I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,5 ml AVONEX oldatos injekcioval eldretoltott fecskendd 30 mikrogramm (6 millio NE) béta-1a
interferont tartalmaz.

A béta-1a interferon koncentracidja 30 mikrogramm/0,5 ml.
Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) standardjaval — ,,International Standard for Interferon” —
tortént meghatarozas alapjan 30 mikrogramm AVONEX 6 milli6 NE antiviralis aktivitassal

rendelkezik. Az egyéb standardokhoz viszonyitott aktivitadsa nem ismert.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta és szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Felnotteknél az AVONEX az alabbi esetekben javallott:

o olyan betegek kezelésére, akiknél relapszalo sclerosis multiplexet (SM) diagnosztizaltak. A
klinikai vizsgalatok soran ez két vagy tobb, akut exacerbacioval (relapszus) volt jellemezhet6 a
megel6z6 harom évben, a relapszusok kdzotti folyamatos progresszi6 jele nélkiil. Az AVONEX
lassitja a progressziot és csokkenti a relapszusok gyakorisagat.

o olyan betegek kezelésére, akiknél aktiv gyulladasos folyamat mellett egyetlen demyelinisatios
esemény zajlott le, ha az elég stlyos ahhoz, hogy intravénas kortikoszteroidokkal valo kezelést
tegyen indokoltta; ha egyéb lehetséges diagnozisok ki vannak zarva; és ha ezeknél a betegeknél
megallapitottak, hogy nagy a kockazata a klinikailag definitiv sclerosis multiplex kialakulasanak
(lasd 5.1 pont).

Az AVONEX-kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél progressziv SM alakul ki.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a betegség kezelésében jartas orvos ellendrzése mellett kell elkezdeni.

Adagolas

Felndttek: Relapszalo SM kezelésére az ajanlott adag 30 mikrogramm (0,5 ml oldat) intramuscularis
injekcioban (im.), hetente egyszer (lasd 6.6 pont). Nagyobb dozis (60 mikrogramm) heti egyszeri
alkalmazasaval tovabbi kedvezd hatast nem mutattak ki.



Titralas: Annak elésegitése érdekében, hogy a betegek influenzaszeri tlineteinek (lasd 4.8 pont)
gyakorisaga és sulyossaga csokkenjen, a kezelés kezdetén titralast lehet végezni. A titralas az
eloretoltott fecskenddvel ugy valosithato meg, hogy a kezelés megkezdésekor heti 74 adaggal emelve a
dozist, a teljes dozis (30 mikrogramm/hét) a 4. hét végére érheto el.

Egy masik titralasi rend szerint a teljes adagra torténd emelés eldtt az AVONEX-kezelés hetente
egyszer kb. 5 adaggal kezdhetd. A megfeleld hatékonysag érdekében a kezdeti titralasi idoszak utan a
heti egyszeri 30 mikrogrammos dozist kell elérni és fenntartani.

Az AVOSTARTCLIP titralokészletet kizardlag eloretoltott fecskenddvel vald hasznalatra tervezték. A
Ya és > dozisndvekedés eléréséhez hasznalhat6. Minden AVOSTARTCLIP egyszer hasznalatos,
hasznalat utan a fecskendében maradt AVONEX-szel egyiitt ki kell dobni.

Az AVONEX alkalmazasaval kapcsolatos influenzaszerti tiinetek csokkentése érdekében az injekcio
beadasa el6tt és az injekciot kdvetd 24 oraban fajdalom- illetve lazcsillapito adéasa ajanlott. Ezek a
tiinetek altalaban a kezelés elsé néhany honapjaban allnak fenn.

Gyermekek és serdiilok:

Az AVONEX biztonsagossagat ¢s hatasossagat 10 éves €s betoltott 18 év kozotti korti gyermekeknél
és serdiiloknél teljeskortien még nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirdsa a 4.8 és
5.1 pontban talalhato, de az adagolasra vonatkozéan nem adhato ajanlas.

Az AVONEX biztonsagossagat és hatasossagat 10 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Idosek: A klinikai vizsgélatokba bevont 65 éves €s annal id6sebb betegek szama nem volt elegendd
annak megallapitasahoz, hogy a fiatalabb betegektdl eltérden reagalnak-e a készitményre.
Ugyanakkor, tekintettel a hatdbanyag kitiriilésének modjara, idések esetében elméletileg semmi sem
indokolja a doziskorrekciot.

Az alkalmazis mddja

Az intramuscularis injekcio beadasi helyét minden héten valtoztatni kell (lasd 5.3 pont).

Az orvos felirhat 25 mm-es 25 G-s injekcios tlit olyan betegeknek, akik szamara ilyen tii alkalmas az
intramuscularis injekcié beadasahoz.

Jelenleg nem ismert, hogy mennyi ideig kell a betegeket kezelni. A betegek klinikai allapotat 2 évig
tarto kezelés utan értékelni kell, és a tartos kezelésrol a kezeldorvosnak egyedileg kell dontenie. A
kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél kronikus progressziv SM alakul ki.

4.3 Ellenjavallatok

- Olyan betegek, akiknek az anamnézisében természetes vagy rekombinans béta-interferonnal
vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység
szerepel.

- Olyan betegek, akiknél aktualisan sulyos depresszio és/vagy suicid késztetés all fenn (lasd 4.4 és
4.8 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetoség

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell feltiintetni.



Az AVONEX csak ovatossaggal adhato olyan betegeknek, akik korabban depresszios betegségben
szenvedtek vagy jelenleg szenvednek, kiilonosen akkor, ha suicid késztetés is el6fordult (lasd

4.3 pont). Ismert, hogy a depresszio ¢és a suicid késztetés nagyobb gyakorisaggal fordul el6 a sclerosis
multiplex-es betegcsoportban, illetve az interferon alkalmazasaval kapcsolatban. A betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy haladéktalanul tajékoztassak kezel6orvosukat a depresszio barmely
tiinetérol és/vagy suicid késztetésiikrol.

A depresszi6 jeleit mutato betegeket szigortian monitorozni kell a terapia alatt és megfeleld kezelésben
kell részesiteni 6ket. Az AVONEX-kezelés abbahagyasat is mérlegelni kell (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Az AVONEX csak ovatossaggal adhat6 olyan betegeknek, akiknek a korelézményében epilepszias
roham szerepel, akiket antiepileptikumokkal kezelnek, kiilondsen abban az esetben, ha epilepsziajuk
gyogyszeres kezelése nem megfeleld (1asd 4.5 és 4.8 pont).

Az AVONEX fokozott 6vatossaggal és szoros monitorozas mellett adhatd sulyos vese- €s
majelégtelenség, tovabba sulyos myelosuppressio esetén.

Thromboticus microangiopathia (TMA): thromboticus thrombocytopenias purpura (TTP) vagy
haemolyticus uraemias szindroma (HUS) forméjaban jelentkezé thromboticus microangiopathiat,
koztiik halalos kimenetellel jard eseteket is jelentettek béta-interferon készitményekkel kapcsolatban.
Az eseményeket a kezelés kiilonb6z6 idopontjaiban jelentették, és el6fordult, hogy ezek a béta-
interferon-kezelés megkezdését kovetden tobb héttel vagy tobb évvel jelentkeztek. A korai klinikai
jelek koz¢é tartozik a thrombocytopenia, az ijonnan kialakult magas vérnyomas, 14z, kdzponti
idegrendszeri tiinetek (pl. zavartsag, paresis) és a karosodott vesefunkcio. A TMA-ra utald
laboratoriumi eredmények kozé tartozik a csokkent thrombocytaszam, a haemolysis miatt emelkedett
szérum laktat-dehidrogenaz- (LDH-) szint; s a schistocytak (fragmentalt erythrocytak) jelenléte a
vérkenetben. A TMA klinikai jeleinek észlelése esetén a thrombocytaszam, a szérum laktat-
dehidrogenaz-szint, a vérkenet és a vesefunkcio tovabbi ellendrzése ajanlott. TMA diagnozisa esetén
azonnali kezelés (a plazmacsere megfontolasa) sziikséges, illetve az AVONEX-kezelés azonnali
leallitasa javasolt.

Nephrosis szindroma: a béta-interferon készitmények alkalmazasaval kapcsolatban kiilénb6z6
nephropathidkhoz, gy mint kollabalé fokalis szegmentalis glomerulosclerosishoz (FSGS), ,,minimal
change disease”-hez (MCD, minimalis strukturalis elvaltozasokkal jaro nephropathia),
membranoproliferativ glomerulonephritishez (MPGN) és membran6zus glomerulopathidhoz (MNG)
tarsuld nephrosis szindroma eseteirdl szamoltak be. Az eseteket a kezelés kiilonb6z6 idépontjaibol
jelentették, akar évek ota tartd béta-interferon-kezelés soran is bekdvetkezhetnek. Ajanlott a korai
jelek és tiinetek, mint az oedema, proteinuria és csokkent vesefunkcioé idészakos monitorozasa,
kiilondsen az olyan betegeknél, akiknél magasabb a vesebetegség kockazata. A nephrosis szindroma
azonnali kezelése sziikséges, és az AVONEX-kezelés ledllitasat meg kell fontolni.

Posztmarketing vizsgalatokban beszamoltak a béta-interferon-kezelés soran eléforduld
majkarosodasrol, beleértve a majenzim-szint emelkedését, a hepatitist, az autoimmun hepatitist és a
majelégtelenséget is (lasd 4.8 pont). Néhany esetben ezek a reakciok egyéb majkarosité gyogyszer
egyidejli alkalmazasakor fordultak eld. Tobb gyogyszer vagy egyéb majkarositd szer (példaul alkohol)
egylittes alkalmazasanak lehetséges additiv hatasait még nem allapitottak meg. A betegeknél figyelni
kell a majkarosodasra utalo jeleket, és dvatossag sziikséges, ha az interferonokat egyéb majkarosito
gyogyszerrel egyidejlileg alkalmazzak.

Szivbetegségben, mint amilyen az angina pectoris, a pangasos szivelégtelenség vagy az arrhythmia, a
beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani annak megitélésére, hogy nem rosszabbodik-e a klinikai
allapota az AVONEX-kezelés alatt. Az AVONEX-kezeléssel 0sszefiiggd influenzaszert tiinetek
fokozott megterhelést jelenthetnek a szivbetegségben szenveddknek.

Koros laboratoriumi értékek el6fordulnak az interferonok alkalmazéaséaval kapcsolatban. Ezért a
szklerdzis multiplexben szenvedd betegeknél altalaban elvégzendd vizsgalatokon kiviil
fehérvérsejtszam és mindségi vérkép, valamint a thrombocytaszam vizsgalata, biokémiai
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vizsgalatok — beleértve a majfunkcios vizsgalatokat — elvégzése is ajanlott az AVONEX-kezelés
soran. Myelosuppressio esetén a mennyiségi és mindségi vérkép, valamint a thrombocytaszam
gyakoribb ellendrzése lehet sziikséges.

A betegeknél AVONEX-ellenes antitestek képzodhetnek. E betegek egy részében az ellenanyagok

in vitro csokkentik a béta-1a interferon hatasat (neutralizal6 antitestek). A neutralizal6 antitestek
Osszefiiggésben vannak az AVONEX in vivo bioldgiai hatasanak csdkkenésével, és dsszefliggésben
lehetnek a klinikai hatasossag csokkenésével. Valoszinii, hogy a neutralizal6 antitestek kialakulasanak
incidenciaja 12 honapos kezelés utan éri el a platot. A 2 éven keresztiil AVONEX-szel kezelt betegek
adatai arra utalnak, hogy megkozelitdleg 5—8%-uknal alakulnak ki neutralizal6 antitestek.

Mivel az interferonokkal szemben képz6do antitestek kimutatasara kiilonb6zo vizsgalatokat
alkalmaznak, ez megneheziti a kiilonboz6 készitmények antigenitdsanak dsszehasonlitasat.

A forgalomba hozatalt kdvet6en szerzett tapasztalatok soran az injekcié beadasi helyén kialakulod
necrosis eseteirdl szamoltak be (1asd 4.8 pont).

Az injekcid beadasi helyén kialakul6 reakciok kockazatanak minimalisra csdkkentése érdekében a
betegeknek azt kell javasolni, hogy aszeptikus injekcids technikat alkalmazzanak, és az injekcio
beadasi helyét minden do6zisnal valtoztassak.

A beteg Oninjekciozasi modszerét rendszeres idokozonként feliil kell vizsgalni, kiilonosen, ha az
injekcid beadasi helyén fellépd reakciok fordultak eld. Ha a beteg barmilyen bérsériilést tapasztal,
amely akar duzzanattal vagy az injekcio beadasi helyébdl torténd folyadékszivargassal is jarhat, akkor
a betegnek tanacsos a kezeldorvosaval konzultalnia. Ha a necrosis egyetlen helyen fordul eld, akkor a
kezelés esetleges abbahagyasa a necrosis kiterjedésétol fligg. Azoknak a betegeknek, akik az injekcio
beadasi helyének necrosisa utan folytatjak az AVONEX-kezelést, keriilniiik kell az AVONEX
beadasat az érintett teriiletre a teljes gyogyulas eldtt. Tobb 1ézio kialakulasa esetén valtoztatni kell az
injekci6 beadasi helyét, vagy a gyogyulasig abba kell hagyni a kezelést.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Szabalyos human interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Az AVONEX ¢és a kortikoszteroidok vagy az adenokortikotrop hormon (ACTH) kdlcsonhatasat
szisztematikusan még nem vizsgaltak. A klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy az SM-betegek
kaphatnak AVONEX-et és kortikoszteroidokat vagy ACTH-t a relapszusok alatt.

Az interferonok embernél és allatoknal csdkkentik a hepatikus citokrom P450-fiiggd enzimek
aktivitasat. Majmoknal nagy dozisi AVONEX alkalmazasanak a P450-fligg6é metabolizmusra kifejtett
hatésat vizsgaltak, és nem észlelték a maj metabolizald képességének megvaltozasat. Ovatossag
szlikséges, ha az AVONEX-et olyan gyogyszerekkel adjak egyiitt, amelyeknek sziik a terapias indexiik
és a clearance-iik nagymértékben fligg a hepatikus citokrom P450 rendszertdl, ilyenek példaul az
egyes antiepileptikumok ¢és antidepresszansok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nyilvantartasokbol és a forgalomba hozatalt kvetden szerzett tapasztalatokbdl szarmazo nagy
mennyiségli adat (tobb mint 1000 terhességi vizsgalati eredmény) arra utal, hogy a fogantatas eldtti,
illetve a terhesség els6 trimesztere alatti béta-interferon expozicié nem noveli a stlyos sziiletési
rendellenességek kockazatat. Az expozicid iddtartama az els6 trimeszterben azonban bizonytalan, mert
az adatgytijtésre akkor keriilt sor, amikor a béta-interferon alkalmazasa ellenjavallt volt terhesség alatt,
és a kezelést a terhesség észlelésekor és/vagy igazolasakor feltehetden megszakitottak. A masodik €s
harmadik trimeszter alatti expozicidval kapcsolatos tapasztalat nagyon korlatozott.



Allatkisérletekbdl szarmazo adatok (lasd 5.3 pont) alapjan fennallhat a spontén vetélés fokozott
kockazata. Béta-interferonnal kezelt terhes ndéknél a spontan vetélés kockazata a jelenleg
rendelkezésre allo adatok alapjan nem értékelhetd megfeleléen, azonban az adatok mind ez id4ig nem
utalnak fokozott kockazatra.

Klinikailag indokolt esetekben az Avonex alkalmazasa terhesség alatt megfontolhato.

Szoptatas

A béta-1a interferon anyatejbe torténd atjutasaval kapcsolatban rendelkezésre allo korlatozott
mennyiségli adat, valamint a béta-interferon kémiai és fiziologiai tulajdonsagai egyarant arra utalnak,
hogy az anyatejbe kivalasztodo béta-1a interferon szintje elhanyagolhatd. Az anyatejjel taplalt
csecsemore/Ujsziilottre nézve nem varhato karos hatas.

Az Avonex szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység

Rhesus majmoknal termékenységi és fejlodésre vonatkozo vizsgalatokat végeztek a béta-1a interferon
rokon vegyiiletével. Nagyon nagy adagok hatdsara a tesztallatokon anovulacios és abortuszkivalto
hatast figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

A béta-1a interferon férfiak termékenységére kifejtett hatasairdl nincs adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az AVONEX gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. A kdzponti idegrendszeri mellékhatasok kismértékben befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket az erre hajlamos betegeknél (lasd
4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az interferon-terapidhoz kot6do leggyakoribb mellékhatasok az influenzaszerd tiinetek. A
leggyakoribb influenzaszeri tiinetek: izomfajdalom, 1laz, hidegrazas, verejtékezés, asthenia, fejfajas és
hanyinger. A kezelés kezdetén az AVONEX titralasa bizonyithatéoan csdkkenti az influenzaszeru
tiinetek sulyossagat és gyakorisagat. Az influenzaszeri tiinetek a kezelés kezdetén a
legkifejezettebbek, és a terapia folytatasa soran a gyakorisaguk csokken.

Az injekcio beadasat kovetden az SM exacerbatidjara emlékeztetd atmeneti idegrendszeri tiinetek
fordulhatnak el6. A kezelés soran barmikor eléfordulhat atmeneti tonusfokozddas és/vagy stulyos
izomgyengeség, amely az akaratlagos mozgast akadalyozza. Ezek az epizodok korlatozott
idoétartamuak, az injekciok beadasahoz kapcsolodhatnak és a tovabbi injekciok adasakor tijra
megjelenhetnek. Néhany esetben ezek a tlinetek influenzaszeri tiinetekkel tarsulnak.

A mellékhatasok gyakorisaga betegévekben van kifejezve az alabbi kategoriak szerint:

Nagyon gyakori (= 1/10 betegév);

Gyakori (= 1/100 — < 1/10 betegév);

Nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100 betegév);

Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000 betegév);

Nagyon ritka (< 1/10 000 betegév);

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

A ,betegid0” azoknak az egyéni idéegység-mennyiségeknek az 6sszege, amennyi ideig a beteg
AVONEX-kezelésben részesiilt, miel6tt a mellékhatas jelentkezett volna. Példaul, 100 személyév
meghatarozhat6 gy, hogy 100 beteg 1 évig, vagy 200 beteg fél évig kapott kezelést.
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A vizsgalatok (klinikai vizsgalatok és megfigyeléses vizsgalatok 2—6 évig terjedo kovetéssel) alapjan
azonositott mellékhatasok, valamint a spontan bejelentések alapjan meghatarozott egyéb
mellékhatasok (utdbbiak gyakorisaga nem ismert) az alabbi tablazatban talalhatok.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok
eredményei

gyakori

nem gyakori

nem ismert

csokkent lymphocytaszam, csokkent
fehérvérsejtszam, csokkent neutrophil sejtszam,
csokkent hematokrit, emelkedett kaliumszint,
emelkedett szérum karbamidnitrogén-szint

csOkkent trombocytaszdm

testtomegcsokkenés, testtdmeg-gyarapodas,
rendellenes majfunkcios értékek

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos
tiinetek

nem ismert

cardiomyopathia, pangasos szivelégtelenség
(lasd 4.4 pont), palpitatio, arrhythmia,
tachycardia

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek

nem ismert

ritka

pancytopenia, thrombocytopenia

thromboticus thrombocytopenias
purpuraval/haemolyticus uraemids szindromaval
jard thromboticus microangiopathia*®

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
nagyon gyakori
gyvakori

nem ismert

fejtajas’
izomspasticitas, hypaesthesia

neuroldgiai tiinetek, syncope’, hypertonia,
szédiilés, paraesthesia, gorcsroham, migrén




Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis
betegségek és tiinetek

gyakori
ritka

nem ismert

orrfolyas
dyspnoe

pulmonalis artérias hypertonia'l'

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

gyvakori

hanyas, hasmenés, hanyinger’

A bor és a bor alatti szovet betegségei és
tiinetei

gyakori
nem gyakori

nem ismert

borkiiités, fokozott verejtékezés, véralafutas
alopecia

angioneurotikus 6déma, pruritus, vesicularis
borkiiités, urticaria, psoriasis sulyosbodasa

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotoszovet betegségei és tiinetei

gyakori

nem ismert

izomgores, nyakfajas, myalgia?, arthralgia,
végtagfajdalom, hatfajas, izommerevség,
vazizomrendszeri merevség

szisztémas lupus erythematosus,
izomgyengeség, arthritis

Vese- és hugyti betegségek és tiinetek

ritka

nephrosis szindroma, glomerulosclerosis (lasd
4.4 pont, Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések)

Endokrin betegségek és tiinetek

nem ismert

hypothyreosis, hyperthyreosis

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tiinetek

gyakori

anorexia

Fert6zo betegségek és parazitafert6zések

nem ismert

abscessus az injekcio beadasi helyén'




Erbetegségek és tiinetek
gyvakori

nem ismert

kipirulas

vasodilatatio

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

nagyon gyakori

gyvakori

nem gyakori

nem ismert

influenzaszert tiinetek, 14z, hidegrazas?,
verejtékezés®

fajdalom az injekcio beadasi helyén, borpir az
injekcid beadasi helyén, bevérzés az injekcio
beadasi helyén, asthenia®, fajdalom, faradtsag?,
rossz kozérzet, éjszakai verejtékezés

€g0 érzés az injekcid beadasi helyén

reakcid az injekcid beadasi helyén, gyulladas az
injekcioé beadasi helyén, cellulitis az injekcid
beadasi helyén', necrosis az injekci6 beadsi
helyén, vérzés az injekcid beadasi helyén,
mellkasi fajdalom

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

nem ismert

anaphylaxias reakcio, anaphylaxias shock,
tulérzékenységi reakciok (angioddéma,
dyspnoea, urticaria, kilités, viszketo kiiités)

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

nem ismert

majelégtelenség (lasd 4.4 pont), hepatitis,
autoimmun hepatitis

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

ritka

metrorrhagia, menorrhagia

Pszichiatriai korképek
gyakori

nem ismert

depresszio (lasd 4.4 pont), almatlansag

ongyilkossag, pszichozis, szorongas, zavartsag,
emocionalis labilitas

* A béta-interferon készitmények csoportjara vonatkozoan (lasd 4.4 pont).
* Interferon tartalmt készitmények csoportjara vonatkozo altalanos megjeldlés, lasd alabb a
Pulmonalis artérias hypertonia részt

'Az injekci6 beadasi helyén jelentkezd reakciokat jelentettek, beleértve a fajdalmat, gyulladast, és az
igen ritka abscessust vagy cellulitist is, amelyek akar sebészi beavatkozast is igényelhetnek.



’A kezelés kezdetén gyakrabban fordul eld.

3Az AVONEX-injekci6 beadasat kovetéen syncope fordulhat eld, 4ltalaban egy alkalommal a kezelés
kezdetén, €s tovabbi injekcidok adasakor mar nem ismétlédik.

Pulmonalis artéridas hypertonia
A béta-interferon készitmények esetében pulmonalis artérias hypertonia (PAH) eseteirdl szamoltak be.
Az eseményekrdl kiilonb6zo idépontokban szamoltak be, akar tobb évvel a béta-interferon-kezelés

kezdetét kovetben.

Gyermekek és serdiilok

A szakirodalombdl, klinikai vizsgalatokbol €s a forgalomba hozatalt koveto tapasztalatokbol szarmazo
korlatozott mennyiségii adat arra utal, hogy azoknal a 10—< 18 éves gyermekeknél és serdiiloknél, akik
hetente egyszer intramuscularisan kapnak 30 mikrogramm AVONEX-et, a biztonsagossagi profil
Osszhangban van a felndtteknél tapasztalttal.

Egy 96 hetes, nyilt elrendezésti, randomizalt, relapszalo-remittald slerosis multiplexben szenvedo, 10—
< 18 éves gyermekek ¢és serdiilok (a 13 évesnél fiatalabb résztvevok aranya a teljes vizsgalati
populécionak csupan 10%-a volt) korében végzett vizsgalatban az aktiv komparatorként adott
AVONEX alkalmazasa soran gyijtott biztonsagossagi adatok azt mutatjak, hogy az AVONEX-
csoportban (n = 72) az alabbi mellékhatasok, amelyek a felndtteknél gyakoriak, gyermekeknél és
serdiiloknél nagyon gyakoriak voltak: myalgia, végtagfajdalom, faradtsag és arthralgia.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be. Amennyiben tuladagolas kdvetkezik be, a beteget korhazban kell
elhelyezni megfigyelésre, és megfeleld tamogato kezelésben kell részesiteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Interferonok, ATC kod: L03 ABO7

Az interferonok a természetben el6fordulé fehérjék egyik csaladjat képezik, amelyeket az eukaryota
sejtek termelnek virusfertdézésre vagy egyéb bioldgiai ingerre adott valaszként. Az interferonok olyan
citokinek, amelyek antiviralis, antiproliferativ €s immunmodulans hatdsokat kozvetitenek. Harom f6
interferon-tipus ismert: alfa, béta és gamma. Az I. tipusu interferon csoportba tartozik az alfa- és

béta interferon, mig a II. tipusu interferon csoportba a gamma-interferon. Ezek az interferonok
egymast atfedd, de jol elkiilonithetd biologiai aktivitasokkal rendelkeznek. Ugyancsak kiilonbozhetnek
a szintézisiik helyét illetGen is.

A béta-interferont kiilonbozo tipusu sejtek termelik, koztiik a fibroblasztok és a makrofagok. A

természetes béta-interferon és az AVONEX (béta-1a interferon) glikolizalt, és egy N-kotodésti,
komplex szénhidratrésszel rendelkezik. Egyéb fehérjékrol ismert, hogy a glikozilalas befolyasolja a
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stabilitasukat, aktivitasukat, eloszlasukat és a plazmafelezési idejliket. Nem teljesen tisztazottak
azonban a béta-interferonnak a glikozilalastol fiiggd hatasai.

Hatasmechanizmus

Az AVONEX ugy fejti ki bioldgiai hatasat, hogy a human sejtek felszinén levd specifikus
receptorokhoz kotodik. Ez a kotddés intracellularis torténések komplex kaszkadjat inditja be, amely
szamos interferon-indukalta géntermék és marker expressziojahoz vezet. Ezek koz¢ tartozik az

MHC L. osztaly, az Mx fehérje, a 2°/5’-oligoadenilat szintetaz, a béta-2-mikroglobulin és a neopterin.
Néhany ilyen terméket kimutattak az AVONEX-szel kezelt betegek szérumaban és sejtes frakciojaban.
E termékek szérumszintje legalabb négy napig, de legfeljebb egy hétig emelkedett volt az AVONEX
egyszeri intramuscularis adagolasa utan.

Nem ismert, hogy SM-ben az AVONEX hatasmechanizmusa azonos-¢ a fent leirt bioldgiai
effektusokkal, mivel az SM patofizioldgiaja nem teljesen tisztazott.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A liophilizalt AVONEX SM kezelésében kifejtett hatasait placebokontrollos vizsgalatban értékelték,
amelyet 301, relapszussal jar6 sclerosis multiplexben szenvedo beteg bevonasaval végeztek
(AVONEX n = 158; placebo n = 143), akiknél a betegség az utols6 3 évben legalabb 2 1j
exacerbacioval volt jellemezhetd; vagy a vizsgalatba torténd belépést megeldzden legalabb évi

1 exacerbacio 1épett fel akkor, amikor a betegség kevesebb mint 3 éve allt fenn. A klinikai vizsgalatba
a belépés id6épontjaban 1,0-t61 3,5-ig terjedd EDSS-sel rendelkez6 betegeket vontak be. A vizsgalati
elrendezésnek kdszonhetden a betegek kdvetése kiilonbozo idotartamu volt. Az AVONEX-szel kezelt
betegek koziil 150-en 1 évig, 85-en 2 évig vettek részt a vizsgalatban. A vizsgalatban azoknak a
betegeknek az Gsszesitett szazalékos aranya, akiknél a funkciovesztés a masodik év végéig progredialt
(Kaplan—Meier-féle tabla szerint) 35% volt a placeboval kezelt betegek, és 22% az AVONEX-szel
kezelt betegek kozott. A funkciovesztés progredidlasanak tekintették a kiterjesztett rokkantsagi
allapotskalan (Expanded Disability Status Scale — EDSS) mért 1 pontos emelkedést, amely legalabb

6 honapon keresztil fennallt. A relapszusok éves gyakorisdganak egyharmados csokkenését is
kimutattak. Ez utdbbi klinikai hatast az 1 évnél hosszabb kezelés utan észlelték.

Egy kettds vak, randomizalt, d6zis-0sszehasonlito vizsgalat, amelyet 802, relapszussal jaro sclerosis
multiplexben szenvedd beteg bevonasaval végeztek (AVONEX 30 mikrogramm n = 402; AVONEX
60 mikrogramm n = 400), nem mutatott statisztikailag szignifikans kiilonbséget vagy tendenciat az
AVONEX 30 mikrogrammos és 60 mikrogrammos dozisai kozott a klinikai és az altalanos MR-
vizsgalati paraméterek vonatkozasaban.

Az AVONEX-nek az SM kezelésében kifejtett hatasait értékelték még egy olyan randomizalt, kettds
vak vizsgalatban is, amelyet 383 olyan beteg (AVONEX n = 193; placebo n = 190) bevonasaval
végeztek, akiknél egyetlen demyelinisatios esemény jelentkezett legalabb 2, MR-vizsgalattal
kimutatott, kompatibilis agyi 1ézioval. Az AVONEX-szel kezelt csoportban a masodik esemény
elofordulasi valoszinliségének csokkenését figyelték meg. Ugyancsak kimutattak az MR-vizsgalati
paraméterekre kifejtett hatast. A masodik esemény eldfordulasanak kockazata a placebocsoportban

3 év alatt 50%, 2 év alatt 39%, mig az AVONEX-szel kezelt csoportban 35% (3 év) és 21% (2 év)
volt. Utoélagos (post hoc) elemzés szerint azoknal a betegeknél, akiknél a kiindulaskor az MR-
vizsgalattal kimutathato volt legalabb 1 gadoliniumot halmoz6 és 9 T2-1€zi6, a 2 éven beliil eléforduld
masodik esemény el6fordulasanak kockazata 56% volt a placebocsoportban, és 21% az AVONEX-
szel kezeltek csoportjaban. Mindemellett az AVONEX-szel folytatott korai kezelés hatasa a
betegeknek még ebben a magas kockazati alcsoportjaban sem ismert, ugyanis a vizsgalatot elsésorban
ugy tervezték, hogy a masodik esemény kialakulasaig eltelt idot lehessen megitélni, nem pedig a
betegség hosszu tava kimenetelét. Tovabba jelenleg nincs jol meghatarozva a magas kockazata beteg
fogalma, jollehet egy konzervativ megkdzelités szerint ide sorolhato az, akinél legalabb 9
T2-hiperintenzitasa 1€zidé mutatkozik az elsd vizsgalatkor, és a legalabb 3 honappal késébb végzett
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kontrollvizsgalatkor legalabb 1 1j T2 vagy 1 0j gadoliniumot halmozd 1€zi6 jelenik meg. A kezelés
mindenképpen csak a magas kockazati csoportba tartozo betegeknél johet szoba.

Gyermekek és serdiilok

A hetente egyszer, intramuscularisan beadott 15 mikrogramm AVONEX (n = 8) korlatozott
hatasossagi/biztonsagossagi adatainak a legfeljebb 4 éven at kovetett, kezelés nélkiili esetekkel (n = 8)
torténd 0sszehasonlitasa olyan eredményeket adott, amelyek dsszhangban alltak a felnétteknél kapott
eredményekkel, bar az EDSS-pontszam a kezelt csoportban a 4 éves kdvetés alatt nétt, ami a betegség
progresszidjara utal. A felnétteknek jelenleg ajanlott adaggal semmilyen kdzvetlen Gsszehasonlitas
nem all rendelkezésre.

Az AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekciot aktiv komparatorként 3 kontrollos klinikai
vizsgalatban tanulmanyoztak 10—< 18 éves, relapszalo-remittald sclerosis multiplexben szenvedo
gyermekeknél és serdiiléknél (lasd 4.2 pont).

Egy nyilt elrendezésii, randomizalt, aktiv kontrollos klinikai vizsgalat 150 résztvevdjét 1:1 aranyban
egy 96 hétig tarto, napi kétszer 240 mg per os dozisban alkalmazott dimetil-fumarat-kezelésre, vagy
hetente egyszer 30 mikrogramm intramuscularis (im.) injekcioban alkalmazott AVONEX-kezelésre
randomizaltak.

A bevalasztas szerinti populacioban, az AVONEX-karral 6sszehasonlitva, a dimetil-fumarat-karon
nagyobb volt azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a kiindulashoz képest a 96. héten nem
azonositottak 0j vagy tjonnan megnagyobbodott T2-hiperintenziv 1ézidkat (12,8% vs. 2,8%).

Egy kettds vak, a gyogyszerformara nézve is kettds vak, aktiv kontrollos vizsgalat 215 résztvevojét
legfeljebb 24 honapig tarto per os fingolimod-kezelésre (0,5 mg naponta egyszer, vagy 40 ttkg alatti
betegek esetén 0,25 mg naponta egyszer) vagy hetente egyszer 30 mikrogramm im. alkalmazott
AVONEX-kezelésre randomizaltak.

Az els6dleges végpont, a korrigalt évesitett relapszusarany (annualized relapse rate, ARR) a 96. héten,
a fingolimoddal kezelt betegeknél szignifikansan alacsonyabb volt (0,122), mint az AVONEX-szel
kezelt betegeknél (0,675), ami az ARR 81,9%-os relativ csokkenését eredményezte (p <0,001).

Egy nyilt elrendezésii, randomizalt, aktiv kontrollos klinikai vizsgalat 152 résztvevojét 1:1 aranyban
randomizaltak kéthetente subcutan alkalmazott 125 mikrogramm béta-1a-peginterferon-kezelésre,
vagy hetente egyszer intramuscularis (im.) injekcioban alkalmazott 30 mikrogramm AVONEX-
kezelésre, 96 héten keresztiil.

Az els6dleges végpont, a korrigalt ARR a 48. héten (95%-o0s CI) 0,521 (0,322; 0,843) volt az Avonex-
csoportban és 0,386 (0,231; 0,646) a béta-1a-peginterferon csoportban. A résztvevok atlagos (SD)
relapszusaranya 0,81 (1,994) volt az Avonex-csoportban €s 0,40 (0,907) a béta-1a-peginterferon
csoportban.

A 96. héten a korrigalt ARR (95%-o0s CI) 0,527 (0,340; 0,816) volt az Avonex-csoportban és 0,285
(0,172; 0,471) a béta-1a-peginterferon csoportban. A résztvevok atlagos (SD) relapszusaranya
0,82 (1,953) volt az Avonex-csoportban és 0,34 (0,798) a béta-1a-peginterferon csoportban.

Osszességében a harom klinikai vizsgalatban AVONEX-szel kezelt betegeknél a biztonsdgossagi
profil minéségileg 6sszhangban volt a feln6tt betegeknél korabban megfigyelttel.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az AVONEX farmakokinetikai profiljat indirekt modon, az interferon antiviralis aktivitdsanak
mérésével vizsgaltak. E vizsgalat annyiban korlatozott, hogy interferonra érzékeny, de nem specifikus
a béta-interferonra. Az egyéb vizsgalati technikak nem eléggé érzékenyek.

Az AVONEX intramuscularis alkalmazasat kdvetden a szérum antiviralis aktivitasszintek a beadas
utan 5-15 ora elteltével érik el a maximumot, és megkozelitoleg tiz oras felezési idével csokkennek.
Az injekciod beadasi helyétdl fliggd abszorpcids sebességgel korrigalva, a szamitott biohasznosulas
megkdzelitden 40%. A szamitott biohasznosulas ennél nagyobb a korrekcio nélkiil. Az intramuscularis
alkalmazas nem helyettesithet6 subcutan adagolassal.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenitas: embernél és allatoknal a béta-1a interferonra vonatkoz6 karcinogenitasi adatok nem
allnak rendelkezésre.

Kronikus toxicitds: nem mutattak ki a béta-1a interferonnal szembeni immunreakciot és toxicitasra
utal6 jeleket rhesus majmokon végzett, 26 hétig tart6 ismételt adagolasu dozistoxicitasi
vizsgalatokban, amelyek soran hetente egyszer intramuscularisan alkalmaztak béta-1a interferont mas
immunmodulalé anyaggal, egy anti CD40 ligand monoklonalis antitesttel kombinacioban.

Lokalis tolerancia: az ugyanarra a helyre torténd ismételt injektalast kovetden allatoknal nem
értékeltek intramuscularis irritaciot.

Mutagenitas: limitalt, de relevans mutagenitasi vizsgalatokat végeztek. Az eredmények negativak
voltak.

Termékenység csokkenése: rhesus majmokon termékenységi és fejlédésre vonatkozo vizsgalatokat
végeztek a béta-1a interferon rokon vegyiiletével. Nagyon nagy adagok hatasara anovulacios €s
abortuszkivalto hatést figyeltek meg a tesztallatokon. Hasonlo dézisfiiggd reprodukcios hatasokat
figyeltek meg egyéb alfa- és béta-interferonok esetében is. Nem észleltek teratogén hatasokat vagy
foetalis fejlodésre kifejtett hatasokat, azonban a béta-1 interferon peri- €s postnatalis id6szakban
kifejtett hatasarol korlatozottak az informaciok.

A béta-1a interferon férfiak termékenységére kifejtett hatasairdl nincs adat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-acetat-trihidrat

tomény ecetsav

arginin-hidroklorid

poliszorbat 20

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

3év
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

NEM FAGYASZTHATO!

Az AVONEX szobahdmérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban (lezart miianyag talcaban) tarolando (lasd
6.5 pont).

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

L. tipusu tivegbdl késziilt, 1 ml-es, 0,5 ml oldatot tartalmazé eloretoltott fecskendd, garanciazaras
kupakkal és dugattyuval (brémbutil).

Kiszerelés: 4 vagy 12 darab 0,5 ml oldatot tartalmazo, eldret6ltott fecskendé dobozban. Minden
fecskend6 egyenként csomagolva, lezart miianyag talcaban van, amely 1 darab injekcios tiit is
tartalmaz intramuscularis hasznalatra.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az AVONEX felhasznalasra kész injekcios oldat, eloretoltott fecskenddben.

Az eléretoltott fecskendot a hiitészekrénybol kivéve kb. 30 percig hagyni kell, hogy az AVONEX
szobahémeérsékletiire (15 °C-30 °C) meleged;jen.

Ne hasznaljon kiilsé héforrast, példaul forrd vizet az AVONEX 30 mikrogramm oldatos injekcio
melegitéséhez.

Ha az oldatos injekci6 részecskéket tartalmaz, vagy barmilyen, a tiszta, szintelentdl eltérd szine van,
az eldretoltott fecskendot tilos felhasznalni. A csomagolasban megtalalhat6 az intramuscularis injekcio
beadasahoz sziikséges tii. A készitmény tartositoszert nem tartalmaz. Minden eldretdltott fecskendd
csak 1 adag AVONEX készitményt tartalmaz. Minden el6retoltott fecskendé tartalmanak fel nem
hasznalt részét ki kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6éirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/97/033/003
EU/1/97/033/004
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1997. marcius 13.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2007. marcius 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik egyszer hasznalatos eléretoltott injekceios toll 30 mikrogramm (6 millio NE) béta-1a
interferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

A béta-1a interferon koncentracidja 30 mikrogramm/0,5 ml.
Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) standardjaval — ,,International Standard for Interferon” —
tortént meghatarozas alapjan 30 mikrogramm AVONEX 6 millié NE antiviralis aktivitassal

rendelkezik. Az egyéb standardokhoz viszonyitott aktivitdsa nem ismert.

Ismert hatdsu segédanyag(ok)
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 eldretoltott tollban.

Tiszta és szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Felnotteknél az AVONEX az alabbi esetekben javallott:

o olyan betegek kezelésére, akiknél relapszalo sclerosis multiplexet (SM) diagnosztizaltak. A
klinikai vizsgalatok soran ez két vagy tobb, akut exacerbacioval (relapszus) volt jellemezhet6 a
megel6z6 harom évben, a relapszusok kdzotti folyamatos progresszi6 jele nélkiil. Az AVONEX
lassitja a progressziot és csokkenti a relapszusok gyakorisagat.

o olyan betegek kezelésére, akiknél aktiv gyulladasos folyamat mellett egyetlen demyelinisatios
esemény zajlott le, ha az elég stlyos ahhoz, hogy intravénas kortikoszteroidokkal valo kezelést
tegyen indokoltta; ha egyéb lehetséges diagnozisok ki vannak zarva; és ha ezeknél a betegeknél
megallapitottak, hogy nagy a kockazata a klinikailag definitiv sclerosis multiplex kialakulasanak
(lasd 5.1 pont).

Az AVONEX-kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél progressziv SM alakul ki.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a betegség kezelésében jartas orvos ellendrzése mellett kell elkezdeni.

Adagolas

Felndttek: Relapszalo SM kezelésére az ajanlott adag 30 mikrogramm (0,5 ml oldat) intramuscularis
injekcioban (im.), hetente egyszer (lasd 6.6 pont). Nagyobb dozis (60 mikrogramm) heti egyszeri
alkalmazasaval tovabbi kedvezd hatast nem mutattak ki.
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Titralas: Annak elésegitése érdekében, hogy a betegek influenzaszeri tlineteinek (lasd 4.8 pont)
gyakorisaga és sulyossaga csokkenjen, a kezelés kezdetén titralast lehet végezni. A titralas az
eloretoltott fecskenddvel ugy valosithato meg, hogy a kezelés megkezdésekor heti 74 adaggal emelve a
dozist, a teljes dozis (30 mikrogramm/hét) a 4. hét végére érheto el.

Egy masik titralasi rend szerint a teljes adagra torténd emelés eldtt az AVONEX-kezelés hetente
egyszer kb. 5 adaggal kezdhetd. A megfeleld hatékonysag érdekében a kezdeti titralasi idoszak utan a
heti egyszeri 30 mikrogrammos dozist kell elérni és fenntartani. A teljes adag elérése utan a betegek
megkezdhetik az AVONEX PEN alkalmazasat.

Az AVONEX alkalmazasaval kapcsolatos influenzaszeri tiinetek csokkentése érdekében az injekcio
beadasa el6tt és az injekciot koveto 24 oraban fajdalom- illetve lazesillapitd adasa ajanlott. Ezek a
tiinetek altalaban a kezelés els6 néhany honapjaban allnak fenn.

Gyermekek és serdiilok:

Az AVONEX biztonsagossagat és hatdsossagat 10 éves és betoltott 18 év kdzotti korti gyermekek €s
serdiilok esetében teljeskoriien még nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a 4.8
és 5.1 pontban talalhato6, de az adagolasra vonatkozdan nem adhat6 ajanlas.

Az AVONEX biztonsagossagat és hatasossagat 10 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Idosek: A klinikai vizsgélatokba bevont 65 éves €s annal id6sebb betegek szama nem volt elegendd
annak megallapitasahoz, hogy a fiatalabb betegektdl eltérden reagalnak-e a készitményre.
Ugyanakkor, tekintettel a hatéanyag kitiriilésének modjara, idések esetében elméletileg semmi sem
indokolja a doziskorrekciot.

Az alkalmazis mdodja

Jelenleg nem ismert, hogy mennyi ideig kell a betegeket kezelni. A betegek klinikai allapotat 2 évig
tart6 kezelés utan értékelni kell, és a tartos kezelésrdl a kezeldorvosnak egyedileg kell dontenie. A
kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél kronikus progressziv SM alakul ki.

Az AVONEX PEN egy eloretoltott, egyszer hasznalatos injekcios toll, amelyet kizarolag megfeleld
oktatas utan szabad alkalmazni.

Az AVONEX PEN-nel beadott intramuscularis injekcio alkalmazasanak javasolt helye a combizom
felso, kiilso része. Az injekcid beadasanak helyét hetente valtogatni kell.

Az AVONEX PEN-nel torténd beadédsakor be kell tartani a betegtajékoztatod utasitasait.

4.3 Ellenjavallatok

- Olyan betegek, akiknek az anamnézisében természetes vagy rekombinans béta-interferonnal
vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni tulérzékenység
szerepel.

- Olyan betegek, akiknél aktualisan stlyos depresszid és/vagy suicid késztetés all fenn (1asd 4.4 és
4.8 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.
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Az AVONEX csak ovatossaggal adhato olyan betegeknek, akik korabban depresszios betegségben
szenvedtek vagy jelenleg szenvednek, kiilonosen akkor, ha suicid késztetés is el6fordult (lasd

4.3 pont). Ismert, hogy a depresszio ¢és a suicid késztetés nagyobb gyakorisaggal fordul el6 a sclerosis
multiplex-es betegcsoportban, illetve az interferon alkalmazasaval kapcsolatban. A betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy haladéktalanul tajékoztassak kezel6orvosukat a depresszio barmely
tiinetérol és/vagy suicid késztetésiikrol.

A depresszi6 jeleit mutato betegeket szigortian monitorozni kell a terapia alatt és megfeleld kezelésben
kell részesiteni 6ket. Az AVONEX-kezelés abbahagyasat is mérlegelni kell (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Az AVONEX csak ovatossaggal adhat6 olyan betegeknek, akiknek a korelézményében epilepszias
roham szerepel, akiket antiepileptikumokkal kezelnek, kiilondsen abban az esetben, ha epilepsziajuk
gyogyszeres kezelése nem megfeleld (1asd 4.5 és 4.8 pont).

Az AVONEX fokozott 6vatossaggal és szoros monitorozas mellett adhatd sulyos vese- €s
majelégtelenség, tovabba sulyos myelosuppressio esetén.

Thromboticus microangiopathia (TMA): thromboticus thrombocytopenias purpura (TTP) vagy
haemolyticus uraemias szindroma (HUS) forméjaban jelentkezé thromboticus microangiopathiat,
koztiik halalos kimenetellel jard eseteket is jelentettek béta-interferon készitményekkel kapcsolatban.
Az eseményeket a kezelés kiilonb6z6 idopontjaiban jelentették, és el6fordult, hogy ezek a béta-
interferon-kezelés megkezdését kovetden tobb héttel vagy tobb évvel jelentkeztek. A korai klinikai
jelek koz¢é tartozik a thrombocytopenia, az ijonnan kialakult magas vérnyomas, 14z, kdzponti
idegrendszeri tiinetek (pl. zavartsag, paresis) és a karosodott vesefunkcio. A TMA-ra utald
laboratoriumi eredmények kozé tartozik a csokkent thrombocytaszam, a haemolysis miatt emelkedett
szérum laktat-dehidrogenaz- (LDH-) szint; s a schistocytak (fragmentalt erythrocytak) jelenléte a
vérkenetben. A TMA klinikai jeleinek észlelése esetén a thrombocytaszam, a szérum laktat-
dehidrogenaz-szint, a vérkenet és a vesefunkcio tovabbi ellendrzése ajanlott. TMA diagnozisa esetén
azonnali kezelés (a plazmacsere megfontoldsa) sziikséges, illetve az AVONEX-kezelés azonnali
leallitasa javasolt.

Nephrosis szindroma: a béta-interferon készitmények alkalmazasaval kapcsolatban kiilénb6z6
nephropathidkhoz, gy mint kollabalé fokalis szegmentalis glomerulosclerosishoz (FSGS), ,,minimal
change disease”-hez (MCD, minimalis strukturalis elvaltozasokkal jaro nephropathia),
membranoproliferativ glomerulonephritishez (MPGN) és membran6zus glomerulopathidhoz (MNG)
tarsuld nephrosis szindroma eseteirdl szamoltak be. Az eseteket a kezelés kiilonb6z6 idépontjaibol
jelentették, akar évek ota tartd béta-interferon-kezelés soran is bekdvetkezhetnek. Ajanlott a korai
jelek és tiinetek, mint az oedema, proteinuria és csokkent vesefunkcioé idészakos monitorozasa,
kiilondsen az olyan betegeknél, akiknél magasabb a vesebetegség kockazata. A nephrosis szindroma
azonnali kezelése sziikséges, és az AVONEX-kezelés ledllitasat meg kell fontolni.

Posztmarketing vizsgalatokban beszamoltak a béta-interferon-kezelés soran eléforduld
majkarosodasrol, beleértve a majenzim-szint emelkedését, a hepatitist, az autoimmun hepatitist és a
majelégtelenséget is (lasd 4.8 pont). Néhany esetben ezek a reakciok egyéb majkarositd gyogyszer
egyidejii alkalmazasakor fordultak el6. Tobb gyogyszer vagy egyéb majkarosito szer (példaul alkohol)
egyiittes alkalmazasanak lehetséges additiv hatasait még nem allapitottak meg. A betegeknél figyelni
kell a majkarosodasra utald jeleket, és dvatossag sziikséges, ha az interferonokat egyéb majkarosito
gyogyszerrel egyidejlleg alkalmazzak.

Szivbetegségben, mint amilyen az angina pectoris, a pangésos szivelégtelenség vagy az arrhythmia, a
beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani annak megitélésére, hogy nem rosszabbodik-e a klinikai
allapota az AVONEX-kezelés alatt. Az AVONEX-kezeléssel 0sszefiiggd influenzaszer(i tiinetek
fokozott megterhelést jelenthetnek a szivbetegségben szenveddknek.

Koéros laboratériumi értékek eléfordulnak az interferonok alkalmazaséaval kapcsolatban. Ezért a
szkler6zis multiplexben szenvedd betegeknél altalaban elvégzendd vizsgalatokon kiviil
fehérvérsejtszam és mindségi vérkép, valamint a thrombocytaszdm vizsgalata, biokémiai
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vizsgalatok — beleértve a majfunkcios vizsgalatokat — elvégzése is ajanlott az AVONEX-kezelés
soran. Myelosuppressio esetén a mennyiségi és mindségi vérkép, valamint a thrombocytaszam
gyakoribb ellendrzése lehet sziikséges.

A betegeknél AVONEX-ellenes antitestek képzodhetnek. E betegek egy részében az ellenanyagok

in vitro csokkentik a béta-1a interferon hatasat (neutralizal6 antitestek). A neutralizal6 antitestek
Osszefiiggésben vannak az AVONEX in vivo bioldgiai hatasanak csdkkenésével, és dsszefliggésben
lehetnek a klinikai hatasossag csokkenésével. Valoszinii, hogy a neutralizal6 antitestek kialakulasanak
incidenciaja 12 honapos kezelés utan éri el a platot. A 2 éven keresztiil AVONEX-szel kezelt betegek
adatai arra utalnak, hogy megkozelitdleg 5—8%-uknal alakulnak ki neutralizal6 antitestek.

Mivel az interferonokkal szemben képz6do antitestek kimutatasara kiilonb6zo vizsgalatokat
alkalmaznak, ez megneheziti a kiilonboz6 készitmények antigenitdsanak dsszehasonlitasat.

A forgalomba hozatalt kdvet6en szerzett tapasztalatok soran az injekcié beadasi helyén kialakulod
necrosis eseteirdl szamoltak be (1asd 4.8 pont).

Az injekcid beadasi helyén kialakul6 reakciok kockazatanak minimalisra csdkkentése érdekében a
betegeknek azt kell javasolni, hogy aszeptikus injekcids technikat alkalmazzanak, és az injekcio
beadasi helyét minden do6zisnal valtoztassak.

A beteg Oninjekciozasi modszerét rendszeres idokozonként feliil kell vizsgalni, kiilonosen, ha az
injekcid beadasi helyén fellépd reakciok fordultak eld. Ha a beteg barmilyen bérsériilést tapasztal,
amely akar duzzanattal vagy az injekcio beadasi helyébdl torténd folyadékszivargassal is jarhat, akkor
a betegnek tanacsos a kezeldorvosaval konzultalnia. Ha a necrosis egyetlen helyen fordul eld, akkor a
kezelés esetleges abbahagyasa a necrosis kiterjedésétol fligg. Azoknak a betegeknek, akik az injekcio
beadasi helyének necrosisa utan folytatjak az AVONEX-kezelést, keriilniiik kell az AVONEX
beadasat az érintett teriiletre a teljes gyogyulas eldtt. Tobb 1ézio kialakulasa esetén valtoztatni kell az
injekci6 beadasi helyét, vagy a gyogyulasig abba kell hagyni a kezelést.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Szabalyos human interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Az AVONEX ¢és a kortikoszteroidok vagy az adenokortikotrop hormon (ACTH) kdlcsonhatasat
szisztematikusan még nem vizsgaltak. A klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy az SM-betegek
kaphatnak AVONEX-et és kortikoszteroidokat vagy ACTH-t a relapszusok alatt.

Az interferonok embernél és allatoknal csdkkentik a hepatikus citokrom P450-fiiggd enzimek
aktivitasat. Majmoknal nagy dozisi AVONEX alkalmazasanak a P450-fligg6é metabolizmusra kifejtett
hatésat vizsgaltak, és nem észlelték a maj metabolizald képességének megvaltozasat. Ovatossag
szlikséges, ha az AVONEX-et olyan gyogyszerekkel adjak egyiitt, amelyeknek sziik a terapias indexiik
és a clearance-iik nagymértékben fligg a hepatikus citokrom P450 rendszertdl, ilyenek példaul az
egyes antiepileptikumok ¢és antidepresszansok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nyilvantartasokbol és a forgalomba hozatalt kvetden szerzett tapasztalatokbdl szarmazo nagy
mennyiségli adat (tobb mint 1000 terhességi vizsgalati eredmény) arra utal, hogy a fogantatas eldtti,
illetve a terhesség els6 trimesztere alatti béta-interferon expozicié nem noveli a stlyos sziiletési
rendellenességek kockazatat. Az expozicid iddtartama az els6 trimeszterben azonban bizonytalan, mert
az adatgytijtésre akkor keriilt sor, amikor a béta-interferon alkalmazasa ellenjavallt volt terhesség alatt,
és a kezelést a terhesség észlelésekor és/vagy igazolasakor feltehetden megszakitottak. A masodik €s
harmadik trimeszter alatti expozicidval kapcsolatos tapasztalat nagyon korlatozott.
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Allatkisérletekbdl szarmazo adatok (lasd 5.3 pont) alapjan fennallhat a spontén vetélés fokozott
kockazata. Béta-interferonnal kezelt terhes ndéknél a spontan vetélés kockazata a jelenleg
rendelkezésre allo adatok alapjan nem értékelhetd megfeleléen, azonban az adatok mind ez id4ig nem
utalnak fokozott kockazatra.

Klinikailag indokolt esetekben az Avonex alkalmazasa terhesség alatt megfontolhato.

Szoptatas

A béta-1a interferon anyatejbe torténd atjutasaval kapcsolatban rendelkezésre allo korlatozott
mennyiségli adat, valamint a béta-interferon kémiai és fiziologiai tulajdonsagai egyarant arra utalnak,
hogy az anyatejbe kivalasztodo béta-1a interferon szintje elhanyagolhatd. Az anyatejjel taplalt
csecsemore/Ujsziilottre nézve nem varhato karos hatas.

Az Avonex szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység

Rhesus majmoknal termékenységi és fejlodésre vonatkozo vizsgalatokat végeztek a béta-1a interferon
rokon vegyiiletével. Nagyon nagy adagok hatdsara a tesztallatokon anovulacios és abortuszkivalto
hatast figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

A béta-1a interferon férfiak termékenységére kifejtett hatasairdl nincs adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az AVONEX gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. A kozponti idegrendszeri mellékhatasok kismértékben befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket az erre hajlamos betegeknél (lasd
4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatisok, mellékhatasok

Az interferon-terapidhoz kot6do leggyakoribb mellékhatasok az influenzaszerd tiinetek. A
leggyakoribb influenzaszert tiinetek: izomfajdalom, laz, hidegrazas, verejtékezés, asthenia, fejfajas és
hanyinger. A kezelés kezdetén az AVONEX titralasa bizonyithatdan csokkenti az influenzaszerii
tiinetek sulyossagat ¢s gyakorisagat. Az influenzaszer( tiinetek a kezelés kezdetén a
legkifejezettebbek, és a terapia folytatasa soran a gyakorisaguk csokken.

Az injekcid beadasat kovetden az SM exacerbatiojara emlékeztetd atmeneti idegrendszeri tiinetek
fordulhatnak eld. A kezelés sordn barmikor eléfordulhat d&tmeneti tonusfokozddas és/vagy sulyos
izomgyengeség, amely az akaratlagos mozgast akadalyozza. Ezek az epizédok korlatozott
id6étartamuak, az injekciok beadasahoz kapcsolddhatnak és a tovabbi injekciok adasakor tjra
megjelenhetnek. Néhany esetben ezek a tlinetek influenzaszeri tiinetekkel tarsulnak.

A mellékhatasok gyakorisaga betegévekben van kifejezve az alabbi kategoriak szerint:

Nagyon gyakori (= 1/10 betegév);

Gyakori (= 1/100 — < 1/10 betegév);

Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100 betegév);

Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000 betegév);

Nagyon ritka (< 1/10 000 betegév);

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdé meg).

A ,.betegid0” azoknak az egyéni id6egység-mennyiségeknek az dsszege, amennyi ideig a beteg
AVONEX-kezelésben részesiilt, miel6tt a mellékhatas jelentkezett volna. Példaul, 100 személyév
meghatarozhato6 ugy, hogy 100 beteg 1 évig, vagy 200 beteg fél évig kapott kezelést.
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A vizsgalatok (klinikai vizsgalatok és megfigyeléses vizsgalatok 2—6 évig terjedo kovetéssel) alapjan
azonositott mellékhatasok, valamint a spontan bejelentések alapjan meghatarozott egyéb
mellékhatasok (utdbbiak gyakorisaga nem ismert) az alabbi tablazatban talalhatok.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok
eredményei

gyakori

nem gyakori

nem ismert

csokkent lymphocytaszam, csokkent
fehérvérsejtszam, csokkent neutrophil-sejtszam,
csokkent hematokrit, emelkedett kaliumszint,
emelkedett szérum karbamidnitrogén-szint

csokkent trombocytaszdm

testtomegcsokkenés, testtomeg-gyarapodas,
rendellenes majfunkcios értékek

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos
tiinetek

nem ismert

cardiomyopathia, pangasos szivelégtelenség
(lasd 4.4 pont), palpitatio, arrhythmia,
tachycardia

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek

nem ismert

ritka

pancytopenia, thrombocytopenia

thromboticus thrombocytopenias
purpuraval/haemolyticus uraemids szindrémaval
jar6 thromboticus microangiopathia™®

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
nagyon gyakori
gyakori

nem ismert

fejfajas’
izomspasticitas, hypaesthesia

neuroldgiai tiinetek, syncope’, hypertonia,
szédiilés, paraesthesia, gdrcsroham, migrén

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis
betegségek és tiinetek

gyakori
ritka

nem ismert

orrfolyas
dyspnoe

pulmonalis artérias hypertonia'l'
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Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

gyvakori

hanyas, hasmenés, hanyinger’

A bor és a bor alatti szovet betegségei és
tiinetei

gyvakori
nem gyakori

nem ismert

boérkiiités, fokozott verejtékezés, véralafutas
alopecia

angioneurotikus 6déma, pruritus, vesicularis
borkiiités, urticaria, psoriasis sulyosbodasa

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotészovet betegségei és tiinetei

gyakori

nem ismert

izomgores, nyakfajas, myalgia?, arthralgia,
végtagfajdalom, hatfajas, izommerevseg,
vazizomrendszeri merevség

szisztémas lupus erythematosus,
izomgyengeség, arthritis

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

ritka

nephrosis szindroma, glomerulosclerosis (lasd
4.4 pont, Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések)

Endokrin betegségek és tiinetek

nem ismert

hypothyreosis, hyperthyreosis

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tiinetek

gyakori

anorexia

Fert6zo betegségek és parazitafert6zések

nem ismert

abscessus az injekcié beadasi helyén'

Erbetegségek és tiinetek
gyvakori

nem ismert

kipirulas

vasodilatatio
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Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

nagyon gyakori influenzaszert tiinetek, 14z, hidegrazas?,
verejtékezés®

gyakori
fajdalom az injekcio beadasi helyén, borpir az
injekcid beadasi helyén, bevérzés az injekcio
beadasi helyén, asthenia®, fajdalom, féradtségz,
rossz kozérzet, éjszakai verejtékezés

nem gyakori €g0 érzés az injekcio beadasi helyén

nem ismert reakci6 az injekcid beadasi helyén, gyulladas az
injekcid beadasi helyén, cellulitis az injekcio
beadasi helyén', necrosis az injekcié beadési
helyén, vérzés az injekcid beadasi helyén,
mellkasi fajdalom

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

nem ismert anaphylaxias reakcio, anaphylaxias shock,
tulérzékenységi reakciok (angioddéma,
dyspnoea, urticaria, kilités, viszketo kiiités)

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

nem ismert majelégtelenség (lasd 4.4 pont), hepatitis,
autoimmun hepatitis

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

ritka metrorrhagia, menorrhagia

Pszichiatriai korképek
gyakori depresszio (lasd 4.4 pont), almatlansag

nem ismert ongyilkossag, pszichdzis, szorongas, zavartsag,
emocionalis labilitas

* A béta-interferon készitmények csoportjara vonatkozoan (lasd 4.4 pont).
* Interferon tartalmt készitmények csoportjara vonatkozo altalanos megjeldlés, lasd alabb a
Pulmonalis artérias hypertonia részt

'Az injekci6 beadasi helyén jelentkez6 reakciokat jelentettek, beleértve a fajdalmat, gyulladast, és az
igen ritka abscessust vagy cellulitist is, amelyek akar sebészi beavatkozast is igényelhetnek.

?A kezelés kezdetén gyakrabban fordul el§.

3Az AVONEX-injekci6 beadasat kdvetden syncope fordulhat el6, altaldban egy alkalommal a kezelés
kezdetén, és tovabbi injekcidok adasakor mar nem ismétlédik.
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Pulmonalis artérias hypertonia
A béta-interferon készitmények esetében pulmonalis artérias hypertonia (PAH) eseteirél szamoltak be.
Az eseményekr6l kiilonb6zo idépontokban szamoltak be, akar tobb évvel a béta-interferon-kezelés

kezdetét kovetbden.

Gyermekek és serdiilék

A szakirodalombol, klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatokbol szarmazo
korlatozott mennyiségii adat arra utal, hogy azoknal a 10—< 18 éves gyermekeknél és serdiiloknél, akik
hetente egyszer intramuscularisan kapnak 30 mikrogramm AVONEX-et, a biztonsagossagi profil
0sszhangban van a felnétteknél tapasztalttal.

Egy 96 hetes, nyilt elrendezésti, randomizalt, relapszalo-remittald slerosis multiplexben szenvedo, 10—
< 18 éves gyermekek ¢és serdiilok (a 13 évesnél fiatalabb résztvevok aranya a teljes vizsgalati
populacionak csupan 10%-a volt) korében végzett vizsgalatban az aktiv komparatorként adott
AVONEX alkalmazasa soran gyijtott biztonsagossagi adatok azt mutatjak, hogy az AVONEX-
csoportban (n = 72) az alabbi mellékhatasok, amelyek a felnétteknél gyakoriak, gyermekeknél és
serdiilléknél nagyon gyakoriak voltak: myalgia, végtagfajdalom, faradtsag és arthralgia.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be. Amennyiben tuladagolés kdvetkezik be, a beteget korhazban kell
elhelyezni megfigyelésre, és megfelel6 tamogatd kezelésben kell részesiteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Interferonok, ATC kod: L03 ABO7.

Az interferonok a természetben eldfordulé fehérjék egyik csaladjat képezik, amelyeket az eukaryota
sejtek termelnek virusfertdzésre vagy egyéb biologiai ingerre adott valaszként. Az interferonok olyan
citokinek, amelyek antiviralis, antiproliferativ és immunmodulans hatasokat kozvetitenek. Harom {6
interferon-tipus ismert: alfa, béta és gamma. Az I. tipusu interferon csoportba tartozik az alfa- és béta-
interferon, mig a II. tipusu interferon csoportba a gamma-interferon. Ezek az interferonok egymast
atfedo, de jol elkiilonithetd bioldgiai aktivitasokkal rendelkeznek. Ugyancsak kiilonbozhetnek a
szintézisiik helyét illetden is.

A béta-interferont kiilonbozo tipusu sejtek termelik, koztiik a fibroblasztok és a makrofagok. A
természetes béta-interferon és az AVONEX (béta-1a interferon) glikolizalt, és egy N-kotodést,
komplex szénhidratrésszel rendelkezik. Egyéb fehérjékrol ismert, hogy a glikozilalas befolyasolja a
stabilitasukat, aktivitasukat, eloszlasukat és a plazmafelezési idejiiket. Nem teljesen tisztazottak
azonban a béta-interferonnak a glikozilalastol fiiggd hatasai.

Hatasmechanizmus

Az AVONEX ugy fejti ki biologiai hatasat, hogy a human sejtek felszinén levo specifikus
receptorokhoz kotodik. Ez a kdtodés intracellularis torténések komplex kaszkadjat inditja be, amely
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szamos interferon-indukalta géntermék €s marker expresszidjahoz vezet. Ezek koz¢ tartozik az

MHC L. osztaly, az Mx fehérje, a 2°/5’-oligoadenilat szintetaz, a béta-2-mikroglobulin és a neopterin.
Néhany ilyen terméket kimutattak az AVONEX-szel kezelt betegek szérumaban ¢€s sejtes frakcigjaban.
E termékek szérumszintje legalabb négy napig, de legfeljebb egy hétig emelkedett volt az AVONEX
egyszeri intramuscularis adagolasa utan.

Nem ismert, hogy SM-ben az AVONEX hatasmechanizmusa azonos-e a fent leirt biologiai
effektusokkal, mivel az SM patofizioldgiaja nem teljesen tisztazott.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

A liophilizalt AVONEX SM kezelésében kifejtett hatasait placebokontrollos vizsgalatban értékelték,
amelyet 301, relapszussal jaro sclerosis multiplexben szenvedd beteg bevonasaval végeztek
(AVONEX n = 158; placebo n = 143), akiknél a betegség az utols6 3 évben legalabb 2 1j
exacerbacioval volt jellemezhetd; vagy a vizsgalatba torténd belépést megeldzden legalabb évi

1 exacerbacio 1épett fel akkor, amikor a betegség kevesebb mint 3 éve allt fenn. A klinikai vizsgalatba
a belépés idépontjaban 1,0-t61 3,5-ig terjedd EDSS-sel rendelkez6 betegeket vontak be. A vizsgalati
elrendezésnek koszonhetéen a betegek kovetése kiilonbozo iddtartamu volt. Az AVONEX-szel kezelt
betegek koziil 150-en 1 évig, 85-en 2 évig vettek részt a vizsgalatban. A vizsgalatban azoknak a
betegeknek az Gsszesitett szazalékos aranya, akiknél a funkciovesztés a masodik év végéig progredialt
(Kaplan—Meier-féle tabla szerint) 35% volt a placeboval kezelt betegek, és 22% az AVONEX-szel
kezelt betegek kozott. A funkciovesztés progredialasanak tekintették a kiterjesztett rokkantsagi
allapotskalan (Expanded Disability Status Scale — EDSS) mért 1 pontos emelkedést, amely legalabb

6 honapon keresztiil fennallt. A relapszusok éves gyakorisaganak egyharmados csokkenését is
kimutattak. Ez utobbi klinikai hatast az 1 évnél hosszabb kezelés utan észlelték.

Egy kettds vak, randomizalt, d6zis-6sszehasonlito vizsgalat, amelyet 802, relapszussal jaro sclerosis
multiplexben szenvedd beteg bevonasaval végeztek (AVONEX 30 mikrogramm n = 402; AVONEX
60 mikrogramm n = 400), nem mutatott statisztikailag szignifikans kiilonbséget vagy tendenciat az
AVONEX 30 mikrogrammos ¢s 60 mikrogrammos dozisai kdzott a klinikai €s az altalanos MR-
vizsgalati paraméterek vonatkozasaban.

Az AVONEX-nek az SM kezelésében kifejtett hatasait értékelték még egy olyan randomizalt, kettds
vak vizsgalatban is, amelyet 383 olyan beteg (AVONEX n = 193; placebo n = 190) bevonasaval
végeztek, akiknél egyetlen demyelinisatios esemény jelentkezett legalabb 2, MR-vizsgalattal
kimutatott, kompatibilis agyi 1ézioval. Az AVONEX-szel kezelt csoportban a masodik esemény
eléfordulasi valoszintiségének csokkenését figyelték meg. Ugyancsak kimutattak az MR-vizsgalati
paraméterekre kifejtett hatast. A masodik esemény eldfordulasanak kockazata a placebocsoportban

3 év alatt 50%, 2 év alatt 39%, mig az AVONEX-szel kezelt csoportban 35% (3 év) és 21% (2 év)
volt. Utdlagos (post hoc) elemzés szerint azoknal a betegeknél, akiknél a kiindulaskor az MR-
vizsgalattal kimutathato volt legalabb 1 gadoliniumot halmoz6 és 9 T2-1€zi6, a 2 éven beliil eléforduld
masodik esemény eléfordulasanak kockazata 56% volt a placebocsoportban, és 21% az AVONEX-
szel kezeltek csoportjaban. Mindemellett az AVONEX-szel folytatott korai kezelés hatasa a
betegeknek még ebben a magas kockazata alcsoportjaban sem ismert, ugyanis a vizsgalatot elsésorban
ugy tervezték, hogy a masodik esemény kialakulasaig eltelt idot lehessen megitélni, nem pedig a
betegség hosszi tava kimenetelét. Tovabba jelenleg nincs jol meghatarozva a magas kockazatli beteg
fogalma, jollehet egy konzervativ megkdzelités szerint ide sorolhato az, akinél legalabb 9
T2-hiperintenzitasu 1€zi6 mutatkozik az els6 vizsgalatkor, €s a legalabb 3 honappal késobb végzett
kontrollvizsgalatkor legalabb 1 j T2 vagy 1 0j gadoliniumot halmozé 1¢zi6 jelenik meg. A kezelés
mindenképpen csak a magas kockazati csoportba tartozo betegeknél johet szoba.

Gyermekek és serdiilok

A hetente egyszer, intramuscularisan beadott 15 mikrogramm AVONEX (n = 8) korlatozott
hatasossagi/biztonsagossagi adatainak a legfeljebb 4 éven at kovetett, kezelés nélkiili esetekkel (n = 8)
torténd 0sszehasonlitasa olyan eredményeket adott, amelyek dsszhangban alltak a felnétteknél kapott
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eredményekkel, bar az EDSS-pontszam a kezelt csoportban a 4 éves kdvetés alatt nétt, ami a betegség
progresszidjara utal. A felnétteknek jelenleg ajanlott adaggal semmilyen kdzvetlen 6sszehasonlitas
nem all rendelkezésre.

Az AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekciot aktiv komparatorként 3 kontrollos klinikai
vizsgalatban tanulmanyoztak 10—< 18 éves, relapszalo-remittald sclerosis multiplexben szenvedd
gyermekeknél és serdiiloknél (lasd 4.2 pont).

Egy nyilt elrendezésii, randomizalt, aktiv kontrollos klinikai vizsgalat 150 résztvevdjét 1:1 aranyban
egy 96 hétig tartd, napi kétszer 240 mg per os dozisban alkalmazott dimetil-fumarat-kezelésre, vagy
hetente egyszer 30 mikrogramm intramuscularis (im.) injekcioban alkalmazott AVONEX-kezelésre
randomizaltak.

A bevalasztas szerinti populacioban, az AVONEX-karral 6sszehasonlitva, a dimetil-fumarat-karon
nagyobb volt azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a kiindulashoz képest a 96. héten nem
azonositottak 0j vagy Gjjonnan megnagyobbodott T2-hiperintenziv 1ézidkat (12,8% vs. 2,8%).

Egy kettos vak, a gyogyszerformara nézve is kettos vak, aktiv kontrollos vizsgalat 215 résztvevojét
legfeljebb 24 honapig tartd per os fingolimod-kezelésre (0,5 mg naponta egyszer, vagy 40 ttkg alatti
betegek esetén 0,25 mg naponta egyszer) vagy hetente egyszer 30 mikrogramm im. alkalmazott
AVONEX-kezelésre randomizaltak.

Az els6dleges végpont, a korrigalt évesitett relapszusarany (annualized relapse rate, ARR) a 96. héten,
a fingolimoddal kezelt betegeknél szignifikansan alacsonyabb volt (0,122), mint az AVONEX-szel
kezelt betegeknél (0,675), ami az ARR 81,9%-os relativ csokkenését eredményezte (p <0,001).

Egy nyilt elrendezésii, randomizalt, aktiv kontrollos klinikai vizsgalat 152 résztvevdjét 1:1 aranyban
randomizaltak kéthetente subcutan alkalmazott 125 mikrogramm béta-1a-peginterferon-kezelésre,
vagy hetente egyszer intramuscularis (im.) injekcioban alkalmazott 30 mikrogramm AVONEX-
kezelésre, 96 héten keresztiil.

Az els6dleges végpont, a korrigalt ARR a 48. héten (95%-os CI) 0,521 (0,322; 0,843) volt az Avonex-
csoportban és 0,386 (0,231; 0,646) a béta-1a-peginterferon csoportban. A résztvevok atlagos (SD)
relapszusaranya 0,81 (1,994) volt az Avonex-csoportban és 0,40 (0,907) a béta-1a-peginterferon
csoportban.

A 96. héten a korrigalt ARR (95%-os CI) 0,527 (0,340; 0,816) volt az Avonex-csoportban és 0,285
(0,172; 0,471) a béta-1a-peginterferon csoportban. A résztvevok atlagos (SD) relapszusaranya
0,82 (1,953) volt az Avonex-csoportban és 0,34 (0,798) a béta-1a-peginterferon csoportban.

Osszességében a harom klinikai vizsgalatban AVONEX-szel kezelt betegeknél a biztonsdgossagi
profil mindségileg 6sszhangban volt a feln6tt betegeknél korabban megfigyelttel.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az AVONEX farmakokinetikai profiljat indirekt modon, az interferon antiviralis aktivitasanak
mérésével vizsgaltak. E vizsgalat annyiban korlatozott, hogy interferonra érzékeny, de nem specifikus
a béta-interferonra. Az egyéb vizsgalati technikdk nem eléggé érzékenyek.

Az AVONEX intramuscularis alkalmazasat kovetoen a szérum antiviralis aktivitasszintek a beadas
utan 5-15 ora elteltével érik el a maximumot, és megkozelitdleg tiz oras felezési idovel csokkennek.
Az injekcid beadasi helyétdl fliggd abszorpcids sebességgel korrigalva, a szamitott biohasznosulas
megkdzelitden 40%. A szamitott biohasznosulas ennél nagyobb a korrekcio nélkiil. Az intramuscularis
alkalmazas nem helyettesithetd subcutan adagolassal.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenitas: embernél és allatoknal a béta-1a interferonra vonatkoz6 karcinogenitasi adatok nem
allnak rendelkezésre.

Kroénikus toxicitds: nem mutattak ki a béta-1a interferonnal szembeni immunreakciot és toxicitasra
utal6 jeleket rhesus majmokon végzett, 26 hétig tart6d ismételt adagolasu dozistoxicitasi
vizsgalatokban, amelyek soran hetente egyszer intramuscularisan alkalmaztak béta-1a interferont mas

immunmodulalé anyaggal, egy anti CD40 ligand monoklonalis antitesttel kombinacioban.

Lokalis tolerancia: az ugyanarra a helyre torténd ismételt injektalast kovetden allatoknal nem
értékeltek intramuscularis irritaciot.

Mutagenitas: limitalt, de relevans mutagenitasi vizsgalatokat végeztek. Az eredmények negativak
voltak.

Termékenység csokkenése: rhesus majmokon termékenységi és fejlédésre vonatkozo vizsgalatokat
végeztek a béta-1a interferon rokon vegyiiletével. Nagyon nagy adagok hatasara anovulacios €s
abortuszkivalto hatést figyeltek meg a tesztallatokon. Hasonlo dézisfiiggd reprodukcios hatasokat
figyeltek meg egyéb alfa- és béta-interferonok esetében is. Nem észleltek teratogén hatasokat vagy
foetalis fejlodésre kifejtett hatasokat, azonban a béta-1 interferon peri- €s postnatalis id6szakban
kifejtett hatasarol korlatozottak az informaciok.

A béta-1a interferon férfiak termékenységére kifejtett hatasairdl nincs adat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-acetat-trihidrat

tomény ecetsav

arginin-hidroklorid

poliszorbat 20

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam
3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

NEM FAGYASZTHATO!

Az AVONEX PEN egy AVONEX tartalmu el6retoltott fecskendot tartalmaz, és hiitdszekrényben kell
tarolni!

Amennyiben hiitészekrény nem all rendelkezésre, az AVONEX PEN szobahdmérsékleten (15 °C és
30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.
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A fénytdl vald védelem érdekében az AVONEX PEN a belsé dobozban tarolando (1asd 6.5 pont).
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az AVONEX PEN nevii, egyszer hasznalatos, eldobhato, rugds injekcios tollban egy AVONEX
tartalmu eldre to1tott fecskendo talalhatod. A tollban talalhaté fecskendd egy 1 ml-es, 0,5 ml oldatot

tartalmazo, 1. tipust tivegbdl késziilt elore toltott fecskendd garanciazaras kupakkal és dugattytival
(brombutil).

Kiszerelés: Mindegyik egyszer hasznalatos AVONEX PEN kiilén dobozba van csomagolva egy
injekcios tiivel €s egy tollsapkaval. Az AVONEX PEN 4 vagy 12 darabos kiszerelésben kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizarolag egyszeri alkalmazasra: az eloretoltott fecskenddbe toltott oldatos injekcidt az
AVONEX PEN tartalmazza.

A hitészekrénybdl kivett AVONEX PEN-t koriilbeliil 30 percig hagyni kell szobahémérsékletre
(15 °C-30 °C-ra) melegedni.

Ne hasznaljon kiilsé héforrast, példaul forrd vizet az AVONEX 30 mikrogramm oldatos injekcio
melegitéséhez.

Mindegyik egyszer hasznalatos, eldobhato, eldretoltdtt injekeios toll egyetlen adag AVONEX-et
tartalmaz. Az oldatos injekcio az AVONEX PEN ovalis kijelzdablakan keresztiil ellendrizhetd. Ha az
oldatos injekci6 részecskéket tartalmaz, vagy barmilyen, a tiszta, szintelent6l eltér6 szine van, az
eléretoltott tollat tilos felhasznalni. Az injekcids tli a csomag része. A készitmény nem tartalmaz
tartositoszert.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/97/033/005

EU/1/97/033/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. marcius 13.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2007. marcius 13.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) taldlhato.
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatdanyag(ok) gyartojanak/gyartdinak neve és cime

Biogen MA Inc., 5000 Davis Drive, Morrisville, NC 27560, Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS, Biotek Allé 1, DK-3400 Hillerad, Dénia.

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont).

C. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv

107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon

nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyu;jtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Nem értelmezheto.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

|1.  AGYOGYSZER NEVE

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio

Béta-1a interferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml AVONEX oldatos injekcioval eléretoltott fecskendd 30 mikrogramm (6 millié NE)
béta-1a interferont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-acetat-trihidrat, tomény ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20, injekcidohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Négy darab, 0,5 ml oldatos injekcidt tartalmazo, eldretdltdtt fecskendd dobozban.
Tizenkét darab, 0,5 ml oldatos injekciot tartalmazo, eléretoltott fecskendd dobozban.

Minden fecskend6 egyenként van csomagolva lezart milanyag talcaban, amely tartalmaz egy darab
injekcios tiit is intramuscularis hasznalatra.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

34



6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Az AVONEX szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.
NEM FAGYASZTHATO!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban (lezart miianyag talcaban) tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA.HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/033/003 4 db-os csomagolas
EU/1/97/033/004 12 db-os csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

avonex

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

AVONEX 30 mikrogramm /0,5 ml oldatos injekcid

béta-1a interferon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Biogen Netherlands B.V.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Intramuscularis alkalmazasra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Hutészekrényben tarolando.

Az Avonex szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.
NEM FAGYASZTHATO!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban (lezart milanyag talcaban) tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AVONEX 30 mikrogramm /0,5 ml oldatos injekcid
béta-1a interferon

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Lasd a betegtajékoztatot.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

« (I )

1. A GYOGYSZER NEVE

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban

Béta-1a interferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll 30 mikrogramm (6 millié NE) béta-1a
interferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-acetat trihidrat, tdomény ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20, injekcidhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott tollban.

4 darab eléretoltott injekcios toll. Minden egyes csomag tartalma: 1 Avonex pen, injekcids ti és
tollsapka.

12 darab eldretoltott injekcios toll. Minden egyes csomag tartalma: 1 Avonex pen, injekcios tii €s
tollsapka.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
NEM FAGYASZTHATO!
Az Avonex pen szobahdmérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.

Fényérzékeny. Az Avonex pen a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA.HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/033/005 4 db-os csomagolas
EU/1/97/033/006 12 db-os csomagolés

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

avonex pen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcid eloretdltott injekcids tollban

Béta-1a interferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik egyszer hasznalatos eléretoltott injekcios toll 30 mikrogramm (6 millié NE) béta-1a
interferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-acetat-trihidrat, tdmény ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20, injekcidhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyiijtdcsomagolds része. Onalldan nem értékesithetd.
Oldatos injekci6 eldretoltott tollban.

Avonex pen, injekcios tl és tollsapka.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
NEM FAGYASZTHATO!
Az Avonex pen szobahdmérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.

Fényérzékeny. Az Avonex pen a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA.HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

avonex pen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
béta-1a interferon

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Lasd a betegtajékoztatot.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio
béta-1a interferon
Eléretoltott fecskendd

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ha On korabban mar alkalmazta is az Avonex-et, az informaciok egy része idékdzben esetleg

modosulhatott.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szdmdéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

(Megjegyzések az informaciokhoz)
A betegtajékoztatd idokdzonként modosul.
Kérjiik, hogy minden alkalommal, amikor kivaltja a receptjét, ellendrizze, hogy a betegtajékoztatot

nem frissitették-e.

Ha nem biztos valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az AVONEX és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az AVONEX alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az AVONEX-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AVONEX-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Hogyan kell beadni az AVONEX-injekciot?

NV AE DD =

1.  Milyen tipusu gyogyszer az AVONEX és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyégyszer az AVONEX?

Az Avonex hatéanyaga a béta-1a interferon nevi fehérje. Az interferonok a szervezetben termel6do
természetes anyagok, amelyek hozzajarulnak a fertdzések és betegségek elleni védelemhez. Az
Avonex-ben talalhaté fehérje pontosan ugyanazokbol az 6sszetevokbdl all, mint az emberi
szervezetben talalhato béta-interferon.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az AVONEX?

Az Avonex a szklerézis multiplex (SM) kezelésére szolgal. Az Avonex-kezelés segithet megel6zni
az On allapotanak romlasat, de nem gyogyitja meg az SM-et.

Az SM tiinetei betegenként eltéroek. Az észlelt tiinetek az alabbiak lehetnek:
- egyensulyzavar vagy szédiilékenység, jarasi problémak, merevség és izomgoresok, faradtsag, az
arc, a kar vagy a lab zsibbadtsaga;
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- heveny vagy kronikus fajdalom, holyag- és bélproblémak, szexualis problémak és latasi
zavarok;

- gondolkodasi és koncentralasi nehézségek, depresszio.

Az SM tiinetei idoénként fellingolhatnak: ezt visszaesésnek hivjak.

(Megjegyzések az informacidkhoz)

Az Avonex akkor a leghatasosabb, ha:

- ugyanabban az idében;

- hetente egyszer;

- rendszeresen alkalmazza.

Ne hagyja abba az Avonex-kezelést kezel6orvosa megkérdezése nélkiil.

Az Avonex hozzajarulhat a visszaesések szamanak csokkentéséhez, és lassithatja az SM
funkciokiesést okozé hatasait. Kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy mennyi ideig
alkalmazhatja az Avonex-et, vagy hogy mikor hagyja abba annak alkalmazasat.

Hogyan hat az AVONEX?

A szklerozis multiplex jellemzdje az idegrendszerben (az agyban vagy a gerincveldben) kialakult
karosodas. SM-ben a beteg szervezetének védekezorendszere idegenként reagal az idegrostokat
szigeteld védorétegre, az igynevezett mielinhiivelyre. Ha pedig a mielinhiively karosodik, akkor az
agy ¢s a test tobbi része kozott ingeriiletvezetési zavar alakul ki. Ez okozza az SM tlineteit. Az Avonex
valoszintileg tigy hat, hogy leéllitja a szervezet védekezdérendszerének a mielinhiivelyre gyakorolt
tamado reakciojat.

2. Tudnivalok az AVONEX alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az AVONEX-et:

- ha allergias a béta-interferonra, a human szérum albuminra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha On siilyos depressziéban szenved, vagy az dngyilkossig gondolata foglalkoztatja.

Azonnal forduljon kezeldorvosihoz, ha a fentiek valamelyike vonatkozik Onre.

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Az Avonex és az allergias reakciok. Mivel az Avonex fehérjealaptl, fennall az allergias reakcid
csekély kockazata.

Bévebben a depressziérél. Ha On stlyos depresszidban szenved, vagy az dngyilkossag gondolata
foglalkoztatja, nem szabad Avonex-et alkalmaznia.

Ha On depresszidban szenved, kezel8orvosa akkor is felirhat Onnek Avonex-et, de nagyon fontos,
hogy tudassa kezel8orvosaval, ha On korabban depressziés volt vagy a hangulatat befolyasol6 hasonld
problémai voltak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Avonex alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, ha Onnél jelenleg fennall vagy
korabban fennallt az alabbiak barmelyike:

- depresszio vagy a hangulatat befolyasolo allapotok;

- ongyilkossagi gondolatok.
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Ha hangulatvaltozasokat észlel, ongyilkossagi gondolatok foglalkoztatjak, szokatlan szomorusag,
szorongas vagy értéktelenség érzése tolti el, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat.

- gyogyszerekre nem reagald epilepszia vagy mas gércsrohammal jard betegség;

- sulyos vesebetegség vagy majbetegség;

- alacsony fehérvérsejtszam vagy vérlemezkeszam, amely a fertdzés, vérzés vagy
vérszegénység fokozott kockazatat okozhatja;

- szivbetegségek, amelyek olyan tiineteket okozhatnak, mint mellkasi fajdalom (angina),
kiilonosen fizikai terhelést kovetden; bokadagadas, 1égszomj (pangdsos szivelégtelenség) vagy
rendszertelen szivverés (szivritmuszavarok);

- irritacioé az injekcid beadasi helyén, ami bor- és szovetkarosodast okozhat (az injekcio beadasi
helyén kialakuld nekrézis). Amikor On készen all az injekcié bead4sara, gondosan kdvesse a
betegtajékoztatd végén, a 7. pontban talalhato ,,Hogyan kell beadni az AVONEX injekciot?”
részben foglalt utasitasokat. Ez az injekcié beadasi helyén kialakul6é mellékhatas (vagy oltasi
reakcid) kockazatanak csokkentése érdekében sziikséges.

Amennyiben a fenti allapotok barmelyike eléfordul Onnél, vagy ha a fenti allapotok barmelyike
rosszabbodna az Avonex alkalmazasa soran, azonnal tajékoztassa kezel6orvosat.

A kezelése soran a kiserekben vérrog keletkezhet. Ezek a vérrogok hatassal lehetnek a veséire. Ez tobb
héttel vagy tobb évvel az Avonex-kezelés megkezdése utan is eléfordulhat.

Kezeldorvosa ellendrizheti a vérnyomasat, vérképét (vérlemezkeszamat) és a vesemuiikodését.

Tajékoztassa kezeléorvosat, hogy Avonex-et alkalmaz:
- ha vérképvizsgalatot végeznek Onnél. Az Avonex befolyasolhatja a vizsgalati eredményeket.

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Adott esetben fel kell hivnia mas egészségiigyi dolgozok figyelmét is arra, hogy On Avonex-
kezelést kap. Péld4ul, ha Onnek mas gyoégyszereket irnak fel, vagy ha vérképvizsgélatot végeznek
Onnél, az Avonex befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, vagy a laboratoriumi eredményeket.

Gyermekek és serdiilok

Az Avonex alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél nem ajanlott, mivel ebben a betegcsoportban az
Avonex alkalmazésaval kapcsolatban csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Az Avonex
nem adhat6 10 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert a gydgyszer hatdsossagat és biztonsagossagat
ebben a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az AVONEX

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl, kiilondsen azokrol, amelyeket az epilepszia vagy a depresszio kezelésére
alkalmaznak. Az Avonex befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, vagy azok befolyasolhatjak az
Avonex hatasat. Ez a vény nélkiil kaphat6 gyogyszerekre is vonatkozik.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az anyatejjel taplalt Gjsziilottre/csecsemore nézve nem varhato karos hatas. Az Avonex szoptatas alatt
alkalmazhato.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet. Az Avonex egyes betegeknél szédiilést okozhat. Ha ez
eléfordul Onnél, vagy ha olyan mellékhatéasok jelentkeznek, amelyek befolyasolhatjdk a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit, akkor tartozkodjék a
gépjarmiivezetéstol vagy a gépek kezelésétol.

Fontos informaciok az AVONEX egyes osszetevéirol

Ez a gy6gyszer gyakorlatilag ,,natriummentes”. A készitmény kevesebb mint 23 mg (1 mmol)
natriumot tartalmaz minden heti adagban.

3. Hogyan kell alkalmazni az AVONEX-et?
A készitmény ajanlott heti adagja

Egy Avonex-injekcio hetente egy alkalommal.
Lehet6ség szerint minden héten ugyanazon a napon, ugyanabban az idében alkalmazza a gyogyszert.

Ha az Avonex-szel val6 kezelés megkezdése mellett dontott, kezeléorvosa adhat Onnek Avostartclip
titralokészletet. Az Avostartclip a fecskenddre helyezve lehetdvé teszi, hogy fokozatosan emelje az On
Avonex-adagjat a kezelés kezdetén. Ennek az a célja, hogy enyhiiljenek az influenzaszeri tiinetek,
amelyeket néhany beteg az Avonex alkalmazasanak kezdetén tapasztal. Kezeldorvosa vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakember segitségére lesz az Avostartclip titralokészlet
hasznalataban.

(Megjegyzések az informacidokhoz)

Az Avonex-kezelés megkezdése

Ha még nem hasznalt Avonex-et, kezelGorvosa javasolhatja, hogy fokozatosan névelje az adagot,
hogy hozzaszokhasson az Avonex hatasaihoz, miel6tt a teljes adagot alkalmazna. Ehhez
kezeldorvosa Avostartclip titralokészletet fog adni Onnek. Az Avostartclip-eket a fecskendére lehet
helyezni, amely csokkentett Avonex-adag beadasat teszi lehetové a kezelés kezdetén. Minden
Avostartclip egyszer hasznalatos, hasznalat utdn a maradék Avonex-szel egyiitt ki kell dobni. A
hasznalatra vonatkoz6 tovabbi részletekért, kérjiik, beszéljen kezeldorvosaval.

Az injekcié beadasa

Az Avonex-injekciét On is beadhatja sajat maganak orvos segitsége nélkiil, amennyiben megtanitottak
Ont erre. Az injekciot dSnmaguknak beadd betegeknek szol6 Gitmutatés a betegtajékoztatd végén
olvashat6 (lasd 7. pont Hogyan kell beadni az AVONEX-injekciot?)

Amennyiben nem tudja kezelni a fecskendét, forduljon kezeldorvosahoz, aki segit Onnek.

(Megjegyzések az informaciokhoz)
Az Avonex-injekcié beadasara vonatkozo tovabbi részletek a betegtajékoztatd végén talalhatok.

Pottii az injekciohoz:

Az On Avonex-csomagja mér tartalmaz egy injekcios tiit. Kezeldorvosa azonban felirhat Onnek egy
révidebb és vékonyabb tiit, amennyiben az On testalkata ezt megkivanja. Beszéljen kezeldorvosaval,
hogy ez az On esetében sziikséges-e.

Amennyiben nem tudja kezelni a fecskendét, beszélje meg kezelGorvosaval, hogy hasznalhat-e
fecskendoétartdt. Ez egy specialisan kialakitott eszkoz, amely megkonnyiti Onnek az Avonex-injekcio
beadasat.
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Mennyi ideig kell alkalmazni az AVONEX-et?

Kezeléorvosa meg fogja Onnek mondani, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia az Avonex-et. Fontos,
hogy rendszeresen alkalmazza az Avonex-et. Csak kezelGorvosa utasitasara valtoztasson az
alkalmazason.

Ha az eldirtnal tobb AVONEX-et alkalmazott

Hetente egyszer 1 injekciot kell csak beadnia. Ha egy haromnapos id6tartam soran egynél tobb
Avonex-injekciot alkalmazott, azonnal kérje kezeloorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

Ha elfelejtette alkalmazni az AVONEX-et

Ha On elfelejtette beadni a szokasos heti adagot, minél hamarabb adja be az injekciot. Ezutan
varjon egy hetet, mieldtt ismét beadna az Avonex-et. A kdvetkezokben az injekcidt ezen az 1j napon
adja be minden héten. Ha van egy kedvenc napja az Avonex-injekcio beadasara, beszéljen

kezeldorvosaval az adag beallitasdhoz, hogy visszatérhessen a kedvenc napjahoz.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Habar az esetleges mellékhatasok felsorolasa aggasztonak tiinhet, lehetséges, hogy Onnél ezek
egyike sem fog jelentkezni.

Sulyos mellékhatasok: kérjen orvosi segitséget.

Stlyos allergias reakciok

Ha az alabbi tiinetek valamelyikét észleli:

- az arc, az ajak vagy a nyelv vizenyds duzzanata,

- nehézlégzés,

- borkitiités,

haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz. Ne alkalmazza az Avonex-et, amig nem beszélt
kezelGorvosaval.

Depresszio

Ha a depresszio barmely tiinetét észleli:

- szokatlan szomorasag, szorongas vagy értéktelenség érzése,
haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz.

Majbetegségek

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

- a bor vagy a szemfehérje enyhén sargas elszinezddése (sargasag),
- viszketés testszerte,

- hanyinger és hanyas,

- véralafutasok gyakoribb megjelenése a béron,
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haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz, mert ezek a tiinetek a maj lehetséges betegségére
utalnak.

Klinikai vizsgalatokban tapasztalt mellékhatasok

(Megjegyzések az informacidkhoz)

Klinikai vizsgalatokban tapasztalt mellékhatasok. Ezek azok a mellékhatasok, amelyekrdl az
Avonex kiprobalasa soran az emberek beszamoltak. A szamadatok arra utalnak, hogy hany ember
szamolt be ilyen mellékhatasokrol. Ebbél On megtudhatja, hogy mekkora a valdsziniisége annak, hogy
Onnél is kialakulhatnak hasonlé mellékhatasok.

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10-b6l legalabb 1 beteget érinthet)

- influenzaszer( tiinetek — fejfajas, izomfajdalom, hidegrazas vagy laz; lasd alabb: Influenzaszerii
tiinetek;

- fejfajas.

Gyakori mellékhatasok

(1 0-bol legfeljebb I beteget érinthet)
étvagytalansag;

- gyengeségérzés és faradtsagérzés;

— alvaszavar;

- depresszio;

- kipirulas;

- orrfolyas;

- hasmenés (laza széklet),

- hanyinger vagy hanyas;

- zsibbadas vagy bizsergés a béron;

- borkitités, véralafutas;

- fokozott verejtékezés, éjszakai verejtékezés;

- izomfajdalom, iziileti fajdalom, végtagfajdalom vagy nyakfajdalom;

- izomgorcs, iziileti merevség, izommerevség;

- fajdalom, véralafutas és borpir az injekcid beadasanak helyén;

- a vérkép megvaltozasa. Az On altal észlelt tiinetek kozé tartozhatnak a kdvetkezok: faradtsag,
ismétlodo fertdzések, ok nélkiili véralafutas vagy vérzés.

Nem gyakori mellékhatasok

(100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

- hajhullas;

- a menstruacios ciklus megvaltozasa;

- €g0 érzés az injekcid beadasanak helyén.

Ritka mellékhatasok
(I 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
nehézlégzés;
- vesebetegségek, tobbek kozt csdokkent vesemiikodést eld6idézd hegesedés.
Ha az alabbi tlinetek barmelyikét vagy az Osszes tlinetet észleli:
- habz6 vizelet,
- faradtsag,
- elsdsorban a bokat és a szemhéjat érinté duzzanat, valamint testtémeg-gyarapodas,
tajékoztassa kezel6orvosat, ugyanis ezek a tiinetek lehetséges vesebetegségre utalhatnak.
- A kiserekben keletkezett vérrogok, melyek hatassal lehetnek a veséire (trombotikus
trombocitopénias purpura vagy hemolitikus urémias szindréma). A tiinetek ko6zott el6fordulhat a
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véralafutasok gyakoribb megjelenése, a vérzés, a laz, a rendkiviili gyengeség, a fejfajas, a
szédiilés vagy a szédiilékenység. Kezeldorvosa eltéréseket észlelhet vérképében és vesefunkcios
értékeiben.

Ha a fenti mellékhatasok barmelyike aggasztja Ont, beszéljen kezel6orvosaval.

Egyéb mellékhatasok

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Ezeket a mellékhatasokat Avonex-et alkalmazo6 betegeknél észlelték, de nem ismert, hogy
eléfordulasuknak mekkora a valdésziniisége.

Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet.

csokkent vagy fokozott pajzsmirigymikodés;

idegesség vagy szorongas, érzelmi labilitas, irracionalis gondolatok vagy hallucinaciok (amikor
az ember olyan dolgokat lat vagy hall, amelyek nem léteznek), zavarodottsag vagy
ongyilkossag;

zsibbadtsagérzés, szédiilés, gdrcsroham vagy goresok és migrén;

szivdobogasérzés (a szivverés érzékelése), gyors vagy rendszertelen szivverés, vagy
szivproblémak, amelyek a kovetkezo tlinetekkel jarnak: csokkent fizikai terhelhetdség,
vizszintes fekvés képtelensége, 1égszomj vagy bokadagadas;

a fent emlitett majproblémak;

csalankiiités vagy holyagos borkiiités, viszketés, a fennalld pikkelysomor (pszoridzis)
sulyosbodasa;

duzzanat vagy vérzés az injekcio beadasi helyén, szovetelhalas (nekrozis) vagy mellkasi
fajdalom az injekcio beadéasa utan;

hizas vagy fogyas;

laboratoriumi vizsgalatok eredményeinek megvaltozasa, ideértve a majfunkcios vizsgalatok
eredményeinek megvaltozasat is;

pulmonalis artérias hipertonia: a tiido ereinek stlyos szikiiletével jard betegség, amely magas
vérnyomast eredményez a szivbol a tiidobe vért szallitoé erekben. Pulmonalis artérias hipertoniat
a kezelés soran kiilonb6z6 idépontokban tapasztaltak, akar tobb évvel a béta-interferon-kezelés
elkezdését kovetden.

Ha a fenti mellékhatasok barmelyike aggasztja Ont, beszéljen kezel6orvosaval.

Az injekcié beadasanak hatasai

Ajulas érzése. Az elsé Avonex-injekciot valésziniileg kezeldorvosa fogja beadni Onnek. Ettol
olyan érzése lehet, hogy mindjart elajul. Lehet, hogy ténylegesen el is fog ajulni. Ez nagy
valdszinliséggel még egyszer nem fog eléfordulni.

Az injekcié beadasat kovetden lehet, hogy az izmait fesziiltnek vagy nagyon gyengének
érzi — olyan, mintha visszaesés (relapszus) kovetkezne be. Ez ritkan fordul eld. Csak akkor
alakul ki, amikor beadja az injekcidt, €s az érzet hamarosan elmulik. Ez a hatas az Avonex-
kezelés elkezdése utan barmikor megjelenhet.

Ha barmilyen irritaciot vagy bérproblémat észlel az injekcio beadasa utan, beszéljen
kezelorvosaval.
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Influenzaszeri tiinetek

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Harom egyszerii modszer az influenzaszerii tiinetek hatasanak csokkentésére:

1. Kozvetleniil lefekvés elott adja be az Avonex-injekciot. Ezaltal atalhatja a hatasokat.

2. Vegyen be paracetamolt vagy ibuprofént fél 6raval az Avonex-injekcio beadasa elétt és
folytassa ezek szedését egy napig. A megfelel6 adagolas végett beszéljen kezeldorvosaval
vagy gyogyszerészével.

3. Ha laza van, igyon béségesen vizet a kiszaradas megel6zésére.

Néhany beteg gy érzi magat az Avonex-injekcio beadasat kovetéen, mintha influenzaja lenne. A
tiinetek az alabbiak:

- fejfajas;

- izomfajdalom;

- hidegrazas vagy laz.

Ezek a tiinetek nem valddi influenzara utalnak

Ezt nem kaphatja el Ontél senki. A tiinetek gyakoribbak az Avonex alkalmazasénak kezdetén.
Kezeléorvosa adhat Onnek Avostartclip titralokészletet, amely lehetévé teszi, hogy fokozatosan
novelje az adagot a kezelés kezdetén, hogy enyhitse az influenzaszert tiineteket. A kezelés folyaman
az influenzaszeri tiinetek fokozatosan mérséklédnek.

Gyermekek (10 évesek vagy annal idésebbek) és serdiilok
Klinikai vizsgalatokban néhany mellékhatas gyermekeknél és serdiiloknél gyakrabban fordult eld,
mint felndtteknél, példaul izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag és iziileti fajdalom.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A gyo6gyszer nyomonkovethetdségének javitasa érdekeben kezel8orvosanak vagy gyogyszerészének
fel kell jegyeznie az Onnek beadott gyogyszer nevét és gyartasi szamat az On

crer

megkérdezik Ontd.

5. Hogyan kell az AVONEX-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utian ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban (lezart miianyag talcaban) tarolando.
Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!
Az Avonex szobahémérsékleten (15 °C-30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.

54


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

NE HASZNALJA FEL az Avonex-injekciot, ha az alibbiakat észleli:
- az eloretoltott fecskendo torott;

- a lezart milanyag talca sériilt vagy nyitva van;

- az oldat elszinez6dott vagy lebegd szemcséket tartalmaz;

- a garanciazaras kupak torott.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az AVONEX?

A készitmény hatéanyaga: 30 mikrogramm/0,5 ml béta-1a interferon.
Egyéb osszetevok: natrium-acetat-trihidrat, tdmény ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20,
injekcidhoz valo viz.

Milyen az AVONEX kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Avonex injekcids oldat eléretoltott fecskenddben keriil forgalomba.

Minden Avonex csomagolasban 4 darab vagy 12 darab elOretoltott, azonnal felhasznalhat6 fecskendd
talalhato, amelyek mindegyike 0,5 ml attetszo, szintelen folyadékot tartalmaz. Nem feltétlentil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. Minden egyes fecskendd lezart miianyag talcaba
van csomagolva. A talcan talalhaté még kiilon egy tii az injekcio beadasahoz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

Gyarto:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dénia

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Hollandia

A betegtajékoztatot nagyobb betliméretben kinyomtatva megkaphatja a helyi képviselettol.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Buarapus
EBO®APMA EOO
Ten.: +359 2 962 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

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

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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



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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatdo az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

7. Hogyan kell beadni az AVONEX injekciot?

Ont bizonyara megtanitottak arra, hogy hogyan adja be az Avonex-injekciot.

Az itt k6zolt informaciok csak emlékeztetdiil szolgalnak. Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg

kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Hova kell beadni az injekciot?

. Az Avonex-injekciot izomba kell beadni, példaul a comb fels6 részén. Az Avonex-injekciot
nem javasolt farizomba beadni.

o Ajanlatos minden héten mas helyre beadni az injekciét. igy csokkenthet6 a bér és az izom
irritdcidjanak kockazata.

o Keriilje azokat a teriileteket, ahol a bér véralafutasos, gyulladt vagy fertézott, vagy ahol nyilt
seb van.

Miianyag talca tartalma

ko

OB T——F ‘“-

Fehér, garanciazaras Fecskendd Dugattyt
kupak

Ti
Tiivéds !
A. Elékésziiletek
1. Vegyen ki egy lezart miianyag talcat a hiitészekrénybdol.
- Ellenérizze a talca tetején feltiintetett lejarati id6t. Ne alkalmazza a lejarati
id6n tal.
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- Tavolitsa el teljesen a papirfedelet. Ellendrizze a buborékcsomagolas
(talca) tartalmat: 1 darab eldretoltott fecskendd és 1 darab injekcios ti (lasd
“A mianyag talca tartalma” abrat).
2. Hagyja a fecskenddt felmelegedni.
- Hagyja allni koriilbeliil % 6raig szobahémérsékleten. Igy kellemesebb lesz
az injekcié beadasa, mintha kozvetleniil a hlitészekrénybdl vald kivétel utan

adna be.
Hasznos tanacs: Ne hasznaljon kiilsé hoforrast, példaul forrd vizet a fecskendd
felmelegitéséhez.
3. Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel, és torolje szarazra a kezeit.
4, Készitsen elé alkoholos torlét és ragtapaszt (ezek nincsenek mellékelve), ha

Onnek sziiksége van ezekre.

Keressen egy tiszta, szilard feliiletet, ahol kikészitheti az injekcié beadasahoz
sziikséges eszkozoket. Helyezze a talcat a feliiletre.

B. Az injekcid elokészitése

Vizsgalja meg a fecskenddben 1évé oldatot.
Az oldatnak tisztinak és szintelennek kell lennie. Ne hasznalja az
eloretoltott fecskendot, ha az oldat zavaros vagy elszinez6dott, vagy
lebeg6 szemcsék lathatok benne.

Tavolitsa el a fecskend6 kupakjat.
A fecskendd fehér garanciazaras kupakkal van ellatva.
Gyo6z6djon meg arrdl, hogy a kupak sértetlen és nem nyitottak még
ki.
Ha ugy latja, hogy mar kinyitottak, ne alkalmazza ezt a fecskendot.
Tartsa a fecskendot a fehér garanciazaras kupakkal felfelé.
Hajlitsa a kupakot derékszogben, amig le nem pattan.
Ne érjen hozza a csatlakozonyilashoz.
Ne nyomja meg a dugattyut.

Illessze a helyére a tiit.
Csomagolja ki a tiit, hogy szabadda valjék a csatlakozonyilas. Hagyja
rajta a védokupakot.
Nyomja ra a tiit a fecskenddre.
Forgassa az 6ramutato jarasanak megfelel6 iranyban a tiit, amig az
helyére nem kattan.
Hasznos tanacs: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tii szorosan illeszkedik a
fecskend6hoz. Ellenkezd esetben szivaroghat.
Ha Onnek fokozatosan emelnie kell az Avonex-adagjat, sziiksége lehet
az Avostartclip titralokészlet hasznalatara, amelyet kezel6orvosa ad
Onnek. Tovéabbi informéaciokért beszéljen kezeldorvosaval.
Most huzza le a tiirél a miianyag védékupakot. Ne csavarja!
Hasznos tanacs: Ha az eltavolitasnal csavarja a tii védékupakjat, véletlentil
magat a tiit is eltavolithatja.
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C. Az injekcié beadasa

1 Tisztitsa meg és feszitse ki az injekcido beadasanak helyét.
Ha sziikséges, alkoholos torldvel tisztitsa meg a bort az injekcio
beadasanak helyén, amelyet kivalasztott. Hagyja a bort megszaradni.
Egyik kezével feszitse ki a bort az injekcié beadasi helye koriil.
Lazitsa el az izmot.

Adja be az injekciot.

J—
i
a Egy gyors, dofé6 mozdulattal szirja be a tiit derékszdgben a boron at
l' az izomba.

Az injekcio6s tiinek teljes egészében be kell hatolnia.
F'. Lassan fecskendezze be az injekciot, amig a fecskendd ki nem iiriil.
“ Ha olyan fecskend6t hasznal, amelyhez Avostartclip csatlakozik, akkor
kisebb adag Avonex-et fog kapni.
Ekkor a fecskend6 nem fog kiiiriilni.

3 ~ Huzza Ki a tiit.
Tartsa a bort erdsen kifeszitve, vagy szoritsa dssze a bort a beadasi hely
' i koril, ekdzben hiizza ki egyenesen az injekcios tiit.

L ‘ Ha alkoholos térl6kendot is hasznal, helyezzen egyet az injekcid
F beadasanak helyére.
v'd

“ Ha sziikséges, tegyen ragtapaszt a szuras helyére.
Az elhasznalt eszk6zok helyes kezelése

4 Miutan beadta az injekciot, tegye a tiit €s a fecskenddt a hasznalt titk

v S biztonsagos tarolasara szolgaldé megfeleld taroloedénybe (szrasbiztos
L taroléedénybe), ne a haztartasi hulladék kozé.

Ha Avostartclip-et hasznalt, a fecskend6t (€s az Avostartclip-et) azutan el

kell dobni. A fel nem hasznalt Avonex-adagot tilos Gjra felhasznalni.

Az elhasznalt papirt és vattat dobhatja barmilyen szeméttarold edénybe.
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Betegtijékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

AVONEX 30 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
béta-1a interferon
Eléretoltott injekcios toll

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ha On korabban mar alkalmazta is az Avonex-et, az informaciok egy része idékdzben esetleg

modosulhatott.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szdméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

(Megjegyzések)

A betegtajékoztatd idokdzonként modosul.
Kérjiik, hogy minden alkalommal, amikor kivaltja a receptjét, ellendrizze, hogy a betegtajékoztatot
nem frissitették-e.

(Megjegyzések)

Amennyiben nem biztos valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az AVONEX ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az AVONEX alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az AVONEX PEN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AVONEX PEN-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Hogyan kell injekciot beadni az AVONEX PEN-nel?

NN AE WD -

1.  Milyen tipusi gyégyszer az AVONEX és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

(Megjegyzések)

Az Avonex akkor a leghatasosabb, ha:

- ugyanabban az idoben;

- hetente egyszer;

- rendszeresen alkalmazza.

Ne hagyja abba az Avonex-kezelést kezelGorvosa megkérdezése nélkiil.

Milyen tipusu gyogyszer az AVONEX?

Az Avonex Pen az Avonex beadasara szolgal. Az Avonex hatdéanyaga a béta-1a interferon nevi
fehérje. Az interferonok a szervezetben termel6do természetes anyagok, amelyek hozzajarulnak a
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fert6zések és betegségek elleni védelemhez. Az Avonex-ben talalhato fehérje pontosan ugyanazokbol
az 0sszetevOkbol all, mint az emberi szervezetben talalhato béta-interferon.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az AVONEX?

Az Avonex a szklerdzis multiplex (SM) kezelésére szolgal. Az Avonex-kezelés segithet megel6zni
az On allapotanak romlasat, de nem gyogyitja meg az SM-et.

Az SM tiinetei betegenként eltéroek. Az észlelt tiinetek az alabbiak lehetnek:

- egyensulyzavar vagy szédiilékenység, jarasi problémak, merevség és izomgorcsok, faradtsag, az
arc, a kar vagy a lab zsibbadtsaga;

- heveny vagy kronikus fajdalom, holyag- és bélproblémak, szexualis problémak és 1atasi
zavarok;

- gondolkodasi és koncentralasi nehézségek, depresszio.

Az SM tiinetei idonként fellangolhatnak: ezt visszaesésnek hivjak.

Az Avonex hozzajarulhat a visszaesések szamanak csokkentéséhez, és lassithatja az SM
funkciokiesést okozé hatasait. Kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy mennyi ideig
alkalmazhatja az Avonex-et, vagy hogy mikor hagyja abba annak alkalmazasat.

Hogyan hat az AVONEX?

A szklerozis multiplex jellemz6je az idegrendszerben (az agyban vagy a gerincvelOben) kialakult
karosodas. SM-ben a beteg szervezetének védekezorendszere idegenként reagal az idegrostokat
szigeteld védorétegre, az igynevezett miclinhiivelyre. Ha pedig a mielinhiively karosodik, akkor az
agy ¢és a test tobbi része kozott ingeriiletvezetési zavar alakul ki. Ez okozza az SM tiineteit. Az Avonex
valoszintileg tigy hat, hogy leéllitja a szervezet védekezbérendszerének a mielinhiivelyre gyakorolt
tamado reakciojat.

2. Tudnivalék az AVONEX alkalmazasa elott

(Megjegyzések)

Az Avonex és az allergias reakciok
Mivel az Avonex fehérjealapu, fennall az allergias reakcio csekély kockazata.

Bdvebben a depressziorol

Ha On stlyos depresszioban szenved vagy az déngyilkossag gondolata foglalkoztatja, nem szabad
Avonex-et alkalmaznia. Ha On depresszioban szenved, kezeldorvosa akkor is felirhat Onnek Avonex-
et, de nagyon fontos, hogy tudassa kezeldorvosaval, ha On kordbban depresszios volt vagy a
hangulatat befolyasold hasonld problémai voltak.

Ne alkalmazza az AVONEX-et:
- ha allergias a béta-interferonra, a human szérum albuminra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha On siilyos depressziéban szenved, vagy az dngyilkossdg gondolata foglalkoztatja.

Azonnal forduljon kezeldorvosihoz, ha a fentiek valamelyike vonatkozik Onre.
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Figyelmeztetések és évintézkedések

Az Avonex alkalmazisa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, ha Onnél jelenleg fennall vagy
korabban fennallt az alabbiak barmelyike:

- depresszio vagy a hangulatat befolyasolo allapotok;

- ongyilkossagi gondolatok.

Ha hangulatvaltozasokat észlel, ongyilkossagi gondolatok foglalkoztatjak, szokatlan szomorusag,
szorongas vagy értéktelenség érzése tolti el, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat.

- gyogyszerekre nem reagald epilepszia vagy mas gércsrohammal jard betegség;

- stlyos vesebetegség vagy majbetegség;

- alacsony fehérvérsejtszam vagy vérlemezkeszam, amely a fertdzés, vérzés vagy
vérszegénység fokozott kockazatat okozhatja;

- szivbetegségek, amelyek olyan tiineteket okozhatnak, mint mellkasi fajdalom (angina),
kiilonosen fizikai terhelést kovetden; bokadagadas, 1égszomj (pangdsos szivelégtelenség) vagy
rendszertelen szivverés (szivritmuszavarok);

- irritacié az injekcid beadasi helyén, ami bor- és a szovetkarosodast okozhat (az injekcio beadasi
helyén kialakuld nekrézis). Amikor On készen all az injekcié bead4sara, gondosan kdvesse a
betegtajékoztatd végén, a 7. pontban talalhato ,,Hogyan kell injekciot beadni az AVONEX PEN-
nel?” részben foglalt utasitasokat. Ez az injekcio beadasi helyén kialakulo mellékhatas (vagy
oltasi reakcid) kockazatanak csokkentése érdekében sziikséges.

Amennyiben a fenti allapotok barmelyike el6fordul Onnél, vagy ha a fenti allapotok barmelyike
rosszabbodna az Avonex alkalmazasa soran, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat.

A kezelése soran a kiserekben vérrog keletkezhet. Ezek a vérrogok hatassal lehetnek a veséire. Ez tobb
héttel vagy tobb évvel az Avonex-kezelés megkezdése utan is eléfordulhat.

Kezeldorvosa ellendrizheti a vérnyomasat, vérképét (vérlemezkeszamat) és a vesemuiikodését.
Tajékoztassa kezeloorvosat, hogy Avonex-et szed:

- ha vérképvizsgalatot végeznek Onnél. Az Avonex befolyasolhatja a vizsgalati eredményeket.

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Adott esetben fel kell hivnia mas egészségiigyi dolgozok figyelmét is arra, hogy On Avonex-
kezelést kap. Példaul, ha Onnek mas gyogyszereket irnak fel, vagy ha vérképvizsgalatot végeznek
Onnél, az Avonex befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, vagy a laboratoriumi eredményeket.

Gyermekek és serdiilok

Az Avonex alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott, mivel ebben a betegcsoportban az
Avonex alkalmazasaval kapcsolatban csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Az Avonex
nem adhat6 10 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert a gyogyszer hatdsossagat és biztonsdgossagat
ebben a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az AVONEX
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl, kiilonosen azokrol, amelyeket az epilepszia vagy a depresszio kezelésére

alkalmaznak. Az Avonex befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, vagy azok befolyasolhatjak az
Avonex hatasat. Ez a vény nélkiil kaphatd gyogyszerekre is vonatkozik.
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az anyatejjel taplalt jsziilottre/csecsemore nézve nem varhato karos hatds. Az Avonex szoptatés alatt
alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet. Az Avonex egyes betegeknél szédiilést okozhat. Ha ez
eléfordul Onnél, vagy ha olyan mellékhatasok jelentkeznek, amelyek befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit, akkor tartozkodjék a
gépjarmiivezetéstol vagy a gépek kezelésétol.

Fontos informaciok az Avonex egyes osszetevoirol

Ez a gyogyszer gyakorlatilag ,,natriummentes”. A készitmény kevesebb mint 23 mg (1 mmol)

natriumot tartalmaz minden heti adagban.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az AVONEX PEN-t?

(Megjegyzések az informaciokhoz)

A betegtajékoztaté hatoldalan részletesebb informacidkat talal arrol, hogyan kell injekciot
beadni az Avonex Pen-nel.

A készitmény ajanlott heti adagja

Egy injekcio Avonex Pen-nel, hetente egy alkalommal.
Lehet6ség szerint minden héten ugyanazon a napon, ugyanabban az idében alkalmazza a gydgyszert.

Az injekcié beadasa
Az Avonex-injekciot On is beadhatja sajat maganak orvos segitsége nélkiil az Avonex Pen-nel,
amennyiben megtanitottak Ont erre. Az injekcidt onmaguknak beado6 betegeknek sz616 itmutatés a

betegtdjékoztatd végén olvashato (lasd 7. pont: Hogyan kell injekciot beadni az Avonex Pen-nel?).

Amennyiben nehézséget okoz az Avonex Pen hasznalata, forduljon kezeldorvosahoz, aki segit
Onnek.

Mennyi ideig kell alkalmazni az AVONEX-et?

Kezeldorvosa meg fogja Onnek mondani, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia az Avonex-et. Fontos,
hogy rendszeresen alkalmazza az Avonex-et. Csak kezelGorvosa utasitasara valtoztasson az
alkalmazason.

Ha az eloirtnal tobb AVONEX-et alkalmazott

Hetente egyszer 1 injekciot kell csak beadnia az Avonex Pen-nel. Ha egy haromnapos iddtartam soran
egynél tobb Avonex Pen-t alkalmazott, azonnal kérje kezel6orvosa vagy gyégyszerésze tanacsat.
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Ha elfelejtette alkalmazni az AVONEX-et

Ha On elfelejtette beadni a szokasos heti adagot, minél hamarabb adja be az injekciot. Ezutdn
varjon egy hetet, mielott ismét Avonex Pen-t alkalmazna. A kovetkezdkben az injekciot ezen az 1ij
napon adja be minden héten. Ha van egy kedvenc napja az Avonex-injekci6 beadasara, beszéljen

kezel6orvosaval az adag beallitdsdhoz, hogy visszatérhessen a kedvenc napjahoz.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

(Megjegyzések az informacidkhoz)

Habdr az esetleges mellékhatasok felsoroldsa aggasztonak tiinhet, lehetséges, hogy Onnél ezek
egyike sem fog jelentkezni.

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok: kérjen orvosi segitséget.

Stlyos allergias reakciok

Ha az alabbi tiinetek valamelyikét észleli:

- az arc, az ajak vagy a nyelv vizenyds duzzanata,

- nehézlégzés,

- borkitiités,

haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz. Ne alkalmazza az Avonex-et, amig nem beszélt
kezelorvosaval.

Depresszio

Ha a depresszio barmely tiinetét észleli:

- szokatlan szomorasag, szorongas vagy értéktelenség érzése,
haladéktalanul forduljon kezeléorvosahoz.

Majbetegségek

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

- a bor vagy a szemfehérje enyhén sargas elszinezddése (sargasag),

- viszketés testszerte,

- hanyinger és hanyas,

- véralafutasok gyakoribb megjelenése a béron,

haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz, mert ezek a tiinetek a maj lehetséges betegségére
utalnak.

Klinikai vizsgalatokban tapasztalt mellékhatasok

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Klinikai vizsgalatokban tapasztalt mellékhatasok. Ezek azok a mellékhatasok, amelyekrdl az
Avonex kiprobalasa soran az emberek beszamoltak. A szamadatok arra utalnak, hogy hany ember
szamolt be ilyen mellékhatasokrol. Ebbél On megtudhatja, hogy mekkora a valdsziniisége annak, hogy
Onnél is kialakulhatnak hasonl6 mellékhatasok.
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Nagyon gyakori mellékhatasok

(10-bé6l legalabb 1 beteget érinthet)

- influenzaszeri tiinetek — fejfajas, izomfajdalom, hidegrazas vagy laz; lasd alabb: Influenzaszerii
tiinetek;

- fejfajas.

Gyakori mellékhatasok

(1 0-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
étvagytalansag;

- gyengeségérzés és faradtsagérzés;

- alvaszavar;

- depresszio;

- kipirulas;

- orrfolyas;

- hasmenés (laza széklet),

- hanyinger vagy hanyas;

- zsibbadas vagy bizsergés a béron;

— borkiiités, véralafutas;

- fokozott verejtékezés, éjszakai verejtékezés;

- izomfajdalom, iziileti fajdalom, végtagfajdalom vagy nyakfajdalom;

- izomgorces, iziileti merevség, izommerevseg;

- fajdalom, véralafutas és borpir az injekcid beadasanak helyén;

- a vérkép megvaltozasa. Az On altal észlelt tiinetek kozé tartozhatnak a kovetkezok: faradtsag,
ismétlodo fertdzések, ok nélkiili véralafutas vagy vérzés.

Nem gyakori mellékhatasok

(100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

- hajhullas;

- a menstruacios ciklus megvaltozasa;

- €g0 érzés az injekcid beadasanak helyén.

Ritka mellékhatasok
(1 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
nehézlégzés;
- vesebetegségek, tobbek kozt csokkent vesemiikddést eldidézo hegesedés.
Ha az alabbi tiinetek barmelyikét vagy az Osszes tiinetet észleli:
- habz6 vizelet,
- faradtsag,
- elsésorban a bokat és a szemhéjat érinté duzzanat, valamint testtomeg-gyarapodas,
tajékoztassa kezeldorvosat, ugyanis ezek a tiinetek lehetséges vesebetegségre utalhatnak.
- A kiserekben keletkezett vérrogok, melyek hatassal lehetnek a veséire (trombotikus
trombocitopénias purpura vagy hemolitikus urémias szindréma). A tiinetek kozott eléfordulhat a
véralafutasok gyakoribb megjelenése, a vérzés, a laz, a rendkiviili gyengeség, a fejfajas, a
szédiilés vagy a szédiilékenység. Kezelborvosa eltéréseket észlelhet vérképében és vesefunkcios
értékeiben.

Ha a fenti mellékhatasok barmelyike aggasztja Ont, beszéljen kezel6orvosaval.
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Egyéb mellékhatasok

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Ezeket a mellékhatasokat Avonex-et alkalmazo6 betegeknél észlelték, de nem ismert, hogy
eléfordulasuknak mekkora a valdésziniisége.

Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet.

csokkent vagy fokozott pajzsmirigymikodés;

idegesség vagy szorongas, érzelmi labilitas, irracionalis gondolatok vagy hallucinaciok (amikor
az ember olyan dolgokat lat vagy hall, amelyek nem léteznek), zavarodottsag vagy
ongyilkossag;

zsibbadtsagérzés, szédiilés, gdrcsroham vagy gorcsok és migrén;

szivdobogasérzés (a szivverés érzékelése), gyors vagy rendszertelen szivverés, vagy
szivproblémak, amelyek a kovetkezo tlinetekkel jarnak: csokkent fizikai terhelhetdség,
vizszintes fekvés képtelensége, 1égszomj vagy bokadagadas;

a fent emlitett majproblémak;

csalankiiités vagy holyagos borkiiités, viszketés, a fennalld pikkelysomor (pszoridzis)
sulyosbodasa;

duzzanat vagy vérzés az injekcio beadasi helyén, szovetelhalas (nekrozis) vagy mellkasi
fajdalom az injekcio beadéasa utan;

hizas vagy fogyas;

laboratoriumi vizsgalatok eredményeinek megvaltozasa, ideértve a majfunkcios vizsgalatok
eredményeinek megvaltozasat is;

pulmonalis artérias hipertonia: a tiido ereinek stlyos szikiiletével jard betegség, amely magas
vérnyomast eredményez a szivbol a tiidobe vért szallitoé erekben. Pulmonalis artérias hipertoniat
a kezelés soran kiilonb6z6 idépontokban tapasztaltak, akar tobb évvel a béta-interferon-kezelés
elkezdését kovetden.

Ha a fenti mellékhatasok barmelyike aggasztja Ont, beszéljen kezel6orvosaval.

Az injekcié beadasanak hatasai

Ajulas érzése. Az elsé Avonex-injekciot valdsziniileg kezeldorvosa fogja beadni Onnek. Ettol
olyan érzése lehet, hogy mindjart eldjul. Lehet, hogy ténylegesen el is fog 4julni. Ez nagy
valdszinliséggel még egyszer nem fog eléfordulni.

Az injekcié beadasat kovetden lehet, hogy az izmait fesziiltnek vagy nagyon gyengének
érzi — olyan, mintha visszaesés (relapszus) kovetkezne be. Ez ritkan fordul eld. Csak akkor
alakul ki, amikor beadja az injekcidt, €s az érzet hamarosan elmulik. Ez a hatas az Avonex-
kezelés elkezdése utan barmikor megjelenhet.

Ha barmilyen irritaciot vagy bérproblémat észlel az injekcio beadésa utan, beszéljen
kezelGorvosaval.

Influenzaszeri tiinetek

(Megjegyzések az informaciokhoz)

Harom egyszeri modszer az influenzaszerii tiinetek hatasanak csokkentésére:
1.
2.

Kozvetleniil lefekvés elott alkalmazza az Avonex Pen-t. Ezaltal atalhatja a hatasokat.
Vegyen be paracetamolt vagy ibuprofént fél 6raval az Avonex Pen alkalmazasa el6tt és
folytassa ezek szedését legfeljebb egy napig. A megfelel6 adagolassal kapcsolatban beszéljen
kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Ha laza van, igyon béségesen vizet a kiszaradas megel6zésére.
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Néhany beteg ugy érzi magat az Avonex Pen alkalmazasat kévetoen, mintha influenzaja lenne.
Ennek tiinetei:

- fejfajas;

- izomfajdalom;

- hidegrazas vagy laz.

Ezek a tiinetek nem valddi influenzara utalnak
Ezt nem kaphatja el Ontd] senki. A tiinetek gyakoribbak az Avonex alkalmazasanak kezdetén. A
kezelés folyaméan az influenzaszer( tiinetek fokozatosan mérséklédnek.

Gyermekek (10 évesek vagy annal idésebbek) és serdiilok
Klinikai vizsgalatokban néhany mellékhatas gyermekeknél és serdiiloknél gyakrabban fordult eld,
mint felndtteknél, példaul izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag és iziileti fajdalom.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A gyogyszer nyomonkdvethetSsegeének javitasa érdekeben kezelSorvosanak vagy gyogyszereszének
fel kell j Jegyeznle az Onnek beadott gyogyszer nevet es gyartasi szamat az On

crcr

megkérdezik Ontél.

S. Hogyan kell az AVONEX PEN-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandoé!
A cimkén feltiintetett lejarati id6é utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Az Avonex Pen egy Avonex-et tartalmazo eléretdltott fecskendot tartalmaz. A fénytél vald védelem
érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Huitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Az Avonex Pen szobahdmérsékleten (15 °C-30 °C kozott) legfeljebb egy hétig tarolhato.
Ne alkalmazza az Avonex Pen-t, ha az alabbiakat észleli:

- Eltorott az injekcios toll.

- Az oldat elszinez6dott vagy lebegd szemcsék lathatok benne.

- Eltorott a garanciazaras kupak.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az AVONEX PEN?

A készitmény hatéanyaga: 30 mikrogramm/0,5 ml béta-1a interferon.

Egyéb osszetevok: natrium-acetat-trihidrat, tdmény ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20,

injekcidhoz valé viz.

Milyen az AVONEX PEN kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Minden csomagolas egy Avonex Pen-t, egy tlit és egy tollsapkat tartalmaz. Az Avonex Pen egy
Avonex-et tartalmazo eléretoltott fecskendoét tartalmaz, és csak megfeleld oktatast kovetden szabad
alkalmazni. Az Avonex Pen 4 darab vagy 12 darab injekcids tollat tartalmazé csomagolasban kertil

forgalomba, amely 1 vagy 3 havi kezelésre elegend6 készitményt tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

Gyarto:

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS,
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Dénia

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

A betegtajékoztatot nagyobb betliméretben kinyomtatva megkaphatja a helyi képviselettol.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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

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

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.
Tel: +420 255 706 200
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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



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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

El\dda
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.l.

Tel: +39 02 584 9901

Kvmpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

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

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

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

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

A betegtajékoztatoé legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdopai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.



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

A betegtajékoztatd az EU/EGT Osszes hivatalos nyelvén elérhetd az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

7. Hogyan Kell injekciot beadni az AVONEX PEN-nel?
Avonex Pen (egyszeri alkalmazasra)

A csomag tartalma: Avonex Pen, tii és tollsapka Avonex Pen-hez

K ék altrrald gomhb —‘ 1 ‘M_Garanciazéras lupal

IKészﬂléktest Az injektor védieleme

"“}‘{ {barazdalt rész)
Tiisapka —— ##Fﬁlia __ Tollsapka

Avonex Pen — az injekci6 beadasara kész allapotban

Owalis

g ; dgyszerkijelzd
Biztonsag zz’lrgY gyahlakl Barazdalt rész

i

Kék ————
aktivalé gomb M

Késziléktest Az mjektor védbeleme

Avonex Pen — az injekci6é bead4sa utan (eldobhaté allapotban)

Kdr alakal kueledahlak

(] o Tollsapka

Ont bizonyara megtanitottak arra, hogyan kell hasznalni az Avonex Pen-t.
Az itt kozolt informaciok csak emlékeztetdiil szolgalnak. Ha valamiben nem biztos vagy valamivel
gondja akad, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hova kell beadni az injekciot?

Minden héten mas helyre adja be az injekciot

A legalkalmasabb hely a combizom felsd, kiilsé része.
Felvaltva adja be az injekciokat a bal és a jobb combjaba.
Jegyezze fel, melyik héten melyik combjaba adta az injekciot.

e Az Avonex-et izomba Kkell beadni, amire a legalkalmasabb hely a combizom felsd, kiils6
része, amint azt a fenti 4bra mutatja. Az injekciot nem javasolt a farizomba beadni.
az On borét és izmat.

e Ne adja be az injekciot olyan teriiletre, ahol a bér véralafutasos, gyulladt vagy fert6zott vagy
ahol nyilt seb van.

A. Elokésziiletek

1.  Vegyen ki egy Avonex Pen-t a hiitészekrénybdl.
Ellendrizze, hogy a csomagolas egy Avonex Pen-t, egy tiit és egy tollsapkat tartalmaz-e.

Ne razza fel az Avonex Pen-t.

Ellenérizze a lejarati idot az Avonex Pen cimkéjén.
Ne hasznalja fel a készitményt a lejarati idon tal.

2.  Hagyja felmelegedni az Avonex Pen-t.
Hagyja szobahdmérsékleten fél orara.
Igy kellemesebb lesz az injekcid beadasa, mintha kozvetleniil a hiitészekrénybdl valo kivétel
utan adna be.
Hasznos tanacs: Ne hasznaljon kiils6 héforrast, példaul forro vizet az Avonex Pen
felmelegitéséhez.

3. Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel, és torolje szarazra a kezeit.

4. Készitsen el6 alkoholos torlét és ragtapaszt (ezek nincsenek mellékelve), ha Onnek
sziiksége van ezekre.

5. Keressen egy tiszta, szilard feliiletet, ahol kikészitheti az injekcid beadasahoz sziikséges
eszkozoket.
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B. Az Avonex Pen elokészitése

1. Tavolitsa el a garanciazaras kupakot.

Ellendrizze, hogy a kupak érintetlen és még nem nyitottak fel. Ne
hasznalja az Avonex Pen-t, ha ugy tlinik, hogy korabban mar
felnyitottak.

e Tartsa az Avonex Pen-t kupakkal felfelé.

e Hajlitsa meg a kupakot derékszogben addig, amig le nem

pattan.

e Ne érintse meg az ekkor lathatéva valo iivegvégzodést.
Hasznos tanacs: Tegye az injekcios tollat az asztalra, mieldtt
hozzakezdene a 2. 1épéshez.

2. lllessze a helyére a tiit.
e Az Avonex Pen-t uigy tervezték, hogy csak a mellékelt tiivel

hasznalhato.
Valassza le a foliat a tlisapka aljarol.
Csatlakoztassa a tiit: nyomja az injekcios toll iveg végzddésére.
Tartsa fliggbélegesen az injekcios tollat.
Ne tavolitsa el a tlisapkat.
Ovatosan forgassa a tiit az 6ramutato jarasaval megegyezd
iranyban addig, amig nem illeszkedik megfelelden; ellenkezd
esetben szivaroghat a tli. Szivargas esetén lehetséges, hogy nem a

L teljes gyogyszeradag jut be az On szervezetébe.
== Javaslat: A tiisapka automatikusan levalik a 3. Iépés elvégzése soran (lasd
Utana alabb).
Elétte . 3. Huzza ki az injektor véddelemét.
e e FErdsen fogja egyik kezébe az injekciods tollat. A tlisapka ne
irAnyuljon se Onre, se masra!
e Masik kezének egy gyors mozdulataval huzza fel az injektor
Utana o) véddéelemét (a barazdalt részt) addig, amig teljesen elfedi a tfit.
’ e Ekkor a miianyag tiisapka ,,leugrik” addigi helyérdl.
:' Hasznos tanacs: Ne nyomja le ezzel egyidejiileg a kék aktivalo
gombot.

| 4. Ellenérizze, hogy megfelelden ki van-e huizva az injektor
: véddeleme.
e FEllendrizze, hogy teljesen ki van-e huzva az injektor véddeleme.
Az ovalis kijelz6ablak mellett egy kicsiny, téglalap alaku tertilet
. lathat6. Ez a biztonsagi zar.
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5. Ellenérizze a folyadékot.
e Nézzen be az ovalis kijelz6éablakon. A folyadéknak tisztanak és
- szintelennek kell lennie.
I E Ne hasznalja ezt az injekcios tollat, ha az oldat zavaros,
elszinez6dott vagy lebegd részecskék lathatok benne. A
légbuborék(ok) jelenléte természetes.

C. Az Avonex Pen alkalmazasa

1. Tisztitsa meg az injekcié beadasanak helyét.
Ha sziikséges, alkoholos torlvel tisztitsa meg az injekcid
beadasara kivalasztott helyen a bort. Hagyja megszaradni a

borét.
..I.»- . Hasznos tanacs: A legalkalmasabb hely a comb felsd, kiilsé
i Li része.
- | 2. Helyezze az Avonex Pen-t a borhoz.
Y o Egy kézzel tartsa az injekcios tollat ugy, hogy az

derékszoget zarjon be az injekcid beadasanak helyével.
Ellenérizze, hogy lathatéak-e a toll ablakai.

[ q Hasznos tanacs: Figyeljen oda, nehogy tul koran nyomja meg
1 a kék aktivalé gombot.
e Hatarozottan nyomja ra az injekcios tollat a bérre. Ezzel

kiold a biztonsagi zar.
e Gy6zA6djon meg arrol, hogy valdban kioldott-e a biztonsagi

| . ) zar. Ha igen, akkor nem lathato a kicsiny téglalap alaka
Lathaté Fioldott teriilet. Ebben az allapotaban az Avonex Pen alkalmas

hiztonsagi  hiztonsdgi injekeid ’beadasarla. L e,
Zir zir Hasznos tanacs: Tovabbra is hatarozottan nyomja az injekcios

tollat a béréhez.

3. Adja be az injekciét.
10 e Az injekcié meginditisahoz nyomja le hiivelykujjaval a
mp kék aktivalé gombot.
A befecskendezés kezdetét egy kattanas jelzi. Ne vegye el az
- N o injekcios tollat a borétol.
e Az injekcios tollat folyamatosan a boréhez tartva lassan
L ) szamoljon 10 teljes masodpercig.
e Miutan letelt a 10 masodperc, egyenesen hiizza ki az
injekcids tollat és vele a tiit az injekcid beadasanak
i =P helyébél.
' e N¢éhany masodpercre nyomja meg az injekci6 beadasanak
h { helyét. Tordlje le a beadas helyérdl az esetlegesen ott 1évo
vért.

4. Ellendrizze az injekcio beadasat.
o Ellendrizze a kor alaku kijelzéablakot. Ha a teljes adag

u befecskendezése megtortént, az ablak sarga lesz.
' y e Ne hasznalja fel Gijra az Avonex Pen-t. Kizarolag egyszeri

alkalmazasra valo.
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5. Hulladékkezelés

o Helyezze a tollsapkat egy sima, szilard feliiletre.

Hasznos tanacs: Ne a tollsapkat fogja meg. A th sériilést

okozhat Onnek.

o lllessze a tiit kozvetleniil a tollsapkaba.

e Hatarozottan nyomja az eszk6zt mindaddig, amig egy
kattanast nem hall. Ez jelzi azt, hogy a t{i biztonsagosan
rogzilt. Lehet, hogy a masik kezével is segitenie kell. Ha
a ti mar rogziilt, nem all fenn sériilésveszély.

A hulladékot megfelel6 modon dobja ki. Kezelorvosatol, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembertdl vagy
gyogyszerészétol is kérhet tandcsot a hasznalt injekcios toll
hulladékba dobasarol. Alkalmas példaul egy éles eszkdzoknek
fenntartott hulladékgyiijt6. Mindig kdvesse a helyi eldirasokat.
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