike koji su bili izloZeni peginterferonu beta-1a svaka 4 tjedna
tijekom 2 godine u post hoc analizi ishoda ukljucujuc¢i ARR (24%, p=0,0209), rizik od relapsa (24%,
p=0,0212), rizik od progresije onesposobljenosti potvrden u 24. tjednu (36%, p=0,0459), i MR ishode
(nove/poveéane T2 60%, Gd+ 71%, i nove T1 hipointenzivne lezije 53%; p<0,0001 za sve). U
nastavku ispitivanja ATTAIN, klinicka i MR mjerenja aktivnosti multiple skleroze pokazala su da se
dugoroc¢na djelotvornost peginterferona beta-1a odrzala uz kontinuirano lijecenje do 4 godine. Od
ukupno 1468 bolesnika, njih 658 nastavilo je lijeCenje peginterferonom beta-1a najmanje 4 godine.

Rezultati tog ispitivanja prikazani su u tablici 4.

Tablica 4. Klini¢ki i MR rezultati

Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
la la
125 mikrograma 125 mikrograma
svaka 2 tjedna svaka 4 tjedna
Klini¢ki ishodi
N 500 512 500
Godisnja stopa relapsa 0,397 0,256 0,288
Omjer stopa 0,64 0,72
95% C1 0,50 -0,83 0,56 -0,93
P-vrijednost p=0,0007 p=0,0114
Udio ispitanika s relapsom 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95% CI 0,47 -0,80 0,57 -0,95
P-vrijednost p=0,0003 p=0,020
Udio s potvrdenom progresijom 0,105 0,068 0,068
onesposobljenosti u 12. tjednu*
HR 0,62 0,62
95% CI 0,40 - 0,97 0,40 -0,97
P-vrijednost p=0,0383 p=0,0380
Udio s potvrdenom progresijom 0,084 0,040 0,058
onesposobljenosti u 24. tjednu*
HR 0,46 0,67
95% CI (0,26 —0,81) (0,41 —1,10)
P-vrijednost p=0,0069 p=0,1116
MR ishodi
N 476 457 462
Srednja vrijednost [medijan] broja 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
novih ili novo povecanih T2 (0—148) (0-1069) (0-113)
hiperintenzivnih lezija (raspon)
srednja vrijednost omjera lezija 0,33 (0,27, 0,40) 0,72 (0,60, 0,87)
(95% CI)
P-vrijednost p<0,0001 p=0,0008
Srednja vrijednost [medijan] broja Gd+ | 1,4"[0,0] 0,2 [0,0] 0,9 [0,0]
lezija (raspon) (0-39) (0-13) (0—41)
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% smanjenja naspram placeba 86 36

P-vrijednost p<0,0001 p=0,0738
Srednja vrijednost [medijan] broja 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
novih T1 hipointenzivnih lezija (0-56) (0-39) (0-61)
(raspon)

% smanjenja u usporedbi s 53 18

placebom

P-vrijednost p<0,0001 0,0815

HR (engl. hazard ratio): omjer hazarda

CI: Interval pouzdanosti

* Kontinuirana progresija onesposobljenosti definirana je kao povecanje pocetnog EDSS >1 za
najmanje 1 bod ili 1,5 bodova povecanja za bolesnike s pocetnim EDSS=0, odrzano kroz 12/24 tjedna.
=477

Bolesnici ¢ije lijecenje nije uspjelo u prethodnoj MS terapiji nisu bili ukljuceni u ispitivanje.

Podskupine bolesnika s viSom aktivnoscu bolesti definirane su prema kriterijima relapsa i MR-a, kao
§to je navedeno nize, sa sljede¢im rezultatima djelotvornosti:

- Za bolesnike s >1 relapsa u prethodnoj godini 1 >9 T2 lezija ili >1 Gd+ lezija (n=1401), godiSnja
je stopa relapsa nakon 1 godine bila 0,39 za placebo, 0,29 za peginterferon beta-1a svaka
4 tjedna 1 0,25 za peginterferon beta-1a svaka 2 tjedna.
Rezultati su u toj podskupini bili u skladu s onima u cjelokupnoj populaciji.

- Za bolesnike s >2 relapsa u prethodnoj godini i najmanje 1 Gd+ lezijom (n=273), godiSnja je
stopa relapsa nakon 1 godine bila 0,47 za placebo, 0,35 za peginterferon beta-1a svaka 4 tjedna i
0,33 za peginterferon beta-1a svaka 2 tjedna.
Rezultati su u toj podskupini bili numeric¢ki u skladu s onima u cjelokupnoj populaciji, ali ne
statisticki znacajni.

Ispitivanje bioekvivalencije intramuskularne i supkutane primjene

Otvoreno unakrsno ispitivanje obuhvatilo je 136 ispitanika s ciljem procjene bioekvivalencije
jednokratnih doza lijeka Plegridy od 125 mikrograma primijenjenih supkutanom i intramuskularnom
injekcijom u zdravih dobrovoljaca.

Nakon primjene 125 mikrograma peginterferona beta-1a intramuskularno, odnosno supkutano, radi
farmakodinamicCke analize izmjerene su serumske koncentracije neopterina, biljega aktivnosti
interferona beta.

Serumske koncentracije neopterina nasuprot vremenskim profilima nakon jednokratne doze
peginterferona beta-1a od 125 mikrograma supkutano ili 125 mikrograma peginterferona beta-1a
intramuskularno bile su sli¢ne, a medijan vremena Etmax do maksimalne koncentracije (Epeak) bio je
40,1 sat, odnosno 44,0 sati. Srednja geometrijska vrijednost razina neopterina rasla je od pocetne do
maksimalne koncentracije sli¢no u oba nac¢ina primjene uz povisenje od 8,0 do 22,6 nmol/l za
supkutani te 8,1 do 23,2 nmol/l za intramuskularni put. Ukupna sistemska izloZzenost neopterinu
(EAUC.336n 1 EAUC.504n) takoder je bila sli¢na u oba puta primjene.

Budu¢i da je izmedu intramuskularnog i supkutanog nacina primjene pokazana bioekvivalencija,
ocekuje se da ¢e peginterferon beta-1a primijenjen intramuskularno i peginterferon beta-1a

primijenjen supkutano imati slican profil djelotvornosti.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i u¢inkovitost peginterferona beta-1a u pedijatrijskih bolesnika s RRMS-om procijenjene su
u randomiziranom, otvorenom ispitivanju s aktivnom kontrolom (interferon beta-1a) provedenom u
dvije usporedne skupine bolesnika s RRMS-om u dobi od 10 do manje od 18 godina.
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Randomizirana su 152 bolesnika u omjeru 1:1 u skupinu lijecenu peginterferonom beta-1a
primjenjivanim u dozi od 125 pg supkutano svaka 2 tjedna, ili u skupinu lijecenu interferonom beta-1a
primjenjivanim u dozi od 30 pg intramuskularnom injekcijom jednom tjedno, tijekom 48 tjedana. Od
ukljucenih bolesnika, 124 bolesnika (peginterferon beta-1a n=66; interferon beta-1a n=58) zavrsila su
48 tjedana ispitivanja.

Primarna mjera ishoda, prilagodena godisnja stopa relapsa (engl. annualized relapse rate, ARR), bila
je u 48. tjednu broj¢ano niza u bolesnika lije¢enih peginterferonom beta-1a (0,386) u usporedbi s
bolesnicima koji su primali interferon beta-1a (0,521).

Glavna sekundarna mjera ishoda u 48. tjednu bio je broj ispitanika koji nisu imali nove ili

novo povecane T2 hiperintenzivne lezije na MR snimkama mozga. U 48. tjednu 0,136 (95% CI:
0,064; 0,243) ispitanika u skupini lijeCenoj peginterferonom beta-1a nije imalo nove ili novo povecane
T2 hiperintenzivne lezije u usporedbi s 0,065 (95% CI: 0,018; 0,157) ispitanika u skupini lijecenoj
interferonom beta-1a.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Poluvijek peginterferona beta-1a u serumu je produljen u usporedbi s nepegiliranim interferonom
beta-1a. Serumska koncentracija peginterferona beta-1a bila je proporcionalna dozi u rasponu od 63 do
188 mikrograma, kao $to je zabiljeZeno u ispitivanju jedne doze i viSestrukih doza u zdravih
ispitanika. Farmakokinetika opazena u bolesnika s multiplom sklerozom bila je dosljedna
farmakokinetici opazenoj kod zdravih ispitanika.

Apsorpcija

Nakon supkutane primjene peginterferona beta-1a u bolesnika s multiplom sklerozom, vrsna
koncentracija postignuta je izmedu 1 do 1,5 dana nakon primjene doze. Opazena vrijednost Cpax
(srednja vrijednost = SE) bila je 280 + 79 pg/ml nakon ponovljenog doziranja od 125 mikrograma
svaka dva tjedna.

Supkutano injiciranje peginterferona beta-1a rezultiralo je otprilike u 4, 9, 1 13 puta viSim
vrijednostima izlozenosti (AUCesn) 1 u otprilike 2, 3,5 1 5 puta vi§im Cpmax, nakon primjene
jednokratne doze od 63 (6 MIU), 125 (12 MIU), odnosno 188 (18 MIU) mikrograma u usporedbi s
intramuskularnim primjenom od 30 (6 MIU) mikrograma nepegiliranog interferona beta-1a.

Distribucija

Nakon ponovljenog doziranja doze od 125 mikrograma svaka dva tjedna supkutanom primjenom,
volumen distribucije bez korekcije za bioraspolozivost (srednja vrijednost + SE) bio je 481 = 105 L.

Biotransformacija i eliminacija

Pretpostavlja se da je urinarni (renalni) klirens glavni put izlu€ivanja peginteferona beta-1a. Postupak
kovalentnog vezanja PEG skupine na protein moze mijenjati in vivo svojstva nemodificiranog
proteina, uklju¢uju¢i smanjenje bubreznog klirensa i smanjenu proteolizu ¢ime se produljuje njegov
poluvijek u cirkulaciji. U skladu s tim, poluvijek (ti2) peginterferona beta-1a je oko 2 puta dulji nego
poluvijek nepegiliranog interferona beta-1a u zdravih dobrovoljaca. U bolesnika s multiplom
sklerozom, ti; (srednja vrijednost = SE) peginterferona beta-1a bio je 78 £ 15 sati u stanju dinamicke
ravnoteze. Srednja vrijednost klirensa peginterferona beta-1a u stanju dinamicke ravnoteze iznosila je
4,1 £0,4 /h.

Posebne populacije

Starije osobe
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Klinicko iskustvo s bolesnicima u dobi iznad 65 godina je ograni¢eno. Medutim, rezultati populacijske
farmakokineticke analize (u bolesnika do 65 godina) ukazuju na to da dob ne utjece na klirens
peginterferona beta-1a.

Pedjatrijska populacija

Farmakokinetika peginterferona beta-1a u pedijatrijskoj populaciji ispitana je u otvorenom,
randomiziranom ispitivanju s usporednim skupinama i aktivnom kontrolom koje je ukljucivalo
bolesnike s RRMS-om u dobi od 10 do manje od 18 godina. Analiza populacijske farmakokinetike
pokazala je da se pojedinacna izloZenost u stanju dinamicke ravnoteze u pedijatrijskih bolesnika
znatno preklapala s razinama u odraslih, iako je srednja vrijednost izloZenosti u stanju dinamicke
ravnoteze u pedijatrijskih bolesnika bila priblizno 2,5 puta veca od izloZenosti u odraslih bolesnika s
RRMS-om.

Ostecenje funkcije bubrega

Ispitivanje s jednom dozom u zdravih ispitanika i ispitanika s razli¢itim stupnjevima oste¢enja bubrega
(blago, umjereno i tesko oStecenje funkcije bubrega, kao i ispitanici s terminalnim stanjem bubreZzne
bolesti) pokazali su frakcijsko povecanje AUC-a (13-62%) i Cmax (42-71%) u ispitanika s blagim
ofteéenjem bubrega (procijenjena stopa glomerularne filtracije 50 do <80 ml/min/1,73 m?), umjerenim
ofteéenjem bubrega (procijenjena stopa glomerularne filtracije 30 do <50 ml/min/1,73 m?) i teskim
oteéenjem bubrega (procijenjena stopa glomerularne filtracije <30 ml/min/1,73 m?), u odnosu na
ispitanike s normalnom bubreznom funkcijom (procijenjena stopa glomerularne filtracije

>80 ml/min/1,73 m?). Ispitanici u zavr§nom stadiju bolesti bubrega kojima je potrebna hemodijaliza

2 do 3 puta tjedno, pokazali su slican AUC 1 Cmax u usporedbi s ispitanicima s normalnom funkcijom
bubrega. Jedna hemodijaliza smanjuje koncentraciju peginterferona beta-1a za oko 24%, §to ukazuje
na to da hemodijaliza djelomic¢no uklanja peginterferon beta-1a iz sistemske cirkulacije.

Jetrena funkcija
Farmakokinetika peginterferona beta-1a nije procijenjena u bolesnika koji imaju insuficijenciju jetre.
Spol

U populacijskoj farmakokineti¢koj analizi s peginterferonom beta-1a nije pronaden utjecaj spola na
farmakokinetiku.

Rasa

U populacijskoj farmakokinetickoj analizi s peginterferonom beta-1a nije pronaden utjecaj rase na
farmakokinetiku.

Ispitivanje bioekvivalencije intramuskularne i supkutane primjene

Farmakokinetic¢ki (PK) profili nakon jednokratne doze od 125 mikrograma peginterferona beta-1a
intramuskularno, odnosno 125 mikrograma peginterferona beta-1a supkutano u zdravih dobrovoljaca
bile su sli¢ne, a maksimalne su koncentracije dosegnute 40,0 sati nakon doze (i za supkutani i za
intramuskularni nacin primjene) uz ti,» vrijednosti od 97,1, odnosno 79,1 sati.

Statisticka analiza vrijednosti Cmax 1 AUC. dodatno je pokazala bioekvivalenciju izmedu

125 mikrograma peginterferon beta-1a intramuskularno, odnosno supkutano.

Omjer geometrijskih sredina za intramuskularnu, odnosno supkutanu primjenu (uz interval
pouzdanosti od 90%) za Crax bio je 1,08 (0,98 do 1,20), a za AUC, 1,09 (1,02 do 1,16).

Te vrijednosti ulaze u propisani raspon ekvivalencije od 0,80 do 1,25.
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5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
Toksi¢nost

Nakon ponovljene supkutane primjene peginterferona beta-1a u rezus majmuna u dozama do 400 puta
(na temelju izloZenosti, AUC) ve¢ima od preporucene terapijske doze; nije bilo drugih u¢inka osim
poznatih blagih farmakoloskih odgovora rezus majmuna na interferon beta-1a opaZenih poslije prve i
druge tjedne doze. Ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza bila su ogranicena na 5 tjedana, jer je
izloZenost bila znatno smanjena od 3. tjedna nadalje zbog stvaranja protutijela protiv lijeka na ljudski
interferon beta-1a u rezus majmuna. Stoga se dugotrajna sigurnost kroni¢ne primjene peginterferona
beta-1a u bolesnika ne moze procijeniti na temelju tih istrazivanja.

Mutageneza

Peginterferon beta-1a nije bio mutagen kada se testirao u in vitro testu bakterijske reverzne mutacije
(Ames) i nije bio klastogen u in vitro testu s ljudskim limfocitima.

Kancerogeneza
Kancerogenost peginterferona beta-1a nije ispitana u Zivotinja. Na temelju poznate farmakologije
interferona beta-1a i klinickog iskustva s interferonom beta, ocekuje se da je potencijal za

kancerogenost malen.

Reproduktivna toksi¢nost

Reproduktivna toksi¢nost peginterferona beta-1a nije ispitana u skotnih Zivotinja. Ispitivanja plodnosti
i razvoja u rezus majmuna provedena su s nepegilirarnim interferonom beta-1a. Kod vrlo visokih doza,
opazeni su anovulatorni i abortivni u¢inci u zivotinja. Nema dostupnih podataka o potencijalnim
ucincima peginterferona beta-1a na musku plodnost. Nakon ponovljenog doziranja peginterferona
beta-1a spolno zrelim Zzenkama majmuna, zabiljeZeni su ucinci na duljinu trajanja menstrualnog
ciklusa i razine progesterona. Pokazalo se da su uc¢inci na duljinu menstrualnog ciklusa reverzibilni.
Nije poznato vrijedi li ekstrapolacija ovih neklinickih podataka na ljude.

Podaci iz istrazivanja s drugim spojevima interferona beta nisu pokazali teratogeni potencijal.
Dostupni podaci o u€incima interferona beta-1a u pre i postnatalnom razdoblju su ograniceni.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

natrijev acetat trihidrat

acetatna kiselina, ledena

argininklorid

polisorbat 20

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

Plegridy za supkutanu ili intramuskularnu primjenu moze se ¢uvati na sobnoj temperaturi (do 25°C)
do 30 dana ako se ¢uva zaSti¢en od svjetlosti. Ako se Plegridy cuvao na sobnoj temperaturi ukupno
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30 dana, mora se upotrijebiti ili baciti. Ako nije poznato je li Plegridy bio ¢uvan na sobnoj temperaturi
30 dana ili viSe, mora se baciti.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Vidjeti dio 6.3 za dodatne informacije o ¢uvanju na sobnoj temperaturi.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Napunjena Strcaljka / napunjena brizgalica (supkutana primjena)

Napunjena Strcaljka volumena 1 ml od stakla (tip I) s brombutilnim gumenim ¢epom i termoplasti¢nim
i polipropilenskim krutim §titnikom igle, koja sadrzi 0,5 ml otopine. Na Strcaljku je pri¢vrs¢ena igla od
29G, duljine 1,27 cm.

Napunjena Strcaljka Plegridyja nalazi se unutar brizgalice za jednokratnu uporabu s oprugom, nazvane
Plegridy Pen. Strcaljka unutar brizgalice je napunjena $trcaljka volumena 1 ml od stakla (tip I) s
brombutilnim gumenim ¢epom i termoplasti¢nim i polipropilenskim ¢vrstim Stitnikom igle, koja sadrzi
0,5 ml otopine. Na $trcaljku je pricvr§¢ena igla od 29G, duljine 1,27 cm.

Veli¢ine pakiranja

Pakiranje Plegridyja za pocetak lijeCenja sadrzi 1 napunjenu Strcaljku od 63 mikrograma (narancasto
oznacena Strcaljka, 1. doza) i 1 napunjenu $trcaljku od 94 mikrograma (plavo oznacena Strcaljka,

2. doza) u zatvorenim plasti¢nim spremnicima.

Pakiranje Plegridy Pena za pocetak lijeCenja sadrzi 1 napunjenu brizgalicu od 63 mikrograma
(narancCasto oznaCena brizgalica, 1. doza) i 1 napunjenu brizgalicu od 94 mikrograma (plavo oznacena
brizgalica, 2. doza) u zatvorenom plasti¢cnom spremniku.

Kutija s dvije ili Sest napunjenih Strcaljki od 125 mikrograma (sivo oznacene $trcaljke) u zatvorenim
plasti€énim spremnicima.

Kutija s dvije napunjene brizgalice od 125 mikrograma (sivo oznacene brizgalice) u zastitnom
plasticnom spremniku.

Visestruko pakiranje sadrzi 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih brizgalica od 125 mikrograma (sivo
oznacene brizgalice). Pakiranje sadrzi 3 unutarnje kutije. Svaka unutarnja kutija sadrzi 2 brizgalice u
zaStitnom plastiénom spremniku.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Napunjena Strcaljka (intramuskularna primjena)

Napunjena Luer-Lock Strcaljka volumena 1 ml od stakla (tip I) s brombutilnim gumenim ¢epom koja
sadrzi 0,5 ml otopine te s priloZzenom iglom od 23G, duljine 30 mm (1.25 inca). Jedna napunjena
Strcaljka sadrzi 0,5 ml otopine lijeka Plegridy koja sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a.

Kutija s dvije ili Sest napunjenih Strcaljki od 125 mikrograma u zatvorenim plasti¢cnim spremnicima.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Plegridy napunjene Strcaljke (za intramuskularnu i supkutanu primjenu) te brizgalica (za supkutanu
primjenu) namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu.

Prije upotrebe provjerite koji farmaceutski oblik lijeka se treba primijeniti. Ne smije imati nikakvih
napuklina ni oSte¢enja, a otopina mora biti bistra i bezbojna te ne smije sadrzavati nikakve Cestice.

Kada se izvadi iz hladnjaka, Plegridy napunjenu $trcaljku ili brizgalicu koja ¢e se upotrebljavati
potrebno je ostaviti na sobnoj temperaturi (15 °C to 30 °C) 30 minuta.

Plegridy napunjenu Strcaljku ili brizgalicu nemojte zagrijavati pomocu vanjskih izvora topline, npr.
tople vode. Titracija doza Plegridyja za bolesnike koji pocCinju lijecenje opisana je u dijelu 4.2.

Napunjena Strcaljka / napunjena brizgalica (supkutana primjena)
Bolesnici koji zapo€inju lije¢enje Plegridyjem putem supkutane primjene moraju koristiti pakiranje za
pocetak lijecenja.

Napunjena Strcaljka (intramuskularna primjena)
Bolesnici koji zapocinju lijecenje Plegridyjem putem intramuskularne primjene moraju koristiti
Plegridy titracijske kopce koje se mogu pricvrstiti za Strcaljku radi ogranicavanja doze.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 18. srpnja 2014.
Datum posljednje obnove odobrenja: 25. ozujka 2019.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I
PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVOPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVOPAC(I)
ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca bioloSke(ih) djelatne(ih) tvari

Biogen MA Inc.
5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560

SAD

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Alle 1

DK-3400 Hillered

Danska

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

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeSéa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;
¢ prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJSKA KUTIJA

Pakiranje za pocetak lijeCenja s napunjenim Strcaljkama

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
peginterferon beta-1a

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena $trcaljka sadrzi 63 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
1 napunjena Strcaljka sadrzi 94 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Pakiranje za pocetak lijeCenja
1 napunjena Strcaljka od 63 mikrograma
1 napunjena $trcaljka od 94 mikrograma

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Tablica na unutrasnjem poklopcu
Biljezenje ubrizgavanja

0. dan (63 mikrograma)

14. dan (94 mikrograma)

Datum

Mjesto davanja injekcije

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
| 8.  ROK VALJANOSTI
EXP

Ako hladnjak nije dostupan, Strcaljke se moze ostaviti na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana.

9.

POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemska

12.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/14/934/001

13.

BROJ SERIJE

Lot

14.

NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU
‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
Plegridy 63

Plegridy 94
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Pakiranje za pocetak lijeCenja s napunjenim Strcaljkama i dvostrukim poklopcem

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
peginterferon beta-1a

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Biogen Netherlands B.V.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. DRUGO

Pakiranje za pocetak lije¢enja
Supkutano

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Naljepnica na napunjenoj Strcaljki u pakiranju za pocetak lije¢enja

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Plegridy 63 ng injekcija
Plegridy 94 pg injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

Napunjena Strcaljka od 125 pg

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
peginterferon beta-1a

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

2 napunjene Strcaljke
6 napunjenih Strcaljki

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Iskljuc¢ivo za jednokratnu upotrebu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

Ako hladnjak nije dostupan, $trcaljke se mogu ostaviti na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Plegridy 125

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Pakiranje s napunjenom Strcaljkom od 125 pg i dvostrukim poklopcem

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
peginterferon beta-1a

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Biogen Netherlands B.V.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. DRUGO

Supkutano

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Naljepnica na napunjenoj Strcaljki od 125 pg

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Plegridy 125 pg injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJSKA KUTIJA

Pakiranje za pocetak lijeCenja s napunjenim brizgalicama

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
peginterferon beta-1a

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 63 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
1 napunjena brizgalica sadrzi 94 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Pakiranje za pocetak lijeCenja
1 napunjena brizgalica od 63 mikrograma
1 napunjena brizgalica od 94 mikrograma

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Tablica na unutrasnjem poklopcu
Biljezenje ubrizgavanja

0. dan (63 mikrograma)

14. dan (94 mikrograma)

Datum

Mjesto davanja injekcije

otvoriti ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

Ako hladnjak nije dostupan, brizgalice se mogu ostaviti na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/14/934/002

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Plegridy 63
Plegridy 94
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Naljepnica na napunjenoj brizgalici u pakiranju za pocetak lijecenja

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Plegridy 63 ng injekcija
Plegridy 94 pg injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

Napunjena brizgalica 125 pg

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
peginterferon beta-1a

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

2 napunjene brizgalice

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

otvoriti ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO ‘

| 8. ROK VALJANOSTI |

EXP

Ako hladnjak nije dostupan, brizgalice se mogu ostaviti na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/14/934/005

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Plegridy 125

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA

ViSestruko pakiranje napunjene brizgalice od 125 pg (s plavim okvirom)

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
peginterferon beta-1a

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih brizgalica od 125 mikrograma.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

Ako hladnjak nije dostupan, brizgalice se mogu ostaviti na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/14/934/006

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Plegridy 125

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MEDUPAKIRANJU
UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA

ViSestruko pakiranje napunjene brizgalice od 125 pg (bez plavog okvira)

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
peginterferon beta-1a

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Dvije (2) napunjene brizgalice. Sastavni dio viSestrukog pakiranja, ne moze se prodavati odvojeno.

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutano
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

otvoriti ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

Ako hladnjak nije dostupan, brizgalice se mogu ostaviti na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/14/934/006

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Plegridy 125

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Naljepnica na napunjenoj brizgalici od 125 pg

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Plegridy 125 pg injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

Napunjena Strcaljka od 125 pg za intramuskularnu primjenu

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
peginterferon beta-1a

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

2 napunjene Strcaljke
6 napunjenih Strcaljki

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Intramuskularno

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Ako se Plegridy primjenjuje prvi put, doza se mozda mora postupno povecavati.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

Ako hladnjak nije dostupan, Strcaljke se mogu ostaviti na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Plegridy 125

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Pakiranje s napunjenom Strcaljkom od 125 pg i dvostrukim poklopcem za intramuskularnu
injekciju

1. NAZIV LIJEKA

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
peginterferon beta-1a

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Biogen Netherlands B.V.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. DRUGO

Intramuskularno

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Cuvati u hladnjaku.

Ne zamrzavati.

Cuvati lijek u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Naljepnica na napunjenoj Strcaljki od 125 pg za intramuskularnu injekciju

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Plegridy 125 pg injekcija
peginterferon beta-1a
im.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strecaljki

Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
peginterferon beta-1a

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Plegridy i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Plegridy
Kako primjenjivati Plegridy

Moguée nuspojave

Kako Cuvati Plegridy

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki

Nk RN =

1. Sto je Plegridy i za §to se koristi

Sto je Plegridy

Djelatna tvar u Plegridyju je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modificirani oblik
interferona s dugotrajnim djelovanjem. Interferoni su prirodne tvari koje nastaju u tijelu kako bi
pomogle zastiti od infekcija i bolesti.

Za §to se Koristi Plegridy

Ovaj lijek se koristi za lijeCenje relapsno remitirajuce multiple skleroze (MS) u odraslih osoba u
dobi od 18 godina i viSe.

Multipla skleroza je dugotrajna bolest koja pogada sredisnji Zivéani sustav (SZS), ukljuéujuéi mozak i
lednu mozdinu, kod koje imunoloski sustav organizma (njegova prirodna obrana) oStecuje zastitne
ovojnice (mijelin) koje okruzuju Zivéana vlakna u mozgu i lednoj mozdini. Kad se mijelin osteti,
prijenos poruka izmedu mozga i ostalih dijelova tijela se poremeti uzrokujué¢i simptome multiple
skleroze. Bolesnici s relapsnom remitiraju¢om multiplom sklerozom imaju razdoblja kada bolest nije
aktivna (remisija) izmedu razdoblja kada simptomi pogorsaju (relapsi).

Svatko ima svoju skupinu simptoma multiple skleroze. Simptomi mogu ukljuciti:

- osjec¢aj neravnoteze ili oSamucéenosti, probleme s hodanjem, ukocenost i gréeve misi¢a, umor,
utrnulost lica, ruku ili nogu

- akutnu ili kroni¢nu bol, probleme s mjehurom i crijevima, seksualne probleme i poteskoce s
vidom

- teskoce misljenja i koncentracije, depresiju.

Kako Plegridy djeluje

Cini se da Plegridy djeluje tako $to sprje¢ava imunoloski sustav tijela da oSteti mozak i lednu
moZdinu. To moZe pomo¢i u smanjenju broja Vasih relapsa i usporiti onesposobljavajuéi u¢inak
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multiple skleroze. Lijecenje Plegridyjem moze pomoc¢i u sprecavanju pogorsanja bolesti, iako nece
izlijeciti multiplu sklerozu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Plegridy

Nemojte primjenjivati Plegridy

- ako ste alergi¢ni na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6). Pogledajte dio 4 za simptome alergijske reakcije.

- ako patite od teSke depresije ili razmisljate o samoubojstvu

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lije¢niku ako ste ikada imali:
- depresiju ili probleme koji utje¢u na Vase raspoloZenje
- misli o0 samoubojstvu
- Moguce je da ¢e Vam lijecnik propisati Plegridy, ali vazno je da lijecniku kazete da ste u
proslosti patili od depresije ili bilo kojeg drugog slicnog problema koji utje¢e na Vase
raspolozenje.

Obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to primijenite Plegridy ako imate

bilo koje stanje navedeno ispod, jer bi se ono moglo pogorsati tijekom lijecenja Plegridyjem:

- ozbiljne tegobe s bubrezima ili jetrom

- nadraZenost na mjestu davanja injekcije, Sto moze dovesti do oStecenja koze i tkiva (nekroze
na mjestu davanja injekcije). Kada ste spremni za ubrizgavanje, pazljivo slijedite upute u
dijelu 7 “Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki”, na kraju ove upute o lijeku.
Time se smanjuje rizik od reakcija na mjestu davanja injekcije.

- epilepsiju ili ostale poremecaje s napadajima, koji nisu kontrolirani lijekovima

- tegobe sa srcem, koje mogu uzrokovati simptome poput boli u prsistu (angina), posebno nakon
neke aktivnosti; oticanje gleznjeva, nedostatak zraka (kongestivno zatajenje srca), ili nepravilan
sréani ritam (aritmiju)

- tegobe sa Stitnjacom

- nizak broj bijelih krvnih stanica ili trombocita, koji mogu uzrokovati povecani rizik od
infekcije ili krvarenja

Ostalo $to treba uzeti u obzir kada se primjenjuje Plegridy

- Trebat ¢ete obaviti krvne pretrage kako bi se utvrdio broj krvnih stanica, krvna slika i razina
Vasih jetrenih enzima. To ¢e se provesti prije pocetka primjene Plegridyja, redovito nakon
pocetka lije¢enja Plegridyjem te zatim periodicki tijekom lije¢enja, ¢ak i ako nemate nikakve
posebne simptome. Te krvne pretrage bit ¢e dodatak pretragama koje se normalno obavljaju
kako bi se pratilo Vasu multiplu sklerozu.

- Redovito ¢e se provjeravati funkcioniranje Vase Stitne Zlijezde ili u bilo kojem trenutku kada
Vas lijeCnik to procijeni potrebnim.

- Tijekom lijeCenja mogu se pojaviti krvni ugrusci u malim krvnim zilama. Ti krvni ugrusci mogu
utjecati na VaSe bubrege. To bi se moglo dogoditi nekoliko tjedana do nekoliko godina nakon
pocetka primjene lijeka Plegridy. Lijecnik ¢e Vam mozda htjeti provjeriti krvni tlak, provesti
krvne pretrage (broj trombocita) i provijeriti funkciju bubrega.

Ako slucajno ubodete sebe ili nekog drugog iglom u Plegridyju, zahvaéeno podru¢je odmah operite
vodom i sapunom i obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri §to je prije moguce.

Djeca i adolescenti

Plegridy se ne smije koristiti u djece i adolescenata jer jos nije utvrdeno bi li lijek kod njih bio
djelotvoran i siguran.
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Drugi lijekovi i Plegridy
Plegridy treba oprezno koristiti s lijekovima koje u tijelu razgraduje skupina proteina pod nazivom
»citokrom P450% (npr. neki lijekovi koji se koriste za lije¢enje epilepsije ili depresije).

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, osobito one koji se koriste za lijeCenje epilepsije ili depresije. To ukljucuje i svaki lijek
koji ste nabavili bez recepta.

Ponekad cete trebati podsjetiti i ostale zdravstvene radnike da se lije¢ite Plegridyjem. Na primjer, ako
su Vam propisani drugi lijekovi ili ako radite krvne pretrage, Plegridy moze utjecati na druge lijekove
ili na rezultate pretraga.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate zatrudnjeti, prije uzimanja ovog lijeka
posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ne oc¢ekuju se nikakvi Stetni ucinci na novorodenée/dojence na majcinom mlijeku. Plegridy se moze
koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Plegridy ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Plegridy sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg), tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Plegridy

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza
Jedna injekcija Plegridyja od 125 mikrograma svakih 14 dana (svaka 2 tjedna). Nastojte primjenjivati
Plegridy u isto vrijeme na isti dan, svaki put kad dajete injekciju.

Zapocinjanje lijecenja Plegridyjem

Ako ste novi u lijecenju Plegridyjem, lijenik Vam moze savjetovati da postupno povecavate dozu
tako da se mozete prilagoditi u¢incima Plegridyja prije nego Sto primite punu dozu. Dobit ¢ete
pakiranje za pocetak lijecenja koje sadrzi Vase prve 2 injekcije: jednu narancastu Strcaljku s
Plegridyjem od 63 mikrograma (za 0. dan) i jednu plavu Strcaljku s Plegridyjem od 94 mikrograma (za
14. dan).

Nakon toga ¢ete dobiti pakiranje za odrzavanje lijecenja koje sadrzi sive Strcaljke s Plegridyjem od
125 mikrograma (za 28. dan te nakon toga svaka dva tjedna).

Procitajte upute u dijelu 7 ,, Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki “ na kraju ove
upute prije nego Sto poc¢nete koristiti Plegridy.

Koristite tablicu za biljezenje koja je otisnuta na unutarnjem dijelu poklopca pakiranja za pocetak
lijeCenja kako biste vodili evidenciju o datumima davanja injekcija.

Samoprimjena injekcija
Plegridy se ubrizgava pod kozu (potkozna injekcija). Mijenjajte mjesta davanja injekcija. Nemojte
koristiti isto mjesto davanja injekcije za uzastopne injekcije.

Injekciju Plegridyja moZete sebi dati sami, bez pomo¢i lije¢nika, ako ste poduceni kako to raditi.
- Prije nego $to poc¢nete, procitajte i slijedite upute o tome kako sami sebi dati injekciju u dijelu 7

,, Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki*.
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- Ako imate problema pri rukovanju Strcaljkom, zatrazite od svog lije¢nika ili medicinske sestre
da Vam pomogne.

Kako dugo primjenjivati Plegridy
Lijecnik ¢e Vam re¢i koliko dugo ¢ete trebati primjenjivati Plegridy. Vazno je nastaviti redovito
primjenjivati Plegridy. Nemojte mijenjati nacin lijeCenja, osim ako Vam lije¢nik odredi drugacije.

Ako primijenite viSe Plegridyja nego $to ste trebali

Smijete primijeniti samo jednu injekciju Plegridyja svaka 2 tjedna.

- Ako ste primijenili vise od jedne injekcije Plegridyja u razdoblju od 7 dana odmah se obratite
svom lije¢niku ili medicinskoj sestri za savijet.

Ako ste zaboravili primijeniti Plegridy
Plegridy morate primijeniti jednom svaka 2 tjedna. Ovaj redoviti raspored pomaze da lijeCenje bude
ujednaceno.

Ako propustite svoj uobi¢ajeni dan, ubrizgajte lijek ¢im prije mozete i nastavite kao i obi¢no.
Medutim, nemojte ubrizgati lijek vise od jednom u roku od 7 dana. Nemojte primijeniti dvije injekcije
kako biste nadoknadili propustenu injekciju.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijeCniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave
- Jetrene tegobe
(Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba)
Ako vam se pojavi bilo koji od sljede¢ih simptoma:
- zutilo koze ili bjeloocnica
- svrbezZ po cijelom tijelu
- mucnina, povrac¢anje
- lako nastajanje modrica po kozi
- Odmabh se obratite lije¢niku jer to mogu biti znakovi mogucéih jetrenih tegoba.

- Depresija
(Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba)
Ako se:
- osjecate neuobicajeno tuzno, tjeskobno ili bezvrijedno ili
- razmisljate o samoubojstvu
- Odmabh se obratite lije¢niku.

- Ozbiljne alergijske reakcije
(manje Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
Ako vam se pojavi bilo §to od sljedeceg:
- otezano disanje
- oticanje u podrucju lica (usana, jezika ili grla)
- osip ili crvenilo koze
- Odmabh se obratite lije¢niku.

- Napadaji
(manje cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
Ako imate napadaj

- Odmabh se obratite lijecniku.
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- Osteéenje na mjestu injekcije

(rijetko — mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba)

Ako Vam se pojavi bilo koji od sljede¢ih simptoma:

- bilo kakvo oste¢enje koze popraceno oteklinom, upalom ili curenjem tekucine oko mjesta
injekcije
- Obratite se lijecniku za savjet.

- Tegobe s bubrezima ukljucujudéi stvaranje oziljaka koji mogu smanjiti funkciju bubrega
(rijetko — mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba)
Ako vam se pojave neki ili svi sljedeci simptomi:
- pjenusava mokraca
- umor
- oticanje, posebno gleznjeva i o¢nih kapaka, 1 povecanje tjelesne tezine
- Obratite se lije¢niku jer to mogu biti znakovi moguéih tegoba s bubrezima.

- Krvni problemi

(rijetko — mogu se pojaviti u manje od I na 1000 osoba)

Moze se dogoditi sljedece: krvni ugrusci u malim krvnim Zilama koji mogu utjecati na Vase bubrege
(tromboticka trombocitopeni¢na purpura ili hemoliticko-uremijski sindrom). Simptomi mogu
ukljucivati poveéano stvaranje modrica, krvarenje, vru€icu, iznimnu slabost, glavobolju, omaglicu ili
osamucenost. Lijecnik Vam moze na¢i promjene u krvi i funkciji bubrega.

Ako Vam se pojave neki ili svi sljede¢i simptomi:
- povecano stvaranje modrica ili pove¢ano krvarenje
- iznimna slabost
- glavobolja, omaglica ili oSamucenost
- Odmabh se obratite lijecniku.

Druge nuspojave

Vrlo Ceste nuspojave

(mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba)

- simptomi nalik gripi. Ovi simptomi nisu stvarna gripa, pogledajte nize. Ne mozete ih prenijeti na
nekog drugog.

- glavobolja

- bol u misi¢ima (mialgija)

- bol u zglobovima, rukama, nogama ili vratu (artralgija)

- zimica

- vrucica

- osjecaj slabosti i umora (astenija)

- crvenilo, svrbez ili bol oko mjesta primjene injekcije
- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Simptomi nalik gripi

Simptomi nalik gripi ¢e$¢i su na pocetku lijeCenja Plegridyjem. Ti se simptomi postupno smanjuju
tijekom primjene Vasih injekcija. Ako dobijete te simptome pogledajte dolje opis jednostavnih nacina
za kontroliranje tih simptoma nalik gripi.

Tri su jednostavna nacina da se smanji utjecaj simptoma nalik gripi:

1. Vodite racuna o tome kada ¢ete primijeniti injekciju Plegridyja. Simptomi nalik gripi pocinju i
prestaju razli¢ito kod svakog bolesnika. U prosjeku, simptomi nalik gripi po€inju otprilike
10 sati poslije injekcije i traju izmedu 12 i 24 sata.

2. Uzmite paracetamol ili ibuprofen pola sata prije injekcije Plegridyja. Nastavite uzimati
paracetamol ili ibuprofen sve dok Vam traju simptomi nalik gripi. Posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom o tome koliko i kako dugo ¢ete uzimati jedan od ta dva lijeka.

3. Ako imate vrucicu, pijte puno vode kako biste ostali hidrirani.
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Ceste nuspojave
(mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba)
- mucnina ili povracanje
- gubitak kose (alopecija)
- svrbez koze (pruritus)
- povecanje tjelesne temperature
- promjene oko mjesta injiciranja kao oteklina, upala, modrice, toplina, osip ili promjena boje
- promjene u krvi koje mogu uzrokovati umor ili smanjenu sposobnost obrane protiv infekcija
- povecanje jetrenih enzima u krvi (pokazat ¢e se u krvnim pretragama)
- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Manje Ceste nuspojave
(mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
- koprivnjaca
- promjene u krvi koji bi mogle izazvati neobjasnjive modrice ili krvarenje
- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Nepoznata ucestalost

(nepoznata ucestalost — ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

- pluéna arterijska hipertenzija: bolest jakog suzenja krvnih zila u plu¢ima $to rezultira visokim
krvnim tlakom u krvnim zilama koje prenose krv iz srca u pluca. Pluéna arterijska hipertenzija
uocena je u razli¢itim vremenskim to¢kama tijekom lijeCenja, i do nekoliko godina nakon
pocetka lijeenja lijekovima koji sadrze interferon beta.

Djeca (u dobi od 10 i viSe godina) i adolescenti
U klinickim ispitivanjima neke su nuspojave zabiljezene vrlo Cesto i u odraslih i u djece, npr. crvenilo
na mijestu primjene injekcije, simptomi nalik gripi, glavobolja i vruéica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Radi poboljsanja sljedivosti ovog lijeka lijecnik ili ljekarnik u Vas karton trebaju zabiljeziti naziv i
broj serije lijeka koji Vam je dan. Bilo bi dobro da i sami zabiljezite te detalje za sluc¢aj da Vas netko
ubuduce upita o njima.

5. Kako ¢uvati Plegridy
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Cuvajte Plegridy u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Otvorite pakiranje samo
kada Vam je potrebna nova Strcaljka.

- Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
- Ne zamrzavati. Bacite Plegridy koji je bio slu¢ajno zamrznut.

- Plegridy se moZze Cuvati izvan hladnjaka na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana, ali se
mora Cuvati zaSti¢en od svjetlosti.
- Ako je potrebno, pakiranja se mogu uzeti iz hladnjaka, a zatim staviti natrag u hladnjak
vise od jednog puta.
- Strcaljka ne smije biti izvan hladnjaka vi§e od ukupno 30 dana.
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- Bacite strcaljku koja je bila izvan hladnjaka vise od 30 dana.
- Ako niste sigurni koliko je dugo Strcaljka bila izvan hladnjaka, tada bacite tu Strcaljku.

- Nemojte primijeniti ovaj lijek ako primijetite bilo $to od sljedeceg:
- ako je strcaljka slomljena
- ako je otopina obojena, zamucena ili u njoj moZete vidjeti plutajuée Cestice.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Plegridy sadrzi
Djelatna tvar je peginterferon beta-1a.

Jedna napunjena $trcaljka od 63 mikrograma sadrzi 63 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
otopine za injekciju.

Jedna napunjena Strcaljka od 94 mikrograma sadrzi 94 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
otopine za injekciju.

Jedna napunjena Strcaljka od 125 mikrograma sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
otopine za injekciju.

Drugi sastojci su: natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda
za injekcije (pogledajte dio 2 ,,Plegridy sadrzi natrij*).

Kako Plegridy izgleda i sadrZaj pakiranja
Plegridy je bistra i bezbojna otopina za injekciju u staklenoj napunjenoj Strcaljki s pri¢vrs¢enom
iglom.

Veli¢ine pakiranja:

- Plegridy pakiranje za pocetak lijeCenja sadrzi jednu naranc¢astu napunjenu Strcaljku od

63 mikrograma i jednu plavu napunjenu Strcaljku od 94 mikrograma.

- Sive Strcaljke od 125 mikrograma nalaze se u pakiranju koje sadrzi bilo dvije ili Sest napunjenih
Strcaljki.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nizozemska

Proizvoda¢

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK 3400 Hillerad

Danska

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemska
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tel: +322 2191218

bbarapus
EBO®APMA EOO
Ten.: +359 2962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

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

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

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.
Tel: +39 02 584 9901
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 4322 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 1484 46 13

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

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

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: 4357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Ova uputa je zadnji puta revidirana u <{MM/GGGG}> <{mjesec GGGG}>.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

7. Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki
Kako ubrizgati Plegridy

Procitajte upute za uporabu prije nego Sto pocnete koristiti Plegridy i svaki put kada ponovno dobijete
lijek na recept jer mogu sadrzavati nove informacije. Ove upute ne zamjenjuju razgovor s lije¢nikom
ili medicinskom sestrom o Vasem zdravstvenom stanju ili lijecenju.

Napomena:

. Prije nego $to prvi put upotrijebite napunjenu Strcaljku Plegridyja, lije¢nik ili medicinska
sestra moraju Vama ili Vasem njegovatelju pokazati kako pripremiti i ubrizgati Plegridy iz
napunjene Strcaljke.

o Napunjena Strcaljka Plegridyja namijenjena je ubrizgavanju lijeka samo pod kozu (supkutano).

. Jedna napunjena Strcaljka Plegridyja smije se upotrijebiti samo jedanput.

A Nemojte ni s kim dijeliti svoju napunjenu Strcaljku Plegridyja kako ne biste prenijeli ili dobili
neku infekeiju.

A Nemojte upotrijebiti vise od jedne napunjene Strcaljke svakih 14 dana (svaka 2 tjedna).

A Nemojte upotrijebiti Strcaljku ako Vam je ispala ili ima vidljiva oStec¢enja.

Raspored doziranja
Pakiranje za pocetak lije¢enja sadrzi Vase prve dvije injekcije za postupno podesavanje doze.
Odaberite ispravnu Strcaljku iz pakiranja.

Kada Koju dozu Koje pakiranje
0. dan Prva injekcija:
(63 mikrograma) 63 mikrograma, odaberite . M

narancastu $trcaljku .
14. dan Druga injekcija: POCETINO PAKIRANJE
(94 mikrograma) 94 mikrograma, odaberite .

plavu Strcaljku L bm—

28. dan, a nakon toga Injekcija pune doze: PAKIEANIEOD: DSMIKEOGRAMA
svaka dva tjedna 125 mikrograma, izaberite Rl e
(125 mikrograma) sivu §trcaljku

A Nemojte koristiti vise od jedne napunjene strcaljke u razdoblju od 14 dana (svaka dva tjedna).
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Pribor koji Vam je potreban za injekciju Plegridyja
Plegridy u napunjenoj Strcaljki (pogledajte sliku A)
Prije primjene — dijelovi napunjene Strcaljke Plegridyja (slika A)

POKROV LIJEK TIJELO i
IGLE $TRCALJKE L
oy o1 —
! ¥’ | .-

Slika A

Dodatni pribor koji nije uklju¢en u pakiranje (pogledajte sliku B):
* vata natopljena alkoholom
* jastuci¢ od gaze
* flaster

Za upute kako baciti upotrijebljene Strcaljke upitajte svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.

Vata natopljena Jastudi€ od Flaster
alkoholom gaze
SlikaB

Priprema za injekciju
1. korak: Izvadite napunjenu $trcaljku iz hladnjaka

o Izvadite iz hladnjaka jedno pakiranje Plegridyja i odaberite odgovaraju¢u napunjenu $trcaljku iz
pakiranja.

o Nakon $to ste izvadili jednu napunjenu §trcaljku, zatvorite pakiranje i vratite ga u hladnjak.

. Ostavite napunjenu Strcaljku Plegridyja najmanje 30 minuta na sobnoj temperaturi da se
zagrije.
A Nemojte koristiti vanjske izvore topline poput vruc¢e vode kako biste zagrijali napunjenu

Strcaljku Plegridyja.

2. korak: Prikupite pribor i operite ruke

. Pronadite dobro osvijetljenu, Cistu i ravnu radnu povrsinu poput stola. Prikupite sav pribor koji
¢ete trebati da sami sebi date ili da primite injekciju.

o Operite ruke vodom i sapunom.
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3. korak: Provjerite napunjenu Strcaljku Plegridyja

Datum isteka roka

e Provjerite datum isteka roka valjanosti
valjanosti na napunjenoj Strcaljki ' '
Plegridyja (pogledajte sliku C). -

A Nemojte koristiti napunjenu
Strcaljku Plegridyja nakon Sika G
datuma isteka roka valjanosti.
e Provjerite da je lijek Plegridy
bistar i bezbojan (pogledajte
sliku D).
A Nemojte koristiti napunjenu

Lijek

Strcaljku Plegridyja ako je /
tekuéina obojena, zamuéena (B
ili sadrzi plutajuce Cestice. A\ :

o U lijeku Plegridy mozete
vidjeti mjehurice zraka. To je
normalno i mjehurice nije
potrebno istisnuti prije
injekcije.

Slika D

Davanje injekcije

4. korak: Izaberite i oCistite mjesto za injekciju

e Napunjena Strcaljka Plegridyja namijenjena
je za davanje potkozne injekcije (supkutane
injekcije).

e Plegridy u napunjenoj strcaljki treba
ubrizgati u trbuh, natkoljenicu ili straznju
stranu nadlaktice (pogledajte sliku E).

A Nemojte ubrizgati lijek izravno u
pupak.

A Nemojte ubrizgati lijek u podrucje
tijela gdje je koza nadrazena, osjetljiva,
crvena, inficirana ili prekrivena
modricama, tetovazama ili oziljcima.

e Izaberite mjesto za injekciju i obrisite kozu
vatom natopljenom alkoholom.

o Pustite da se mjesto za injekciju osusi prije -
ubrizavanja doze. Slika E

A Nemojte ponovno dotaknuti to mjesto
prije davanja injekcije.
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5. korak: Jednim ¢vrstim potezom skinite pokrov igle

e Jednom rukom drzite Strcaljku za stakleno
tijelo. Drugom rukom ¢vrsto uhvatite
pokrov igle i povucite ga ravno s igle
(pogledajte sliku F).

A Budite oprezni dok uklanjate pokrov
igle kako se ne biste ozlijedili ubodom
na iglu.

A Nemojte dodirivati iglu.
A Oprez - Nemojte vracati pokrov na

napunjenu Strcaljku Plegridyja. Mogli
biste se ubosti.

T

Slika F

6. korak: NjeZno prstima stisnite mjesto za injekciju

e Njezno stisnite kozu oko o¢i§¢enog mjesta
za injekciju koriste¢i palac i kaziprst tako da
se odigne u nabor (pogledajte sliku G).

Slika G

7. korak: Ubrizgajte lijek

e Drzite Plegridy Strcaljku pod kutom od 90°
u odnosu na mjesto uboda. Brzim potezom
ubodite iglu ravno u nabor koze tako da
igla cijela ude pod kozu (pogledajte
sliku H).

e Nakon uvodenja igle u nabor mozete
otpustiti kozu.

A Nemojte povlaciti klip.

Slika H
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e Polagano pritis¢ite klip sve do kraja dok se
Strcaljka ne isprazni (pogledajte sliku I).
A Nemojte izvlaciti napunjenu Strcaljku
Plegridyja s mjesta ubrizgavanja prije
nego $to ste potisnuli klip do kraja.

k-

Slikal

e Drzite iglu umetnutu 5 sekundi (pogledajte '
sliku J). .

Slika J

8. korak: Izvucite §trcaljku s mjesta injekcije

e Izvucite iglu ravno van (pogledajte sliku K).
A QOprez - Nemojte staviti natrag pokrov
na upotrijebljenu strcaljku Plegridyja.
Mogli biste se ubosti.
A Nemojte ponovno koristiti tu Strcaljku _

Plegridyja.

Slika K

Nakon injekcije
9. korak: Odlaganje upotrijebljene Strcaljke Plegridyja

o Provijerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom kako na ispravan nacin baciti
upotrijebljenu Strcaljku.

10. korak: Njega mjesta injekcije
o Po potrebi pokrijte mjesto injekcije jastuc¢i¢em od gaze ili flasterom.

11. korak: Pregledajte mjesto injekcije

o Nakon 2 sata provjerite je li mjesto injekcije crveno, oteceno ili osjetljivo na dodir.

o Ako imate koznu reakciju i ona se ne povuce za nekoliko dana, obratite se lije¢niku ili
medicinskoj sestri.

Zabiljezite datum i mjesto injekcije

o Zabiljezite datum i mjesto svake injekcije.

o Za prve injekcije mozete koristiti tablicu za biljeZenje koja je otisnuta na unutarnjem dijelu
poklopca pakiranja za pocetak lijecenja.
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Op¢a upozorenja
A Nemojte ponovno upotrijebiti $trcaljku Plegridyja.
A Nemojte s drugima dijeliti svoju Strcaljku Plegridyja.

o Cuvajte Strcaljku Plegridyja i sve lijekove izvan dohvata djece.

Cuvanje

. Preporucuje se ¢uvanje u hladnjaku na kontroliranoj temperaturi od 2°C do 8°C u zatvorenoj
originalnoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

o Po potrebi, Plegridy se moze ¢uvati u zatvorenoj originalnoj kutiji izvan hladnjaka na
temperaturi do 25°C najdulje 30 dana.

. Plegridy se moZe izvaditi iz hladnjaka i vratiti u hladnjak po potrebi. Ukupno vrijeme

izvan hladnjaka na temperaturi do 25°C ne smije biti dulje od 30 dana.
A Nemojte zamrzavati ili izlagati visokim temperaturama.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Plegridy 63 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Plegridy 94 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
peginterferon beta-1a

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Plegridy i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Plegridy
Kako primjenjivati Plegridy

Moguée nuspojave

Kako Cuvati Plegridy

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj brizgalici

NN E WD

1. Sto je Plegridy i za §to se koristi

Sto je Plegridy

Djelatna tvar u Plegridyju je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modificirani oblik
interferona s dugotrajnim djelovanjem. Interferoni su prirodne tvari koje nastaju u tijelu kako bi
pomogle zastiti od infekcija i bolesti.

Za §to se Koristi Plegridy

Ovaj lijek se koristi za lijeCenje relapsno remitirajuce multiple skleroze (MS) u odraslih osoba u
dobi od 18 godina i vise.

Multipla skleroza je dugotrajna bolest koja pogada sredisnji Zivéani sustav (SZS), ukljuéujuéi mozak i
lednu mozdinu, kod koje imunoloski sustav organizma (njegova prirodna obrana) oStecuje zastitne
ovojnice (mijelin) koje okruzuju Zivéana vlakna u mozgu i lednoj mozdini. Kad se mijelin osteti,
prijenos poruka izmedu mozga i ostalih dijelova tijela se poremeti uzrokujuéi simptome multiple
skleroze. Bolesnici s relapsnom remitiraju¢om multiplom sklerozom imaju razdoblja kada bolest nije
aktivna (remisija) izmedu razdoblja kada simptomi pogorsaju (relapsi).

Svatko ima svoju skupinu simptoma multiple skleroze. Simptomi mogu ukljuciti:

- osjec¢aj neravnoteze ili oSamuéenosti, probleme s hodanjem, ukocenost i gréeve misi¢a, umor,
utrnulost lica, ruku ili nogu

- akutnu ili kroni¢nu bol, probleme s mjehurom i crijevima, seksualne probleme i poteskoce s
vidom

- teskoce misljenja i koncentracije, depresiju.

Kako Plegridy djeluje

Cini se da Plegridy djeluje tako $to sprje¢ava imunoloski sustav tijela da oSteti mozak i lednu
moZdinu. To mozZe pomo¢i u smanjenju broja Vasih relapsa i usporiti onesposobljavajuci u¢inak
multiple skleroze. Lijecenje Plegridyjem moze pomo¢i u sprecavanju pogorsanja bolesti, iako nece
izlije¢iti multiplu sklerozu.

65



2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Plegridy

Nemojte primjenjivati Plegridy

- ako ste alergicni na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6). Pogledajte dio 4 za simptome alergijske reakcije.

- ako patite od teSke depresije ili razmisljate o samoubojstvu

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lije¢niku ako ste ikada imali:
- depresiju ili probleme koji utjeCu na Vase raspolozenje
- misli o samoubojstvu
- Moguce je da ¢e Vam lijecnik propisati Plegridy, ali vazno je da lije¢niku kazete da ste u
proslosti patili od depresije ili bilo kojeg drugog slicnog problema koji utjece na Vase
raspolozenje.

Obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to primijenite Plegridy ako imate

bilo koje stanje navedeno ispod, jer bi se ono moglo pogorsati tijekom lijecCenja Plegridyjem:

- ozbiljne tegobe s bubrezima ili jetrom

- nadraZenost na mjestu davanja injekcije, Sto moze dovesti do oSte¢enja koze i tkiva (nekroze
na mjestu davanja injekcije). Kada ste spremni za ubrizgavanje, pazljivo slijedite upute u
dijelu 7 ,, Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj brizgalici“, na kraju ove upute o
lijeku. Time se smanjuje rizik od reakcija na mjestu davanja injekcije.

- epilepsiju ili ostale poremecaje s napadajima, koji nisu kontrolirani lijekovima

- tegobe sa srcem, koje mogu uzrokovati simptome poput boli u prsi§tu (angina), posebno nakon
neke aktivnosti; oticanje gleznjeva, nedostatak zraka (kongestivno zatajenje srca), ili nepravilan
sr¢ani ritam (aritmiju)

- tegobe sa Stitnjacom

- nizak broj bijelih krvnih stanica ili trombocita, koji mogu uzrokovati povecani rizik od
infekcije ili krvarenja

Ostalo Sto treba uzeti u obzir kada se primjenjuje Plegridy

- Trebat Cete obaviti krvne pretrage kako bi se utvrdio broj krvnih stanica, krvna slika i razina
Vasih jetrenih enzima. To ¢e se provesti prije pocetka primjene Plegridyja, redovito nakon
pocetka lijeCenja Plegridyjem te zatim periodicki tijekom lijeCenja, ¢ak i ako nemate nikakve
posebne simptome. Te krvne pretrage bit ¢e dodatak pretragama koje se normalno obavljaju
kako bi se pratilo Vasu multiplu sklerozu.

- Redovito ¢e se provjeravati funkcioniranje Vase Stitne zlijezde ili u bilo kojem trenutku kada
Vas lije¢nik to procijeni potrebnim.

- Tijekom lijeCenja mogu se pojaviti krvni ugrusci u malim krvnim zilama. Ti krvni ugrusci
mogu utjecati na Vase bubrege. To bi se moglo dogoditi nekoliko tjedana do nekoliko godina
nakon pocetka primjene lijeka Plegridy. Lije¢nik ¢e Vam mozda htjeti provjeriti krvni tlak,
provesti krvne pretrage (broj trombocita) i provjeriti funkciju bubrega.

Ako slucajno ubodete sebe ili nekog drugog iglom u Plegridyju, zahvaéeno podrucje odmah operite
vodom i sapunom i obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri $to je prije moguce.

Djeca i adolescenti
Plegridy se ne smije koristiti u djece i adolescenata jer jos nije utvrdeno bi li lijek kod njih bio
djelotvoran i siguran.

Drugi lijekovi i Plegridy

Plegridy treba oprezno koristiti s lijekovima koje u tijelu razgraduje skupina proteina pod nazivom
»citokrom P450% (npr. neki lijekovi koji se koriste za lije¢enje epilepsije ili depresije).
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Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, osobito one koji se koriste za lijeCenje epilepsije ili depresije. To ukljucuje i svaki lijek
koji ste nabavili bez recepta.

Ponekad cete trebati podsjetiti i ostale zdravstvene radnike da se lijeCite Plegridyjem. Na primjer, ako
su Vam propisani drugi lijekovi ili ako radite krvne pretrage, Plegridy moze utjecati na druge lijekove
ili na rezultate pretraga.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate zatrudnjeti, prije uzimanja ovog lijeka
posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ne oc¢ekuju se nikakvi Stetni u¢inci na novorodenc¢e/dojence na maj¢inom mlijeku. Plegridy se moze
koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Plegridy ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Plegridy sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg), tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Plegridy

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza
Jedna injekcija Plegridyja od 125 mikrograma svakih 14 dana (svaka 2 tjedna). Nastojte primjenjivati
Plegridy u isto vrijeme na isti dan, svaki put kad dajete injekciju.

Zapocinjanje lijecenja Plegridyjem

Ako ste novi u lijecenju Plegridyjem, lijenik Vam moze savjetovati da postupno povecavate dozu
tako da se mozete prilagoditi u¢incima Plegridyja prije nego Sto primite punu dozu. Dobit ¢ete
pakiranje za pocetak lijecenja koje sadrzi Vase prve 2 injekcije: jednu narancastu brizgalicu s
Plegridyjem od 63 mikrograma (za 0. dan) i jednu plavu brizgalicu s Plegridyjem od 94 mikrograma
(za 14. dan)

Nakon toga ¢ete dobiti pakiranje za odrzavanje lijecenja koje sadrzi sive Strcaljke s Plegridyjem od
125 mikrograma (za 28. dan te nakon toga svaka dva tjedna).

Procitajte upute u dijelu 7 ,, Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj brizgalici“ na kraju ove
Upute prije nego Sto pocnete koristiti Plegridy.

Koristite tablicu za biljezenje koja je otisnuta na unutarnjem dijelu poklopca pakiranja za pocetak
lijeCenja kako biste vodili evidenciju o datumima davanja injekcija.

Samoprimjena injekcija

Plegridy se ubrizgava pod kozu (potkozna injekcija). Mijenjajte mjesta davanja injekcija. Nemojte

koristiti isto mjesto davanja injekcije za uzastopne injekcije.

Injekciju Plegridyja moZete sebi dati sami, bez pomo¢i lijecnika, ako ste poduceni kako to raditi.

- Prije nego Sto pocnete, procitajte i slijedite upute o tome kako sami sebi dati injekciju u dijelu 7
,»Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj brizgalici*.

- Ako imate problema pri rukovanju brizgalicom, zatrazite od svog lije¢nika ili medicinske
sestre da Vam pomogne.

Kako dugo primjenjivati Plegridy
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Lijecnik ¢e Vam reci koliko dugo ¢ete trebati primjenjivati Plegridy. Vazno je nastaviti redovito
primjenjivati Plegridy. Nemojte mijenjati nacin lijecenja, osim ako Vam lije¢nik odredi drugacije.

Ako primijenite viSe Plegridyja nego $to ste trebali

Smijete primijeniti samo jednu injekciju Plegridyja svaka 2 tjedna.

- Ako ste primijenili viSe od jedne injekcije Plegridyja u razdoblju od 7 dana odmah se obratite
svom lije¢niku ili medicinskoj sestri za savijet.

Ako ste zaboravili primijeniti Plegridy
Plegridy morate primijeniti jednom svaka 2 tjedna. Ovaj redoviti raspored pomaze da lijeCenje bude
ujednaceno.

Ako propustite svoj uobicajeni dan, ubrizgajte lijek ¢im prije moZete i nastavite kao i obic¢no.
Medutim, nemojte ubrizgati lijek vise od jednom u roku od 7 dana. Nemojte primijeniti dvije injekcije
kako biste nadoknadili propustenu injekciju.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave
- Jetrene tegobe
(Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba)
Ako vam se pojavi bilo koji od sljede¢ih simptoma:
- zutilo koze ili bjeloocnica
- svrbeZ po cijelom tijelu
- mucnina, povracanje
- lako nastajanje modrica po kozi
- Odmah se obratite lije¢niku jer to mogu biti znakovi mogucih jetrenih tegoba.

- Depresija
(Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba)
Ako se:
- osjecate neuobicajeno tuzno, tjeskobno ili bezvrijedno ili
- razmiSljate o samoubojstvu
- Odmah se obratite lije¢niku.

- Ozbiljne alergijske reakcije
(manje cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
Ako vam se pojavi bilo $to od sljedeceg:
- otezano disanje
- oticanje u podrudju lica (usana, jezika ili grla)
- osip ili crvenilo koze
- Odmabh se obratite lije¢niku.

- Napadaji
(manje cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
Ako imate napadaj

- Odmabh se obratite lije¢niku.

- Ostecenje na mjestu injekcije
(rijetko — mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba)

Ako Vam se pojavi bilo koji od sljedecih simptoma:
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- Bilo kakvo oste¢enje koZe popraceno oteklinom, upalom ili curenjem tekuc¢ine oko mjesta
injekcije
- Obratite se lijecniku za savjet.

- Tegobe s bubrezima ukljucujudéi stvaranje oziljaka koji mogu smanjiti funkciju bubrega
(rijetko — mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba)
Ako Vam se pojave neki ili svi sljedeé¢i simptomi:
- pjenusava mokraca
- umor
- oticanje, posebno gleznjeva i o¢nih kapaka, i povecanje tjelesne tezine
- Obratite se lijecniku jer to mogu biti znakovi moguéih tegoba s bubrezima.

- Krvni problemi

(rijetko — mogu se pojaviti u manje od I na 1000 osoba)

Moze se dogoditi sljedece: krvni ugrusci u malim krvnim zilama koji mogu utjecati na Vase bubrege
(tromboticka trombocitopeni¢na purpura ili hemoliti¢ko-uremijski sindrom). Simptomi mogu
ukljucivati poveéano stvaranje modrica, krvarenje, vrucicu, iznimnu slabost, glavobolju, omaglicu ili
oSamucenost. Lije¢nik Vam moZze na¢i promjene u krvi i funkciji bubrega.

Ako Vam se pojave neki ili svi sljedeéi simptomi:
- povecano stvaranje modrica ili povecano krvarenje
- iznimna slabost
- glavobolja, omaglica ili oSamucenost
- Odmabh se obratite lijecniku.

Druge nuspojave

Vrlo Ceste nuspojave

(mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba)

- simptomi nalik gripi. Ovi simptomi nisu stvarna gripa, pogledajte nize. Ne mozete ih prenijeti na
nekog drugog.

- glavobolja

- bol u misi¢ima (mialgija)

- bol u zglobovima, rukama, nogama ili vratu (artralgija)

- zimica

- vrudica

- osjecaj slabosti i umora (astenija)

- crvenilo, svrbez ili bol oko mjesta primjene injekcije
- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Simptomi nalik gripi

Simptomi nalik gripi ¢e$¢i su na pocetku lijeCenja Plegridyjem. Ti se simptomi postupno smanjuju
tijekom primjene Vasih injekcija. Ako dobijete te simptome pogledajte dolje opis jednostavnih nacina
za kontroliranje tih simptoma nalik gripi.

Tri su jednostavna nacina da se smanji utjecaj simptoma nalik gripi:

1. Vodite racuna o tome kada ¢ete primijeniti injekciju Plegridyja. Simptomi nalik gripi poc¢inju i
prestaju razli¢ito kod svakog bolesnika. U prosjeku, simptomi nalik gripi po€inju otprilike
10 sati poslije injekcije 1 traju izmedu 12 i 24 sata.

2. Uzmite paracetamol ili ibuprofen pola sata prije injekcije Plegridyja. Nastavite uzimati
paracetamol ili ibuprofen sve dok Vam traju simptomi nalik gripi. Posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom o tome koliko i kako dugo ¢ete uzimati jedan od ta dva lijeka.

3. Ako imate vrucicu, pijte puno vode kako biste ostali hidrirani.

Ceste nuspojave

(mogu se pojaviti u manje od I na 10 osoba)
- mucnina ili povracanje

- gubitak kose (alopecija)
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- svrbez koze (pruritus)
- povecanje tjelesne temperature
- promjene oko mjesta injiciranja kao oteklina, upala, modrice, toplina, osip ili promjena boje
- promjene u krvi koje mogu uzrokovati umor ili smanjenu sposobnost obrane protiv infekcija
- povecanje jetrenih enzima u krvi (pokazat ¢e se u krvnim pretragama)

- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Manje Ceste nuspojave
(mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
- koprivnjaca
- promjene u krvi koji bi mogle izazvati neobjasnjive modrice ili krvarenje
- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Nepoznata ucestalost

(nepoznata ucestalost — ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

- pluéna arterijska hipertenzija: bolest jakog suzenja krvnih zila u plu¢ima $to rezultira visokim
krvnim tlakom u krvnim zilama koje prenose krv iz srca u plu¢a. Pluéna arterijska hipertenzija
uocena je u razli¢itim vremenskim to¢kama tijekom lijecenja, i do nekoliko godina nakon
pocetka lijeenja lijekovima koji sadrze interferon beta.

Djeca (u dobi od 10 i viSe godina) i adolescenti
U klinickim ispitivanjima neke su nuspojave zabiljezene vrlo Cesto i u odraslih i u djece, npr. crvenilo
na mjestu primjene injekcije, simptomi nalik gripi, glavobolja i vruéica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Radi poboljsanja sljedivosti ovog lijeka lijecnik ili ljekarnik u Vas karton trebaju zabiljeziti naziv i
broj serije lijeka koji Vam je dan. Bilo bi dobro da i sami zabiljezite te detalje za sluc¢aj da Vas netko
ubuduce upita o njima.

5. Kako ¢uvati Plegridy
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Cuvajte Plegridy u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Otvorite pakiranje samo
kada Vam je potrebna nova brizgalica.

- Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
- Ne zamrzavati. Bacite Plegridy koji je bio slu¢ajno zamrznut.

- Plegridy se moze Cuvati izvan hladnjaka na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana, ali se
mora ¢uvati zasticen od svjetlosti.
- Ako je potrebno, pakiranja se mogu uzeti iz hladnjaka, a zatim staviti natrag u hladnjak
vise od jednog puta.
- Brizgalica ne smije biti izvan hladnjaka viSe od ukupno 30 dana.
- Bacite brizgalicu koja je bila izvan hladnjaka vise od 30 dana.
- Ako niste sigurni koliko je dugo brizgalica bila izvan hladnjaka, tada bacite tu brizgalicu.

- Nemojte primijeniti ovaj lijek ako primijetite bilo §to od sljedeceg:
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- ako je brizgalica slomljena
- ako je otopina obojena, zamucena ili u njoj mozete vidjeti plutajuce Cestice.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Plegridy sadrzi
Djelatna tvar je peginterferon beta-1a.

Jedna napunjena brizgalica od 63 mikrograma sadrzi 63 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
otopine za injekciju.

Jedna napunjena brizgalica od 94 mikrograma sadrzi 94 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
otopine za injekciju.

Jedna napunjena brizgalica od 125 mikrograma sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u

0,5 ml otopine za injekciju.

Drugi sastojci su: natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda
za injekcije (pogledajte dio 2 ,,Plegridy sadrzi natrij*).

Kako Plegridy izgleda i sadrZaj pakiranja
Plegridy je bistra i bezbojna otopina za injekciju u staklenoj napunjenoj brizgalici s pri¢vr§¢enom
iglom.

Veli¢ine pakiranja:

- Plegridy pakiranje za pocetak lijeCenja sadrzi jednu narancastu napunjenu brizgalicu od

63 mikrograma i jednu plavu napunjenu brizgalicu od 94 mikrograma.

- Sive brizgalice od 125 mikrograma nalaze se u pakiranju koje sadrzi bilo dvije ili Sest napunjenih
brizgalica.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nizozemska

Proizvodac

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK 3400 Hillerad

Danska

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

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Bbarapus
EBO®APMA EOO
Ten.: +359 2962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

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

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

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

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: 4357 22 76 57 15
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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 1484 46 13

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

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

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

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



Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158
Ova uputa je zadnji puta revidirana u <{MM/GGGG}> <{mjesec GGGG}>.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

7. Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj brizgalici
A Oprez! Nemojte skidati kapicu prije nego sto budete spremni dati injekciju.

Kako ubrizgati Plegridy

Procitajte upute za uporabu prije nego §to po¢nete koristiti Plegridy i svaki put kada ponovno dobijete
lijek na recept jer mogu sadrzavati nove informacije. Ove upute ne zamjenjuju razgovor s lije¢nikom
ili medicinskom sestrom o Vasem zdravstvenom stanju ili lijecenju.

Napomena:

. Prije nego $to prvi put upotrijebite brizgalicu, lije¢nik ili medicinska sestra moraju Vama ili
Vasem njegovatelju pokazati kako pripremiti i ubrizgati lijek iz brizgalice.

Napunjena brizgalica namijenjena je ubrizgavanju lijeka samo pod kozu (supkutano).

Jedna brizgalica smije se upotrijebiti samo jedanput.

Nemojte ni s kim dijeliti svoju brizgalicu kako ne biste prenijeli ili dobili neku infekciju.
Nemojte upotrijebiti viSe od jedne brizgalice svakih 14 dana (svaka 2 tjedna).

Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako Vam je ispala ili ima vidljiva oStecenja.

B B> b e e

Raspored doziranja
Pakiranje za pocetak lijeCenja sadrzi Vase prve dvije injekcije za postupno podeSavanje doze.
Odaberite ispravnu brizgalicu iz pakiranja

Kada Koju dozu Koje pakiranje

0. dan Prva injekcija: y Il 11—\

(63 mikrograma) 63 mikrograma, odaberite W [/
narancastu brizgalicu POCETNO PAKIRANJE

14. dan Druga injekcija:

(94 mikrograma) 94 mikrograma, odaberite Qﬁj I %

plavu brizgalicu — T R

28. dan, a nakon Injekcija pune doze: PAKIRANJE OD 125

toga svaka dva 125 mikrograma, odaberite MIKROGRAMA

tjedna sivu brizgalicu

(125 mikrograma)

A Nemojte upotrijebiti vise od jedne napunjene brizgalice u razdoblju od 14 dana (svaka dva
tjedna).

Pribor potreban za injekciju pomoc¢u brizgalice Plegridy:
o 1 brizgalica Plegridy (pogledajte sliku A)
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Prije upotrebe — dijelovi brizgalice Plegridy (Slika A)

Vidljive zelene pruge Prozoréic za lijek Kapic
a
|
-
soolonog
Prozor&ic¢ stanja Tijelo Lijek je vidljiv prije
injekcije injiciranja
Slika A

A Oprez! Nemojte skidati kapicu prije nego Sto budete spremni ubrizgati lijek. Ako skinete

kapicu, nemojte je vracati na brizgalicu. Ponovno stavljanje kapice moze dovesti do
zakljucavanja brizgalice.

Dodatni pribor koji nije ukljucen u pakiranje (pogledajte sliku B):

Vata natopljena
alkoholom

Slika B

Jastudic od gaze Flaster

Priprema za injekciju
1. korak: Izvadite brizgalicu iz hladnjaka

a. Izvadite iz hladnjaka pakiranje Plegridyja i odaberite odgovarajucu brizgalicu (veli¢inu doze)
iz pakiranja.
Nakon §to ste izvadili jednu brizgalicu, zatvorite pakiranje i vratite ga u hladnjak.

C. Ostavite brizgalicu najmanje 30 minuta na sobnoj temperaturi da se zagrije.

A Nemojte koristiti vanjske izvore topline poput vruée vode kako biste zagrijali
brizgalicu.

2. korak: Prikupite pribor i operite ruke

a. Pronadite dobro osvijetljenu, ¢istu i ravnu radnu povrsinu poput stola. Prikupite sav pribor
koji ¢ete trebati da sami sebi date ili da primite injekciju.
b. Operite ruke vodom i sapunom.
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3. korak: Provjerite brizgalicu Plegridy (pogledajte sliku C)

a. Provjerite prozorc¢i¢ stanja injekcije.
Trebali biste vidjeti zelene pruge.

b. Provjerite datum isteka roka valjanosti.

c. Provjerite prozor¢ic za lijek kako biste bili
sigurni da je lijek Plegridy bistar i
bezbojan.

A Nemojte koristiti brizgalicu:
e ako ne vidite zelene pruge u
prozorcicu stanja injekcije
e ako je istekao rok valjanosti
e ako je tekuéina obojena,
zamucena ili sadrzi plutajuce
Cestice.

Napomena: Mozda ¢ete vidjeti mjehurice
zraka u prozoréi¢u za lijek. To je normalno i
nece utjecati na dozu

A Nemojte upotrijebiti brizgalicu ako je
ispala ili ima vidljiva oStedenja.

Prozoréic stanja
injekcije

Datum isteka
roka valjanost

Prozoréic¢
za lijek

SlikaC

4 korak: Odaberite i olistite mjesto za injekciju

a. Izaberite mjesto za injekciju na natkoljenici,

trbuhu ili straZnjoj strani nadlaktice (pogledajte

bojom istaknuta podrucja na slici D).

e Ako Vam je tesko dosegnuti neka
podrucja, zamolite uvjezbanog
njegovatelja da Vam pomogne.

A Nemojte ubrizgati lijek u podrudje tijela
gdje je koZa nadraZena, osjetljiva,
crvena, inficirana ili prekrivena
modricama, tetovazama ili oZiljcima.

A Nemojte ubrizgati lijek izravno u pupak.

b. Obrisite kozu vatom natopljenom alkoholom.
A Napomena: Nemojte ponovno dodirivati
ili puhati na ovo podrucje prije davanja
injekcije.

c. Pustite da se mjesto za injekciju samo osusi
prije ubrizgavanja doze.

ve

Slika D
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Davanje injekcije

5. korak: Uklonite kapicu s brizgalice Plegridy

a. Ravno povucite kapicu s brizgalice i odlozite je
sa strane (pogledajte sliku E). Brizgalica je sad
spremna za ubrizgavanje.

A Upozorenje! Nemojte dirati, Cistiti ili
namjestati pokrov igle. Mogli biste se ubosti
ili bi se brizgalica mogla zakljucati.

A Oprez! Nemojte vracati kapicu na brizgalicu.
To bi moglo zakljucati brizgalicu.

()

1]
2

SlikaE

6. korak: Dajte injekciju

a. Drzite brizgalicu iznad mjesta za injekciju.
Provjerite vide li se zelene pruge u prozorc¢i¢u
stanja injekcije (pogledajte sliku F).

e Brizgalicu morate drzati iznad mjesta za
injekciju pod kutom od 90°.

A Upozorenje! Nemojte naslanjati
brizgalicu na mjesto za injekciju prije
nego $to budete spremni ubrizgati lijek. To
moze dovesti do slucajnog zakljucavanja
brizgalice.

/{/

Slika F

b. Cvrsto pritisnite brizgalicu na mjesto za
injekciju i tako je zadrzite. Zacut ¢ete zvuk
otkucavanja. To znaci da se odvija
ubrizgavanje (pogledajte sliku G).

Slika G

c. Nastavite ¢vrsto drzati brizgalicu pritisnutu na
mjesto injekcije sve dok ne prestane zvuk
otkucavanja (pogledajte sliku H).

A Nemojte podiéi brizgalicu s mjesta
injekcije prije nego Sto prestane zvuk
otkucavanja i ugledate zelene kvacice u
prozorcicu stanja injekcije.

A Upozorenje! Ako ne Cujete zvuk
otkucavanja ili ne vidite zelene kvacice u
prozorcicu stanja injekcije nakon pokusaja
davanja injekcije, mozda se brizgalica
zakljucala 1 niste primili svoju injekciju.
Tada se morate obratiti lije¢niku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku.

Prestanak
otkucavanj

7

Dtkucavanje

Drzite

Slika H
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7. korak: Uklonite brizgalicu Plegridy s mjesta injekcije

a. Nakon $to je prestao zvuk otkucavanja,
podignite brizgalicu s mjesta injekcije. Pokrov
igle potpuno ¢e pokriti iglu te se zakljucati
(pogledajte sliku I).

e Ako opazite krv na mjestu injekcije,
obrisite je jastuCi¢em od gaze i stavite

flaster. / t

Slika |

8. korak: Provjerite kako biste bili sigurni da ste primili cijelu dozu Plegridyja (pogledajte
sliku J)

a. Provjerite prozorci¢ stanja
injekcije. Morate vidjeti zelene

kvadice. e
b. Provjerite prozorci¢ za lijek.

Morate vidjeti zuti klip.

Prozoréic stanja
injekcije

Prozoréic za
lijek

Slika J

Nakon injekcije
Nakon primjene — dijelovi brizgalice Plegridy (pogledajte sliku K):

Vidljiva zelena Prozordic za lijek Pokrov igle
kvacica
)y 00 O mmC
—— “ unutra
o 000{o0010
I
Prozorcic stanja Tijelo Vidljiv Zuti klip
injekcije
Slika K

Napomena: nakon $to se brizgalica podigne s mjesta injekcije, pokrov igle ¢e se zakljucati radi zastite
od ozljede ubodom na iglu. Nemojte vraéati kapicu na brizgalicu.
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9. korak: Odlaganje upotrijebljene brizgalice Plegridy

o Provjerite s lijecnikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom kako na ispravan nacin baciti
upotrijebljene brizgalice.
A Nemojte vracati kapicu na brizgalicu.

10. korak: Njega mjesta injekcije
. Po potrebi pokrijte mjesto injekcije jastu¢icem od gaze ili flasterom.

11. korak: Pregledajte mjesto injekcije

o Nakon 2 sata provjerite je li mjesto injekcije crveno, oteCeno, ili osjetljivo.

o Ako imate koznu reakciju i ona se ne povuce za nekoliko dana, obratite se lije¢niku ili
medicinskoj sestri.

Zabiljezite datum i mjesto injekcije

o Zabiljezite datum i mjesto primjene svake injekcije.

o Za injekcije iz pakiranja za pocetak lijeCenja moZete koristiti tablicu za biljezenje koja je
otisnuta na unutarnjem dijelu poklopca pakiranja za pocetak lije¢enja.

Opéa upozorenja
A Nemojte ponovno upotrijebiti brizgalicu Plegridy.
A Nemojte dijeliti s drugima svoju brizgalicu Plegridy.

. Cuvajte brizgalicu Plegridy i sve lijekove izvan dohvata djece.

Cuvanje

o Preporucuje se cuvanje u hladnjaku na kontroliranoj temperaturi od 2°C do 8°C u zatvorenoj
originalnoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

o Po potrebi se Plegridy moze Cuvati u zatvorenoj originalnoj kutiji izvan hladnjaka na
temperaturi do 25°C najdulje 30 dana.

. Plegridy se moZe izvaditi iz hladnjaka i vratiti u hladnjak po potrebi. Ukupno vrijeme
izvan hladnjaka na temperaturi do 25°C ne smije biti dulje od 30 dana.

A Nemojte zamrzavati ili izlagati visokim temperaturama.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Plegridy 125 mikrograma otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki
peginterferon beta-1a

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Plegridy i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati Plegridy
Kako primjenjivati Plegridy

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Plegridy

SadrZaj pakiranja i druge informacije

Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj $trcaljki

NSRS =

1. Sto je Plegridy i za §to se Koristi

Sto je Plegridy

Djelatna tvar u Plegridyju je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modificirani oblik
interferona s dugotrajnim djelovanjem. Interferoni su prirodne tvari koje nastaju u tijelu kako bi
pomogle zastiti od infekcija i bolesti.

Za §to se Koristi Plegridy
Ovaj lijek se koristi za lijeCenje relapsno remitirajuce multiple skleroze (MS) u odraslih osoba u
dobi od 18 godina i vise.

Multipla skleroza je dugotrajna bolest koja pogada sredisnji Zivéani sustav (SZS), ukljuéujué¢i mozak i
lednu mozdinu, kod koje imunoloski sustav organizma (njegova prirodna obrana) oStecuje zastitne
ovojnice (mijelin) koje okruzuju ziv¢ana vlakna u mozgu i lednoj mozdini. Kad se mijelin osteti,
prijenos poruka izmedu mozga i ostalih dijelova tijela se poremeti uzrokujuéi simptome multiple
skleroze. Bolesnici s relapsnom remitiraju¢om multiplom sklerozom imaju razdoblja kada bolest nije
aktivna (remisija) izmedu razdoblja kada simptomi pogorsaju (relapsi).

Svatko ima svoju skupinu simptoma multiple skleroze. Simptomi mogu ukljuciti:

- osjecaj neravnoteze ili oSamucenosti, probleme s hodanjem, ukocenost i gréeve misic¢a, umor,
utrnulost lica, ruku ili nogu

- akutnu ili kroni¢nu bol, probleme s mjehurom i crijevima, seksualne probleme i poteskoce s
vidom

- teskoce misljenja i koncentracije, depresiju.

Kako Plegridy djeluje

Cini se da Plegridy djeluje tako $to sprjetava imunolo$Ki sustav tijela da oSteti mozak i lednu
moZdinu. To moZe pomo¢i u smanjenju broja Vasih relapsa i usporiti onesposobljavaju¢i uc¢inak
multiple skleroze. Lijecenje Plegridyjem moze pomoc¢i u sprecavanju pogorsanja bolesti, iako nece
izlijeciti multiplu sklerozu.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Plegridy

Nemojte primjenjivati Plegridy

- ako ste alergi¢ni na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6). Pogledajte dio 4 za simptome alergijske reakcije.

- ako patite od teSke depresije ili razmisljate o samoubojstvu

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lije¢niku ako ste ikada imali:
- depresiju ili probleme koji utjeCu na Vase raspoloZenje
- misli o0 samoubojstvu
- Moguce je da ¢e Vam lijecnik propisati Plegridy, ali vazno je da lijecniku kazete da ste u
proslosti patili od depresije ili bilo kojeg drugog slicnog problema koji utjece na Vase
raspoloZenje.

Obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to primijenite Plegridy ako imate

bilo koje stanje navedeno ispod, jer bi se ono moglo pogorsati tijekom lijecenja Plegridyjem:

- ozbiljne tegobe s bubrezima ili jetrom

- nadraZenost na mjestu davanja injekcije, Sto moze dovesti do osteéenja koze i tkiva (nekroze
na mjestu davanja injekcije). Kada ste spremni za ubrizgavanje, pazljivo slijedite upute u
dijelu 7 ,, Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki“, na kraju ove upute o lijeku.
Time se smanjuje rizik od reakcija na mjestu davanja injekcije.

- epilepsiju ili ostale poremecaje s napadajima, koji nisu kontrolirani lijekovima

- tegobe sa srcem, koje mogu uzrokovati simptome poput boli u prsistu (angina), posebno nakon
neke aktivnosti; oticanje gleznjeva, nedostatak zraka (kongestivno zatajenje srca), ili nepravilan
sréani ritam (aritmiju)

- tegobe sa Stitnjacom

- nizak broj bijelih krvnih stanica ili trombocita, koji mogu uzrokovati povecani rizik od
infekcije ili krvarenja

Ostalo Sto treba uzeti u obzir kada se primjenjuje Plegridy

- Trebat ¢ete obaviti krvne pretrage kako bi se utvrdio broj krvnih stanica, krvna slika i razina
Vasih jetrenih enzima. To ¢e se provesti prije pocetka primjene Plegridyja, redovito nakon
pocetka lijeCenja Plegridyjem te zatim periodicki tijekom lijeenja, ¢ak i ako nemate nikakve
posebne simptome. Te krvne pretrage bit ¢e dodatak pretragama koje se normalno obavljaju
kako bi se pratilo Vasu multiplu sklerozu.

- Redovito ¢e se provjeravati funkcioniranje Vase Stitne zlijezde ili u bilo kojem trenutku kada
Vas lijecnik to procijeni potrebnim.

- Tijekom lijeCenja mogu se pojaviti krvni ugrusci u malim krvnim zilama. Ti krvni ugrusci
mogu utjecati na Vase bubrege. To bi se moglo dogoditi nekoliko tjedana do nekoliko godina
nakon pocetka primjene lijeka Plegridy. Lije¢nik ¢e Vam mozda htjeti provjeriti krvni tlak,
provesti krvne pretrage (broj trombocita) i provjeriti funkciju bubrega.

Ako slucajno ubodete sebe ili nekog drugog iglom u Plegridyju, zahvaéeno podru¢je odmah operite
vodom i sapunom i obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri §to je prije moguce.

Djeca i adolescenti
Plegridy se ne smije koristiti u djece i adolescenata jer jos nije utvrdeno bi li lijek kod njih bio
djelotvoran i siguran.

Drugi lijekovi i Plegridy

Plegridy treba oprezno koristiti s lijekovima koje u tijelu razgraduje skupina proteina pod nazivom
»citokrom P450° (npr. neki lijekovi koji se koriste za lijeCenje epilepsije ili depresije).

80



Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, osobito one koji se koriste za lijeCenje epilepsije ili depresije. To ukljucuje i svaki lijek
koji ste nabavili bez recepta.

Ponekad cete trebati podsjetiti i ostale zdravstvene radnike da se lijeCite Plegridyjem. Na primjer, ako
su Vam propisani drugi lijekovi ili ako radite krvne pretrage, Plegridy moze utjecati na druge lijekove
ili na rezultate pretraga.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate zatrudnjeti, prije uzimanja ovog lijeka

posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ne oc¢ekuju se nikakvi Stetni u¢inci na novorodenc¢e/dojence na maj¢inom mlijeku. Plegridy se moze
koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Plegridy ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Plegridy sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg), tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako primjenjivati Plegridy

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza

Jedna injekcija Plegridyja od 125 mikrograma svakih 14 dana (svaka 2 tjedna). Nastojte primjenjivati
Plegridy u isto vrijeme na isti dan, svaki put kad dajete injekciju.

Zapocinjanje lijeCenja Plegridyjem za intramuskularnu primjenu

Ako ste novi u lijecenju Plegridyjem, lijecnik Vam moZe savjetovati da postupno povecavate dozu
tijekom prvog mjeseca lijeCenja. To znaci da se Vase tijelo moze prilagoditi u€incima Plegridyja prije

nego S$to primite punu dozu.

Puna doza Plegridy napunjene Strcaljke za intramuskularnu primjenu je 125 mikrograma. Za Strcaljku
je moguce pricvrstiti Plegridy titracijske kopce da biste mogli postupno povecavati dozu:

1. doza na 0. dan:
1/2 doze (63 mikrograma) sa ZUTOM titracijskom kopom:

2. doza na 14. dan:
3/4 doze (94 mikrograma) s LIUBICASTOM titracijskom kopcom:

3. doza na 28. dan i zatim svaka 2 tjedna:
puna doza (125 mikrograma) — NIJE potrebna titracijska kopca

Plegridy u ovom pakiranju namijenjen je ubrizgavanju u bedreni misic.

Prije pocetka primjene Plegridyja procitajte upute u dijelu 7 ,,Upute za ubrizgavanje Plegridyja u
napunjenoj Strcaljki“ na kraju ove upute o lijeku.

Ako niste sigurni kako treba ubrizgati lijek, obratite se lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

Na naljepnici Strcaljke kratica IM oznacava intramuskularnu primjenu.
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Samoprimjena injekcija

Plegridy se ubrizgava u bedreni misi¢ (intramuskularna injekcija). Mijenjajte mjesta davanja injekcija.

Nemojte koristiti isto mjesto davanja injekcije za uzastopne injekcije.

Injekciju Plegridyja moZzete sebi dati sami, bez pomo¢i lijecnika, ako ste poduceni kako to raditi.

- Prije nego $to pocnete, procitajte i slijedite upute o tome kako sami sebi dati injekciju u dijelu 7
,Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki .

- Ako imate problema pri rukovanju Strcaljkom, zatrazite od svog lijeCnika ili medicinske sestre
da Vam pomogne.

Kako dugo primjenjivati Plegridy
Lijecnik ¢e Vam re¢i koliko dugo ¢ete trebati primjenjivati Plegridy. Vazno je nastaviti redovito
primjenjivati Plegridy. Nemojte mijenjati nacin lijeCenja, osim ako Vam lije¢nik odredi drugacije.

Ako primijenite viSe Plegridyja nego Sto ste trebali

Smijete primijeniti samo jednu injekciju Plegridyja svaka 2 tjedna.

- Ako ste primijenili vi$e od jedne injekcije Plegridyja u razdoblju od 7 dana odmah se obratite
svom lije¢niku ili medicinskoj sestri za savjet.

Ako ste zaboravili primijeniti Plegridy
Plegridy morate primijeniti jednom svaka 2 tjedna. Ovaj redoviti raspored pomaze da lijeCenje bude
ujednaceno.

Ako propustite svoj uobi¢ajeni dan, ubrizgajte lijek ¢im prije mozete i nastavite kao i obi¢no.
Medutim, nemojte ubrizgati lijek vise od jednom u roku od 7 dana. Nemojte primijeniti dvije injekcije
kako biste nadoknadili propustenu injekciju.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave
- Jetrene tegobe
(Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba)
Ako vam se pojavi bilo koji od sljede¢ih simptoma:
- zutilo koze ili bjeloocnica
- svrbez po cijelom tijelu
- mucnina, povracanje
- lako nastajanje modrica po kozi
- Odmabh se obratite lije¢niku jer to mogu biti znakovi moguc¢ih jetrenih tegoba.

- Depresija
(Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba)
Ako se:
- osjecate neuobicajeno tuzno, tjeskobno ili bezvrijedno ili
- razmisljate o samoubojstvu
- Odmabh se obratite lijecniku.

- Ozbiljne alergijske reakcije

(manje Cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
Ako vam se pojavi bilo §to od sljedeceg:

- otezano disanje

- oticanje u podrucju lica (usana, jezika ili grla)
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- osip ili crvenilo koze
- Odmah se obratite lije¢niku.

- Napadaji
(manje cesto — mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
Ako imate napadaj

- Odmabh se obratite lije¢niku.

- Ostecenje na mjestu injekcije

(rijetko — mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba)

Ako Vam se pojavi bilo koji od sljede¢ih simptoma:

- Bilo kakvo ostecenje koze poprac¢eno oteklinom, upalom ili curenjem teku¢ine oko mjesta
injekcije
- Obratite se lije¢niku za savjet.

- Tegobe s bubrezima ukljucujudéi stvaranje oziljaka koji mogu smanjiti funkciju bubrega
(rijetko — mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba)
Ako Vam se pojave neki ili svi sljede¢i simptomi:
- pjenusava mokraca
- umor
- oticanje, posebno gleznjeva i o¢nih kapaka, i povecanje tjelesne tezine
- Obratite se lije¢niku jer to mogu biti znakovi moguéih tegoba s bubrezima.

- Krvni problemi

(rijetko — mogu se pojaviti u manje od I na 1000 osoba)

Moze se dogoditi sljedece: krvni ugrusci u malim krvnim zilama koji mogu utjecati na VaSe bubrege
(tromboticka trombocitopeni¢na purpura ili hemoliti¢ko-uremijski sindrom). Simptomi mogu
ukljucivati povecano stvaranje modrica, krvarenje, vru€icu, iznimnu slabost, glavobolju, omaglicu ili
osamucenost. Lije¢nik Vam moze na¢i promjene u krvi i funkciji bubrega.

Ako Vam se pojave neki ili svi sljedec¢i simptomi:
- povecano stvaranje modrica ili pove¢ano krvarenje
- iznimna slabost
- glavobolja, omaglica ili oSamucenost
- Odmabh se obratite lijecniku.

Druge nuspojave

Vrlo Ceste nuspojave

(mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba)

- simptomi nalik gripi. Ovi simptomi nisu stvarna gripa, pogledajte nize. Ne mozete ih prenijeti na
nekog drugog.

- glavobolja

- bol u misi¢ima (mialgija)

- bol u zglobovima, rukama, nogama ili vratu (artralgija)

- zimica

- vrucica

- osjecaj slabosti i umora (astenija)

- crvenilo, svrbez ili bol oko mjesta primjene injekcije
- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Simptomi nalik gripi

Simptomi nalik gripi ¢e$¢i su na pocetku lijeenja Plegridyjem. Ti se simptomi postupno smanjuju
tijekom primjene Vasih injekcija. Ako dobijete te simptome pogledajte dolje opis jednostavnih nacina
za kontroliranje tih simptoma nalik gripi.
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Tri su jednostavna nacina da se smanji utjecaj simptoma nalik gripi:

1. Vodite racuna o tome kada ¢ete primijeniti injekciju Plegridyja. Simptomi nalik gripi po€inju i
prestaju razli¢ito kod svakog bolesnika. U prosjeku, simptomi nalik gripi pocinju otprilike
10 sati poslije injekcije i traju izmedu 12 i 24 sata.

2. Uzmite paracetamol ili ibuprofen pola sata prije injekcije Plegridyja. Nastavite uzimati
paracetamol ili ibuprofen sve dok Vam traju simptomi nalik gripi. Posavjetujte se sa svojim
lijeénikom ili ljekarnikom o tome koliko i kako dugo ¢ete uzimati jedan od ta dva lijeka.

3. Ako imate vrucicu, pijte puno vode kako biste ostali hidrirani.

Ceste nuspojave
(mogu se pojaviti u manje od I na 10 osoba)
- mucnina ili povracanje
- gubitak kose (alopecija)
- svrbez koze (pruritus)
- povecanje tjelesne temperature
- promjene oko mjesta injiciranja kao oteklina, upala, modrice, toplina, osip ili promjena boje
- promjene u krvi koje mogu uzrokovati umor ili smanjenu sposobnost obrane protiv infekcija
- povecanje jetrenih enzima u krvi (pokazat ¢e se u krvnim pretragama)
- AKo primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lijeCniku.

Manje Ceste nuspojave
(mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba)
- koprivnjaca
- promjene u krvi koji bi mogle izazvati neobjasnjive modrice ili krvarenje
- Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Nepoznata ucestalost

(nepoznata ucestalost — ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

- pluéna arterijska hipertenzija: bolest jakog suzenja krvnih zila u plu¢ima $to rezultira visokim
krvnim tlakom u krvnim zilama koje prenose krv iz srca u pluca. Pluéna arterijska hipertenzija
uocena je u razli¢itim vremenskim to¢kama tijekom lijeCenja, i do nekoliko godina nakon
pocetka lijeenja lijekovima koji sadrze interferon beta.

Djeca (u dobi od 10 i viSe godina) i adolescenti
U klinickim ispitivanjima neke su nuspojave zabiljezene vrlo Cesto i u odraslih i u djece, npr. crvenilo
na mjestu primjene injekcije, simptomi nalik gripi, glavobolja i vruéica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Radi poboljsanja sljedivosti ovog lijeka lije¢nik ili ljekarnik u Va$ karton trebaju zabiljeziti naziv i
broj serije lijeka koji Vam je dan. Bilo bi dobro da i sami zabiljezite te detalje za sluc¢aj da Vas netko
ubuduce upita o njima.

5. Kako ¢uvati Plegridy

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Cuvajte Plegridy u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Otvorite pakiranje samo
kada Vam je potrebna nova $trcaljka.
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- Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
- Ne zamrzavati. Bacite Plegridy koji je bio slu¢ajno zamrznut.

- Plegridy se moze ¢uvati izvan hladnjaka na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana, ali se
mora Cuvati zaSti¢en od svjetlosti.
- Ako je potrebno, pakiranja se mogu uzeti iz hladnjaka, a zatim staviti natrag u hladnjak
viSe od jednog puta.
- Strecaljka ne smije biti izvan hladnjaka vie od ukupno 30 dana.
- Bacite strcaljku koja je bila izvan hladnjaka vise od 30 dana.
- Ako niste sigurni koliko je dugo Strcaljka bila izvan hladnjaka, tada bacite tu Strcaljku.

- Nemojte primijeniti ovaj lijek ako primijetite bilo $to od sljedeceg:
- ako je strcaljka slomljena
- ako je otopina obojena, zamucena ili u njoj mozete vidjeti plutajuce Cestice.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kué¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Plegridy sadrzi
Djelatna tvar je peginterferon beta-1a.

Jedna napunjena Strcaljka od 125 mikrograma sadrzi 125 mikrograma peginterferona beta-1a u 0,5 ml
otopine za injekciju.

Drugi sastojci su: natrijev acetat trihidrat, acetatna kiselina ledena, argininklorid, polisorbat 20 i voda
za injekcije (pogledajte dio 2 ,,Plegridy sadrzi natrij*).

Kako Plegridy izgleda i sadrZaj pakiranja
Plegridy je bistra i bezbojna otopina za injekciju u staklenoj napunjenoj Strcaljki s prilozenom iglom.

Velicine pakiranja:
- Strcaljke se isporucuju u pakiranju koje sadrzi dvije ili Sest napunjenih Strcaljki sa sterilnim igalama
od 23G, duljine 30 mm.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nizozemska

Proizvodac

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢ 1

DK 3400 Hillerad

Danska

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemska
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

bbarapus
EBO®APMA EOO/I
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

EA\LGoa
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: 43851 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.
Tel: +39 02 584 9901

86

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 o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

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: 4357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Ova uputa je zadnji puta revidirana u <{MM/GGGG}> <{mjesec GGGG}>.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

7. Upute za ubrizgavanje Plegridyja u napunjenoj Strcaljki

Kako ubrizgati Plegridy
Procitajte upute za uporabu prije nego Sto po¢nete koristiti Plegridy napunjene $trcaljke. One mogu
sadrzavati nove informacije. Ove upute ne zamjenjuju razgovor s Vasim zdravstvenim radnikom o

Vasem zdravstvenom stanju ili lijeenju.

Pribor koji Vam je potreban za injekciju Plegridyja:

. 1 pakiranje za primjenu doze Plegridyja koje sadrzi:

. 1 Plegridy napunjenu Strcaljku

. sterilnu iglu od 23G dugu 30 mm
. neprobojni spremnik za bacanje upotrijebljenih Strcaljki i igala
. Dodatni pribor koji nije ukljucen u pakiranje:

. vata natopljena alkoholom

. jastuci¢ od gaze

. flaster

Ako tek pocinjete primati Plegridy, dozu ¢e moZda biti potrebno titrirati tijekom 2 injekcije
pomocu Strcaljke koju ste dobili u Plegridy kompletu za titraciju.

o 1. doza:
Y% doze (zuta titracijska kopca) (nije priloZena u pakiranju)

0 2. doza:
%, doze (ljubicasta titracijska kopca) (nije priloZena u pakiranju)

0 3. doza:
puna doza (nije potrebna kopca)

* Plegridy titracijske kop¢e namijenjene su isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu s Plegridy napunjenom
Strcaljkom. Nemojte ponovno upotrebljavati Strcaljku ili titracijske kopce.

* Morate pripremiti Plegridy napunjenu $trcaljku i iglu prije nego $to ih stavite u Plegridy
titracijsku kopcu
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Priprema doze Plegridyja:

. Pronadite dobro osvijetljenu, Cistu i ravnu radnu povrSinu poput stola te prikupite sav pribor koji
Cete trebati da sami sebi date ili da primite injekciju.
. Izvadite iz hladnjaka 1 Plegridy napunjenu §trcaljku oko 30 minuta prije nego Sto planirate

ubrizgati dozu Plegridyja da bi se zagrijala na sobnu temperaturu. Plegridy napunjenu Strcaljku
nemojte zagrijavati pomoc¢u vanjskih izvora topline, npr. tople vode.

. Provjerite datum isteka roka valjanosti na naljepnici na $trcaljki, poklopcu i vanjskoj kutiji.
Plegridy napunjenu Strcaljku nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

. Operite ruke sapunom i vodom.

Priprema injekcije Plegridyja:

1. korak: Provjerite Strcaljku (pogledajte sliku
A):
* Na strcaljki ne smije biti nikakvih
napuklina ni oStecenja.
* Provjerite je li ¢ep netaknut i da nije
uklanjan. . .
* Plegridy mora biti bistar i bezbojan te ne Strealjka
smije sadrzavati nikakve Cestice.
* Nemojte koristiti Plegridy napunjenu

Strcaljku: —
+ ako je Strcaljka napuknuta ili oste¢ena
+ ako je otopina zamucena, ima boju ili Cep { Zastitni gumeni
sadrzi grudice ili Cestice pokrov
» ako je ¢ep skidan ili nije dobro pri¢vrscen
Nemojte koristiti tu Strcaljku ako vidite bilo Sto slika A

od gore navedenoga. Nabavite novu $trcaljku.

2. korak: Jednom rukom drzite trup Strcaljke za

dio koji je neposredno uz cep tako da cep bude

okrenut prema gore (pogledajte sliku B).

* Obavezno drzite $trcaljku za narebrani dio,
neposredno ispod Cepa.

slika B
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3. korak: Drugom rukom primite Cep i savinite
ga pod kutom od 90° tako da iskoci (pogledajte
sliku C).

Tako ¢e stakleni vrh Strcaljke biti izlozen
(pogledajte sliku D).

slika C

4. korak: Otvorite pakiranje sterilne igle za

jednokratnu upotrebu i izvadite pokrivenu iglu.

Drzite §trcaljku tako da joj stakleni vrh bude
okrenut prema gore. Pritisnite iglu na stakleni
vrh §trcaljke (pogledajte sliku E).

slika E
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5. korak: Pazljivo okrecite iglu prema naprijed
(u smjeru kazaljke na satu) dok je dobro ne
prlcvrstlte (pogledajte sliku F).
Ako igla nije dobro pri¢vrscena, Strcaljka
moze propustati pa necete dobiti punu dozu
Plegridyja.
* Nemojte skidati plasti¢ni pokrov s igle.

slika F

Davanje injekcije Plegridyja:

Prije nego $to prvi put upotrijebite Strcaljku, zdravstveni radnik mora Vama ili VaSem
njegovatelju pokazati kako pripremiti i ubrizgati dozu Plegridyja. Lije¢nik ili medicinska sestra
moraju Vas gledati dok ubrizgavate dozu Plegridyja prilikom prve upotrebe $trcaljke.
Ubrizgajte Plegridy to¢no onako kako vam je pokazao Vas zdravstveni radnik.

Plegridy se ubrizgava u misi¢ (intramuskularno).

Plegridy je potrebno ubrizgati u bedro (pogledajte sliku G).

Za svaku sljede¢u dozu promijenite (rotirajte) mjesto ubrizgavanja. Nemojte koristiti isto
mjesto ubrizgavanja za primjenu svake injekcije.

Nemojte davati injekcije u dio tijela na kojem postoji bilo kakav nadrazaj, crvenilo, podljev,
infekcija ili oziljak na kozi.

6. korak: Odaberite lijevo ili desno bedro pa

obrisite kozu vatom natopljenom alkoholom

(pogledajte sliku G). Prije ubrizgavanja doze

pustite da se mjesto injekcije osusi.

* Nemojte dirati, puhati ni ponovno brisati taj
dio prije nego $to date injekciju.

slika G

7. korak: Povucite zastitni pokrov ravno s igle
(pogledajte sliku H). Nemojte ga odvrtati.

o=

E—

slika H

8. korak: Jednom rukom zategnite kozu oko
mjesta ubrizgavanja. Drugom rukom drZzite
Strcaljku kao olovku. Brzo zabodite iglu pod
kutom od 90° kroz kozu u misi¢ (pogledajte
sliku I). Kada igla ude, pustite kozu.

slika |
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9. korak: Polako gurajte klip do dna dok ne
ispraznite Strcaljku (pogledajte sliku J).

slika J

10. korak: Izvucite iglu iz koze (pogledajte
sliku K). Pritisnite mjesto ubrizgavanja
jastuc¢i¢em od gaze na nekoliko sekundi ili
lagano protrljajte kruznim pokretom.

» Ako vidite krv nakon nekoliko sekundi
pritiska na mjesto ubrizgavanja, obrisite je
jastuci¢em od gaze

* iprilijepite flaster.

slika K
Nakon injekcije Plegridyja:
. Na iglu nemojte vracati cep. Ponovno stavljanje ¢epa na iglu moze dovesti do ubodne ozljede.
. IskoriStene Strcaljke i igle bacite u spremnik za ostar otpad ili neku vrstu tvrdog plasti¢nog ili

metalnog spremnika s cepom za zavrtanje, npr. bocu deterdzenta ili limenku kave. Provjerite s
lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom kako na ispravan nacin baciti taj spremnik.
Mozda postoje lokalni ili regionalni propisi za bacanje iskoriStenih Strcaljki i igala. Nemojte
bacati iskoriStene Strcaljke i igle u kucanski otpad ili reciklazne spremnike.

. Plegridy ¢esto moze izazvati crvenilo, bol ili oteklinu na kozi na mjestu ubrizgavanja.

. Ako mjesto ubrizgavanja natekne ili pocne boljeti ili izgleda inficiran i ne zalijeci se za nekoliko

dana, obratite se lije¢niku.

Opée informacije o sigurnoj i djelotvornoj upotrebi Plegridyja

. Uvijek koristite novu §trcaljku i iglu za svaku injekciju. Nemojte ponovno upotrebljavati

Plegridy strcaljku ili igle.

. Nemojte dijeliti Strcaljku ili igle s drugim osobama.
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