


1. A GYOGYSZER NEVE

Extavia 250 mikrogramm/ml por és olddszer oldatos injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A
Az Extavia 300 mikrogramm (9,6 milli6 NE) rekombinans béta-1b interferont tartalmaz injekci,‘5®Q

livegenként.
&

Feloldast kovetéen milliliterenként 250 mikrogramm (8 millié NE) rekombinéns béta-lb@%rferont

tartalmaz. @

* Escherichia coli térzsbdl géntechnologiaval el6allitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. b@

3. GYOGYSZERFORMA 'QQ

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz. .
Olddszer: tiszta/atlatszo oldat.

N
Por: fehér vagy tortfehér szinii. @
,\/’b
O

4. KLINIKAI JELLEMZOK /O

4.1 Teré&piés javallatok @

Az Extavia az alabbi esetek kezelésére jav ;

o Betegek, akiknél egyetlen demielinizacids esemény jelentkezett, aktiv gyulladasos folyamattal,
amennyiben elég stlyos intravéné@~ ikoszteroidokkal torténd indokolt kezeléshez, ha az
alternativ diagndzisok kizértaK@megéllapithatéan nagy a kockéazata a klinikailag hatarozott
sclerosis multiplex kifejlodésének (lasd 5.1 pont).

o A sclerosis multiplex rel ba-remisszioba keriild formajaban szenvedo betegek, akiknek az
utobbi két év soran kett gy tobb relapszusuk volt.

o Betegek, akiknél a re@zusokbél kovetkezden a betegség szekunder progressziv formajanak
aktiv szakasza zajnlﬂ\(v

4.2 Adagolas és e&@mazés
Az Extavia—kezel%l-r?legkezdéséhez a betegség kezelésében gyakorlott orvos felligyelete sziikséges.
Adagolas é\/

F elno"tter serdiildk 12-t61 betoltort 18 éves korig
Az Es@iajavasolt adagja 250 mikrogramm (8 millié NE), 1 ml oldatban (l&sd 6.6 pont), masnaponta

su n injektalva.
?Ttalénosségban javallott a kezelés megkezdésekor dozistitralast végezni.

A kezdeti dozisként méasnaponta 62,5 mikrogramm (0,25 ml) subcutan injektalt Extavia, mely lassan
méasnaponként 250 mikrogramm (1,0 ml) mennyiségre fokozhatd (lasd A. tablazat). A titracids idészak
barmilyen szignifikans mellékhatas fellépése esetén modosithato. A megfelel6 hatasossaghoz el kell
érni a masnaponként 250 mikrogramm (1,0 ml) dozist.



A. tablazat Doézistitralas Utemezése*

Kezelési nap Dozis Térfogat
1,35 62,5 mikrogramm 0,25 mi
7,9, 11 125 mikrogramm 0,5 ml
13, 15, 17 187,5 mikrogramm 0,75 ml
=19 250 mikrogramm 1,0 ml O\
* A titracids id6szak barmilyen szignifikans mellékhatas fellépése esetén modosithato. /‘\?‘
Az optimalis ddzis még nem teljesen tisztazott. 0?

Jelenleg nem ismert, hogy a beteget mennyi ideig kell kezelni. Kontrollalt klinikai ko;@vnenyek kdzott
veégzett utankovetétes adatok a sclerosis multiplex relapszusba-remisszidba keriilé formajaban
szenvedo betegek esetében legfeljebb 5 éves, a szekunder progressziv sclerosis m lexben szenvedd
betegek esetében legfeljebb 3 éves idéintervallumbol allnak rendelkezésre. A s sis multiplex
relapszusba-remisszioba keriilé formajaban a kezelés az els6 két év alatt hat@nak bizonyult. Az
ezenfeliili harom éves id6tartambol rendelkezésre 4ll6 adatok konzisztense egész idOtartamra
kiterjed6 fenntarto Extavia-kezelés hatékonysagaval. Q

A sclerosis multiplexre utal6 egyszeri klinikai eseménnyel kezelt bet@g esetében a harom éves
id6észak alatt a hatékonysag igazolodott. ’\\

betegeknél, akiknél kevesebb mint 2 relapszus volt a megeléz§&’2 évben, illetve olyan masodlagos
sclerosis multiplexben szenvedd betegeknél, akiknél a me@alozo 2 évben nem volt aktiv szakasz
(16zio).

Nem javasolt a kezelés olyan, relapszusba-remisszioba kerﬁ“}?lerosis multiplexben szenvedd

Ha a beteg kezelésre nem reagal, példaul az EDS-s@f% (Expanded Disability Status Scale —
Kibdgvitett mozgaskorlatozottsagi statusz skala) p\hbnapos folyamatos progresszio észlelhetd, vagy egy
éven belll legaladbb 3 alkalommal adrenokortiketrop hormon (ACTH) vagy kortikoszteroid kezelésre
van szlikség az Extavia-kezelés ellenére, a avia-kezelést le kell allitani.

Gyermekek és serdiildk {Q
Gyermekek és serdiil6k korében ne %eztek hivatalos klinikai vagy farmakokinetikai vizsgalatokat.
Azonban a rendelkezésre all6, korlgtozott publikalt adat arra utal, hogy azon 12 és 17 év kozotti
serdiilék esetén, akik kétnapont illi6 NE subcutan injektalt Extavia-t kapnak, a biztonsagossagi
profil hasonl6 a feln6tteknél t talthoz. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok az Extavia
alkalmazasarol 12 éves vagylennél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetén, igy az Extavia ebben a
betegcsoportban nem alk\ zhato.

Az alkalmazas médja &)
O
A feloldott gyé%é\’e’rt minden mésodik nap kell beadni szubkutan injekcidban.

A gyégyszeé\l(almazés eldtti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 ‘Eo@aval latok

- 0?&\ természetes és a rekombinans béta interferonnal, a human albuminnal vagy a készitmény
6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.
?’ Jelenleg fennall6 sulyos depresszid vagy 6ngyilkossagi gondolatok (lasd 4.4 és 4.8 pont).
- Dekompenzalt majbetegségben (lasd 4.4, 4.5 és 4.8 pont).



4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

NyomonkovethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentélni. X,
Immunrendszeri betegségek és tlinetek ‘§
Fennall6 monoklonalis gammopatidban szenvedd betegek esetében a citokinek alkalmazas %
Osszefliggést mutatott sokk-szerii tiinetekkel jaro, fatalis kimenetelii szisztémas kapillériv%argas

szindrémaval. @

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Q/

Az Extavia alkalmazésakor hasnyalmirigy-gyulladas eseteit figyelték meg, @gyakran mutatott
osszefliggést hiper-trigliceridémiaval. %

Idegrendszeri betegségek és tiinetek Qo)

Koréabban vagy jelenleg fennall6 depresszids panaszok esetén az
elévigyazatossag sziikséges, kiillondsen, ha az el6zményekben &
(lasd 4.3 pont). A depresszio és az 6ngyilkossagi gondolatok jSmérten nagyobb gyakorissaggal
fordulnak el6 sclerosis multiplexben szenvedé betegeknél & interferon alkalmazasaval
kapcsolatosan. Az Extavia-val kezelt beteget tajékoztatni arrol, hogy azonnal értesitse a
készitményt feliré orvost depresszio és/vagy ('jngyilkosng gondolatok tiineteinek jelentkezésekor. A
depresszios tlineteket mutatd beteget szoros megfij;gjs ala kell vonni az Extavia-kezelés alatt és

I

Xtavia alkalmazasakor
ilkossagi gondolatok is szerepeltek

megfeleld kezelésben kell részesiteni. Az Extavia és megszakitasat fontoldra kell venni (lasd

még 4.3 és 4.8 pont). @

Az Extavia elovigyazatossaggal alkalmazh. zoknal a betegeknél, akiknél gércsroham szerepel a
kortorténetben, az epilepszia-ellenes szer% betegeknél és kiillondsen azoknal az epilepszias
betegeknél, akik kezelése az epllepSZIaQ es szerekkel nem megfelel6képpen kontrollalt (1asd 4.5 és
4.8 pont).

Ez a gyogyszer humén albumin@lmaz ennélfogva alkalmazasa soran a virusbetegségek
atvitelének potencialis kockaz‘@ | fenn. A Creutzfeld-Jacob betegseg (CJD) atvitelének elvi
kockéazata nem zéarhatd ki. @

)
Laboratériumi vizsqélam;P,\\eredménvei

A koérel6zményben, %’fordulo pajzsmirigy-miikddési rendellenesség esetén, vagy ha klinikailag
indokolt, Javasol&gzsmlrlgymukodest rendszeresen ellendrizni.

Az Extavia- @wpla megkezdése eldtt, megkezdése utan rendszeres idokozonként, valamint a kezelés
utan, klini etek hianyaban, id6szakos jelleggel, a sclerosis multiplex betegek monitorozésa soran
rutmsge elvegzett laboratoriumi vizsgalatok ajanlott elvégezni a teljes vérkép, a differencial
ehér z&m és a trombocitaszdm meghatarozasat, valamint a vér sszetételét, koztuk a
a@@lokat vizsgalo teszteket (pl. glutamét-oxalat transzamindz [GOT/ASAT], glutaméat-piruvat
trahszaminaz [GPT/ALAT] glutamét-piruvat transzaminaz [GPT] és gamma glutamiltranszferaz).

nemlaban trombocitopéniaban vagy leukopéniaban (egyedul vagy méas betegségekkel kombinaltan)
szenvedo betegek esetében sziikség lehet a teljes vérkép intenzivebb monitorozasara, differencial és
trombocitaszdm meghatarozassal egyitt. Azokat a betegeket, akiknél neutropénia alakul ki, szorosan
monitorozni kell 14z vagy fert6zés fellépése iranyaban. Beszamoltak komoly trombocitaszam-
csokkenéssel jaro trombocitopénids esetekrdl.



Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek

Az Extavia-val végzett klinikai vizsgélatok soran nagyon gyakran a szérum transzaminazok szintjének
tiinetekkel nem jaro emelkedését figyelték meg, amely a legtobb esetben enyhe és atmeneti jellegii
volt. Més béta interferonokhoz hasonl6an, Extavia-val kezelt betegeknél silyos majkarosodas
eseteirdl, tobbek kozott majelégtelenségrél szamoltak be. Gyakran a legsulyosabb események olya
betegeknél fordultak eld, akik egyéb, ismerten hepatotoxikus gyogyszert hasznaltak vagy egyideji
méas megbetegedésben is szenvedtek (pl. metasztazisos rosszindulatl daganatos megbetegedés,“ 0S
fert6zés és sepsis, alkohol ablzus).

A betegeket meg kell figyelni, hogy nem jelentkeznek-e naluk majkéarosodasra utald jele
transzaminazok szintjének emelkedése esetén a beteget szoros ellendrzés és kivizsgals kell vonni.
Az Extavia-kezelés felfiiggesztését mérlegelni kell, ha a szérumszintek jelentdsen megemelkednek
vagy klinikai tiinetek pl. sargasag kiséri. Ha a méjkarosodas klinikai jelei nem ész&lhetdek és a
majenzim ért¢kek normalizalodtak, a kezeles a majfunkciok megfeleld ellendrz¢ ellett Ujra

elkezdhetd. b@

Thromboticus microangiopathia (TMA) és haemolyticus anaemia (HA) og/

Thromboticus thrombocytopenias purpura (TTP) vagy haemolyticus@miés szindroma (HUS)

formajaban jelentkezd thromboticus microangiopathiat, koztiik haldlos kimenetellel jard eseteket is
jelentettek béta-interferon-készitményekkel kapcsolatban. A korgisklinikai jelek kdzé tartozik a
thrombocytopenia, az Ujonnan kialakult magas vérnyomas, 14 zponti idegrendszeri tinetek (pl.

zavartsag, paresis) és a karosodott vesefunkcié. A TMA-ra laboratériumi eredmények kozé
tartozik a csokkent thrombocytaszam, a haemolysis miatt Ikedett szérum

laktat-dehidrogenaz- (LDH-) szint és a schistocytak (fm@rﬂentélt erythrocytak) jelenléte a vérkenetben.
A TMA klinikai jeleinek észlelése esetén a thrombogytaszdm, a szérum-laktéat-dehidrogenaz-szint, a
vérkenet és a vesefunkcid tovabbi ellenérzése ajanlost” Tovabba a béta-interferont tartalmazo
készitmenyeknél szdmoltak be TMA-val nem 6 uggd HA eseteirdl, az immun HA-t is beleértve.
Eletetveszélyes és végzetes kimenetelii esete jelentettek. A kezelés tobb pontjan is beszamoltak
TMA és/vagy HA eseteir6l, amelyek tobb vagy akar tobb évvel a béta-interferon-kezelés
megkezdése utan is eléfordulhatnak. TM vagy HA diagnozisa esetén, amennyiben ez
gyanithatan 6sszefligg az Extavia-val, ali kezelés (TMA esetén a plazmacsere megfontolasa)
sziikséges, illetve az Extavia-kezelég@nnali felfiggesztése javasolt.

Vese- és hluigyuti betegségek és @éﬁek
1

Sulyos Veseelégtelenségbexgenvedé betegek esetében béta interferon adagolasakor kiilénleges
N

elévigyazatossag szﬁksé,%l $ZOros monitorozas javasolt.

Nephrosis szindréma (3\/

Az interferon béta @Zitmények alkalmazasaval kapcsolatban kiillonb6z6 nephropathidkhoz, gy mint
kollabalo fokalisgzegmentalis glomerulosclerosishoz (FSGS), ,,minimal change disease”-hez (MCD,
minimalis S%@ lis elvéltozasokkal jaré nephropathia), membranoproliferativ

glomerulonephyitishez (MPGN) és membran6zus glomerulopathidhoz (MGN) tarsul6 nephrosis
SZindréma% teir6l szamoltak be. Az eseteket a kezelés kiilonboz6 idopontjaibol jelentették, akar évek
ota tartodinterferon-béta-kezeleés soran is bekdvetkezhetnek. Ajanlott a korai panaszok és tinetek, mint
az oed€mha; proterinuria és csokkent vesefunkcié iddszakos monitorozésa, kiiléndsen az olyan
be\é\(nél, akiknél magasabb a vesebetegség kockazata. A nephrosis-szindroma azonnali kezelése
szUksEges, és az Extavia-kezelés felfliggesztését meg kell fontolni.

Y;ivbeteqséqek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Az Extavia azoknal a betegeknél is el6vigyazatossaggal alkalmazandé, akik mar fennalld
szivpanaszokban szenvednek. Azoknak a betegeknek az esetében, akiknél a kortorténetben
szignifikéns szivbetegség szerepel, példaul pangasos szivelégtelenség, szivkoszoruér-betegseg, vagy
aritmia, a sziv allapotanak monitorozésa javasolt, kiilondsen az Extavia-kezelés megkezdésekor.



Habar az Extavia-nak nincs ismert kozvetlenil haté kardialis toxicitasa, a béta interferonokkal
Osszefliggd influenza-szerii szindroma tiinetei stresszt idézhetnek eld olyan betegekben, akik
kortorténetében szignifikans szivbetegség szerepel. A posztmarketing id6szakban nagyon ritkan
beszamoltak a sziv allapotanak atmeneti romlasardl az Extavia-terapia kezdetén olyan betegek
esetében, akik kortorténetében szignifikans szivbetegség szerepelt.

&
Kardiomiopatia esetei is el6fordultak. Ha a kardiomiopatia fellépése gyanithatéan az Extavia )
alkalmazéasaval van 6sszefliggésben, a kezelést fel kell fliggeszteni. %/\,
Tulérzékenységi reakcidk QJO)

Komoly tulérzékenységi reakciok (sulyos akut reakcidk, pl. bronchospazmus, anafila@s
csalankitités) felléphetnek. Ha ezek a reakciok sulyosak, az Extavia-kezelést fel ke(Pfuiggeszteni, és
megfeleld orvosi beavatkozast kell alkalmazni. N

- - -7 7 @
Az injekci6 beaddsa helyén fellépd reakcidk ij

Az Extavia-val kezelt betegeknél beszamoltak a beadas helyén fellépd @i()krél, koztlk az injekcio
beadésa helyén fellép6 fert6zésrél és az injekcio beadasa helyén fellgpy ekrozisrol (lasd 4.8 pont). A
beadas helyén fellép6 nekrozis terjedt lehet, érintheti az izompdlyét és a zsirszdvetet, igy forradashoz
1s vezethet. Alkalmanként sebkimetszés, és ritkabb esetekben bé&tetés is sziikséges lehet, és a
gydgyulas akar 6 honapot is igénybe vehet. ,’bﬂa

Ha a beteg a bor barmely, a beadas helyén fellép6 duzzad@ | vagy kiszaradassal kapcsolatba hozhat6
sériilésérol szamol be, javasolni kell neki, hogy keresse@} orvosat, mieldtt folytatja az Extavia
injekciok alkalmazésat. >

Ha a betegen tébb 1€zi6 is fellép, az Extavia alk zasat fel kell fliggeszteni, mig a bor sériilései be
nem gyogyulnak. Azon betegeknek az esetéb kiknél csak egyetlen lézi6 1épett fel, az Extavia
alkalmazéasa folytathatd, amennyiben a nek nem tulsagosan Kiterjedt, mivel egyes betegek
esetében az Extavia alkalmazasa kozben is\Begydgyult a beadas helyén fellépett nekrozis.

Az injekcid beadasa helyén fellép6 %@és, illetve az injekcio beadésa helyén fellép6 nekrozis
kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében javasolja a betegeknek, hogy:

- aszeptikus injekcids techni Ikalmazzanak,

—  minden egyes adagnal Vi

Autoinjektor hasznalatay okkenthet6 a beadas helyén fellépo reakciok el6fordulasa. Az egyszeri,
sclerosis multiplexre u Oklinikai eseménnyel kezelt betegeken végzett pivot tanulmany soran a
betegek tobbségénél injektort hasznaltak. A beadas helyén fellépo reakciok és nekrézis ennek a
pivot tanulmany oran sokkal kisebb aranyban fordult el8, mint az egyéb pivot tanulmanyok

soran. {
Q

A beteg élta%&ﬁnagén alkalmazott injekciok beadasi modszerét rendszeres idokozonként feliil kell
Vizsgélni,.]ﬁ{ ndsen, ha a beadas helyén fellépo reakcidkat tapasztalnak.

1
Imm enitas

M@ninden terapias céllal alkalmazott fehérje esetében, itt is fennall az immunogenitas kockazata.
ntrollalt klinikai vizsgélatok soran 3 havonta vett szérummintakat monitoroztak az Extavia elleni
antitestek képzddését vizsgalva.

A Kkulénbo6z6 kontrollalt klinikai vizsgalatok soran a betegek 23-41%-anél figyeltek meg a szérumban
neutralizalo ellenanyag-aktivitést a béta-1b interferonnal szemben, amit két, egymast kovetd pozitiv
titerrel igazoltak. Ezen betegek 43%-55%-4ban a neutralizalé aktivitas stabil negativ antitest-statussza
alakult a tanulmanyt kovetd megfigyelési periddusaiban (két, egymast kdvetd negativ titer alapjan).



A neutralizal6 ellenanyag kialakulasa a klinikai hatékonysagot csak a relapszus aktivitas tekintetében
befolyasolja. Néhany elemzés arra utalnak, hogy ez a hatds magasabb neutralizalé aktivitasu titer
szinttel rendelkez6 betegek esetében kifejezettebb lehet.

Egyszeri, sclerosis multiplexre utal6 klinikai eseménnyel kezelt betegeknél végzett vizsgalatban a

6 honaponkeént végzett méréssel az azonnal Extavia-val kezelt betegek 32%-anél (89) mutattak ki X
legalabb egy alkalommal neutralizalo aktivitast; ezen betegek kézil 60% (53) az 5 éves idésza@t
rendelkezésre allé utolsé vizsgalat alapjan negativva valt. Ez alatt az id6szak alatt a neutralizaf§

1éziok térfogatanak jelentds ndvekedésével jart egyiitt. Ugyanakkor ugy tlinik, ez nem ja
hatékonysag csokkenésével (a klinikailag egyértelmii sclerosis multiplex [CDMS] megj

.....

Nem kiséri tjabb mellékhatas a neutralizalé aktivitas kialakulasat. . Q}A

In vitro kimutatték, hogy az Extavia keresztreakcioba lépett a természetes &%&interferonnal. Jollehet
in vivo vizsgalatokat nem végeztek és a klinikai jelentdsége bizonytalan. Q

Vannak szoérvanyos €s nem meggy6z6 adatok betegekr6l, akiknél ne@zélé aktivitas alakult ki és
befejezték az Extavia-kezelést. \\

A kezelés folytatasara vagy megszakitasara vonatkozé d'dnté%ggétbb a betegség klinikai aktivitasa,
mintsem a neutralizalé aktivitas statusza alapjan kell megh% .

Segédanyagok \QO

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) peg@ natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag

natriummentes. @

Latex-érzékeny egyének ,EO

Az Extavia eloretoltott fecskendo hegyéQ Itavolithatd kupakja természetes gumi/latex szarmazékot
tartalmaz. Noha természetes gumit/lgtéxet nem mutattak ki a kupakban, az Extavia el8retoltott
fecskendd biztonsagos alkalmazés;’t a latex-érzékeny egyéneknél nem vizsgaltak, és ezért ilyenkor

fennall a talérzékenységi reakcigkpotencialis kockazata, ami nem zarhatd Ki teljesen.
)
4.5 Gyégyszerkblcsdnh@ggk és egyéb interakciok
20
Interakcids vizsgélatoka\)em végeztek.

\)
A mésodnaponta agﬁolt 250 mikrogramm (8 millié NE) Extavia gydgyszer-metabolizmusra
gyakorolt hatésérQ sclerosis multiplexes betegekben nincsenek ismeretek. Az Extavia-t kapo
betegek akar ;@apig is jol tlirték az exacerbacio kezelésére hasznalt kortikoszteroidot vagy ACTH-t.

A klinikali %sztalatok hidnya miatt sclerosis multiplexes betegeknél az Extavia egyuttes adasa a
kortikps@ idoktdl vagy ACTH-tdl eltérd, egyéb immunmodulator hatasu gydgyszerekkel nem

j avai®

Be%molék szerint az interferonok csokkentik a maj cytochrome P450-fiiggd enzimjeinek aktivitasat
d emberekben, mind allatokban. Olyan gyogyszerkészitményeknél, amelyek sziik
Ozistartomanyban hasznalhatok, és a szervezetbdl valo kiiiriilésiik nagymértékben fiigg a maj
cytochrom P450 rendszerétdl, pl. anti-epileptikumok, az Extavia egyttadasanal fokozott dvatossag
sziikséges. Kiilon figyelmet kell forditani a vérképzo rendszert befolyasolo gyogyszerekkel torténd
parhuzamos alkalmazasra is.



4.6  Termékenység, terhesség es szoptatas

Terhesség

Nagy mennyiségii (tobb,mint 1000 terhesség kimenetelére vonatkozo) terhesseg alatti béta-interferon
hasznalati regiszterekbdl, nemzeti regiszterekb6l és forgalomba hozatal utani tapasztalatokbdl
szarmazdé adat alapjan nincs bizonyiték arra, hogy a gyégyszer megemelné a sulyos sziletési X
rendellenességek kockazatat fogamzas el6tti, vagy a terhesség elsd trimesztere alatti expozici()@n
/\t/iirtént,
ést

Azonban az els6 trimeszter alatti expozici6 idétartama bizonytalan, mivel az adatgytjtés a
amikor a béta-interferon alkalmazéasa még ellenjavallott volt terhességben, ennélfogva a
valdsziniileg megszakitottak a terhesség észlelésekor és/vagy megerdsitésekor. A mas
harmadik trimeszter alatti expozicioval kapcsolatos tapasztalat nagyon korlatozott.
<

Az allatkisérletekbdl szarmaz6 adatok (lasd 5.3 pont) alapjan lehetséges a spo‘m@etélés
megemelkedett kockazata. Béta-interferon expozicionak kitett allapotos n('ik&. an vetélésének
kockazata nem hatarozhatdé meg pontosan a jelenleg elérhet6 adatok alapj é& az adatok ezidaig nem
utalnak megnovekedett kockazatra. 0)

Klinikailag indokolt esetben megfontolhat6 az Extavia alkalmazésa té%sség sorén.
Q
Szoptatas /g
X
A béta-1b interferon anyatejbe térténd atjutasara vonatkozé/t;alétozott informéacid, valamint a béta-
interferon kémiai/élettani tulajdonsagai arra utalnak, hog)@ éta-1b interferon elhanyagolhatd

mennyiségben valasztddik ki a human anyatejbe. A gy\é@«szer varhat6an nem fejt ki kéros hatast az
anyatejjel taplalt ujsziilottre/csecsemore. >

S

Az Extavia alkalmazhatd szoptatas kozben. @

Termékenység ,&O

A termékenységre vonatkoz6an nem végg%k vizsgalatokat (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gé&;%nﬁvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezptéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatésait nem vizsgaltak. @

)
A kozponti idegrendsze@}%r(apcsolatos, Extavia hasznalataval 6sszefliggd nemkivanatos hatasok
megvaltoztathatjak az(ay Ovezetéshez és géphasznalathoz sziikséges képességeket az arra
érzékenyeknel. !QJ

4.8 Nemkl’y\?ﬁ os hatéasok, mellékhatasok

A biztonsaq@séqi profil 0sszefoglaldsa

csq nek. Leggyakrabban komplex, influenza-szerti tiineteket figyeltek meg (laz, hidegrazas, iziileti
fajdalom, rossz kozérzet, izzadas, fejfajas vagy izomfajdalom), melyek foként a gyogyszerkészitmény
?makolégiai hatasainak tulajdonithat6ak, valamint helyi reakciokat az injekcio beadasanak helyén.
z Extavia beadasat kovet6 helyi reakciok gyakran eléfordultak. 250 mikrogramm (8,0 millié NE)
Extavia alkalmazésaval szignifikans osszefliggést mutattak a kovetkez6 tiinetek: borpir, izzadas,
elszinezédés, gyulladas, fajdalom, tulérzékenység, fertézés, nekrozis és nem specifikus reakciok.

ﬂ
\
A keg@negkezdésekor jelentkez6 kedvezotlen hatasok altalaban a kezelés folyaman fokozatosan

A legsulyosabb jelentett mellékhatasok koze tartozik a thromboticus microangiopathia (TMA) és a
haemolyticus anaemia (HA).



Altalanossagban javallott a kezelés megkezdésekor dozistitralast végezni az Extavia
toleralhatosaganak novelése érdekében (lasd 4.2 pont). Nem-szteroid gyulladasgatlo gydgyszerek
alkalmazéasaval az influenza-szerti tiinetek is csokkenthetdek.

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

X

A kovetkezé mellékhatasokrdl szamoltak be az Extavia alkalmazasaval végzett klinikai vizsgak

sorén, illetve a forgalomba hozatal utani mellékhatas-bejelentésekben (nagyon gyakori >1/10/gyakori
>1/100 - <1/10, nem gyakori >1/1000 - <1/100, ritka >1/10 000 - <1/1000, nagyon ritka < 00).
Egy bizonyos reakcionak és a szinonimainak, valamint a vele rokon allapotoknak a leirasé
legmegfelelobb MedDRA kifejezés kertilt alkalmazasra. @

1. tdblazat A klinikai vizsgalatokbdl szarmazoé jelentéseken alapul6, valamint@forgalomba
hozatalt kidveté felligyelet soran azonositott gydgyszer okozt ckhatasok (a
gyakorisagot, ahol az ismert, az 6sszesitett klinikai vizsgalati &datok alapjan
szamitottak)

<
FaN
Szervrendszeri Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori~~“) |Ritka Gyakorisag
kategoriak (=1/10) (=1/100 - (=1/1000 - Q (=1/10 000 - <1/1000) |nem ismert
<1/10) <1/100)-
Vérképzészervi | Csokkent Lymphadenopathia, Thron;%s‘ytopenia Thromboticus Haemolyticus
és lymphocyta sz&m | Anaemia X microangiopathiad anaemia?/
nyirokrendszeri | (<1500/mm3)¢, fb beleértve a
betegségek és Csokkent /\/ thromboticus
tinetek fehérvérsejtszam O thrombocytopenias
(<3000/mm?)8, \Q\ purpurat vagy
Csokkent teljes fo haemolyticus uraemias
neutrofil sejtszam \Q szindromat®
(<1500/mm?3)® Q)
Immunrendszeri O\v Anaphylaxiés reakciok | Capillaris
betegségek és N szivargas
tlnetek ,O' szindréma mar
{Q meglévo
monoklonalis
Q\O gammopathidban?
Endokrin A Hypothyreosis Hyperthyreosis
betegségek és \ Q Pajzsmirigybetegségek
tlinetek ()
Anyagcsere- és @ Testtomeg- Emelkedett Etvagytalansag®
téplalkozasi W20 novekedés trigliceridszint a
betegségek és /\> Testtdmeg- vérben
tlnetek X csokkenés
Pszichiatriai @ Zavart allapot Ongyilkossagi Depresszio,
kérképek Q‘:’ kisérlet (lasd még Szorongas
Q 4.4 pont)
A, Erzelmi labilitas
IdegrendsZepi Fejfajas, Convulsiok Szédulés
betegségEkés Almatlanséag
tin
Sz%‘efegségek és Tachycardia Cardiomyopathia® Palpitacio
el
msolatos
Inetek
Erbetegségek és Hipertonia Vazodilatacio
tinetek
Légzorendszeri, Dyspnoe Bronchospasmus? Pulmonalis
mellkasi és artérias
mediastinalis hipertonia®
betegségek és
tlnetek




Emésztérendszeri | Hasi fajdalom Pancreatitis Hanyinger,
betegségek és Hanyas,
tlnetek Hasmenés
Maj- és Megemelkedett | Megemelkedett Emelkedett gamma- | Méjkérosodas,
epebetegségek, glutamat-piruvat- | glutamat- glutamil- Majelégtelenség?
illetve tinetek transzaminazszint | oxalacetat- transzferazszint
(GPT> alapérték | transzaminazszint | Hepatitis X,
otszorose)e (GOT (> alapérték ¢ N\
Gtszorose)®, Q
Emelkedett /\/
bilirubinszint a %
vérben ,,,0)
A bdr és a bér Borkitités, Urticaria A bdr elszinezddése \d
alatti szovet Borbetegség Pruritus @
betegségei és Alopecia
tlnetei ‘AQJ
A csont- és Izomfajdalom, ‘@ N Gyo6gyszer
izomrendszer, Hipertonia, é? kivéltotta lupus
valamint a Arthralgia Q erythematosus
kotoszovet Q
betegségei és Q
tlnetei
Vese- és hugyuti | Siirgetd Nephrosissszindroma,
betegségek és vizeletiritési Glom sclerosis
tiinetek inger (las pont)®®
A nemi Menorrhagia, ‘O Menstruécios
szervekkel és az Impotencia, /\/ zavar
emlékkel Méhvérzés \Q\
kapcsolatos
betegségek és fO
tlnetek ,\\Q
Altalanos Az injekci6 Az alkalmazas Izzad4s
tlnetek, az beadasa helyén
alkalmazés fellépd reakciok
helyén fellépé (kulonfele
reakciok formakban®),
Influenzaszerti ((
tlnetek N
(egyuttese?), A
Fajdalom, >
Laz, @
Hidegrdza
Peri\‘

2 Csak a forgalombaﬁtalt kovetden eléfordult gyogyszer mellékhatasok

® A béta-interfer itmények csoportjara vonatkozo jellemz6 (lasd 4.4 pont).

€Az mterferont u készitmények csoportjara vonatkozo6 jellemz6, 1asd alabb a ,,Pulmonalis artérids hipertonia” részt.
d Eletetveszél @;s/vagy végzetes kimenetelil eseteket is jelentettek.

¢ Kéros labgratgriumi eredmény.

fAz m;elgﬁe eadasa helyén (kilonféle forméakban) fellépd reakciok, melyek magukba foglaljdk valamennyi, a beadés helyén
fellépo ekhatast (kivéve a beadas helyén fellép6 nekrézist), mint példaul a kovetkezOk: beadas helyén fellépé atrofia,
bdéﬁ@/érzés, tulérzékenység, fertdzés, gyulladas, duzzanat, fajdalom, reakcid.

9 fluenzaszeri tiinetek egylittese” influenza szindromat és/vagy a laz, hidegrazas,

I@'gl egalabb két tinet kombinaciojat jeloli.

izomfajdalom, rossz kdzérzet és izzadas

Bulmonélis artérias hiperténia

A béta interferon készitmények esetében pulmonalis artérias hipertonia (PAH) eseteirdl szamoltak be.
Az eseményekr6l kiilonb6z6 idépontokban szamoltak be, akar tobb évvel a béta interferon kezelés
kezdetét kovetden.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil. X,
4.9 Tuladagolas ‘§
A béta-1b interferon, hetente haromszori, 5500 mikrogramm (176 milli6 NE) dézisban, féﬁ?

daganatos betegeknek intravénéasan adagolva sem okoz az életfunkcidkat veszélyeztetd sp
mellékhatasokat. @

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK . A
- 7 -7 - 7 @
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok b

Farmakoterapias csoport: Immunstimulansok, interferonok, ATC kéd: @BOS

'g{%en is eléfordulo fehérjék. Az
m 0 interferon csoport ismert:

Az interferonok a citokinek csaladjaba tartoznak, amelyek a ter
interferonok molekulastlya 15000 és 21000 Dalton kozott van.
alfa, béta és gamma. Az alfa-, béta- és gamma-interferon koz¢ tasbeli atfedések vannak, bioldgiai

aktivitasuk mégis jol elkulondl. A béta-1b interferon hatasaifayspecifikusak, igy arrol a legfontosabb

farmakolodgiai ismeretek human sejttenyészeteken, valam'@ mbereken végzett in vivo vizsgalatokbol
szarmaznak. \Q

(%

Hatasmechanizmus O

A béta-1b interferon virusellenes és az imm@zert szabalyoz6 hatéssal egyarant rendelkezik. A
sclerosis multiplexszel kapcsolatos hatasm izmusa meg nem teljesen tisztazott. Az azonban
ismert, hogy a béta-1b interferon biolégia@yamatokat maodositd képessége specifikus receptorokhoz
kothetok, amelyek az emberi sejtek fels talalhatok. Ezen receptorokhoz val6 kdtddése szamos
interferon-indukalt géntermék expreg@jét inditja el, amelyek jelenlegi ismereteink szerint a béta-1b
interferon biologiai hatasainak kozyetitoi lehetnek. Szamos ilyen termék jelenléte mérhet6 a béta-1b
interferonnal kezelt betegekt6l Ott vér plazmajaban és sejtfrakcidjaban. A béta-1b interferon
egyidejilleg csokkenti a gammgpipterferon receptorok kotési affinitasat és fokozza internalizaciojukat
és lebomlasukat. A béta-1b jfterferon egyuttal fokozza a vér mononukleéris sejtjeinek szuppresszor
aktivitasat.

RN
Klinikai hatasossag.ésthiZtonséagossag

Nem végeztek k@\i’ vizsgalatokat arra vonatkozdan, hogy milyen hatdssal van az Extavia a sziv- és
érrendszerre, a/@gzb’szervrendszerre és az endokrin szervek mtikodésére.

Relapszusmgemisszio'ba kertild sclerosis multiplex (RR-MS)

Extavja@}‘kezelt, segitseg nélkul jaroképes relapszusba-remisszioba keriil§ sclerosis multiplexes

beteg (a kiindulasi érték EDSS 0-5,5) egyetlen kontrollalt klinikai vizsgalatot végeztek. Az

E@al kezelt betegeknél a klinikai &llapot-rosszabbodés mértéke és frekvenciaja (30%), és a

Sz ges korhazi kezelések szama csokkent. Megnétt tovabba a relapszusmentes idGtartam. Nincs
onyiték, hogy az Extavia hatassal lenne a relapszusok idGtartamara vagy a relapszusok kozott

jelentkezd tiinetekre, és nem hat 1ényegesen a betegség progressziodjara.
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Szekunder progressziv sclerosis multiplex (SP-MS)

Két kontrollalt klinikai vizsgalatot végeztek 1657 Extavia-val kezelt szekunder progressziv sclerosis
multiplexben szenvedé (kiindulasi érték: EDSS 3-6,5 azaz jaroképes) betegekkel. A legenyhébb
eseteket valamint a jarasképtelen betegeket nem vizsgaltak. A két tanulmany ellentmondé eredmeényt
hozott az els6dleges végpont, a bizonyitott progresszioig eltelt id6t illetden, ami a
cselekvoképtelenségig fokozddo progressziokésleltetését jelentette:

Az egyik tanulmany a mozgasképtelenségig fokozodo progresszid (kockazati arany = 0,69; 959’@&
konfidencia intervallum (0,55; 0,86); p = 0,0010, megfelel 31%-0s, az Extavia-nak tulajdonit
kockézat-csokkenésnek) és a tolékocsiba kényszerilés idejének (kockazati arany = 0,61; 9
konfidencia intervallum (0,44; 0,85); p = 0,0036, megfelel 39%-o0s, az Extavia-nak tulaj
rizikd-csokkenésnek) statisztikailag szignifikans késedelmét igazolta. Ez a hatas a me
peridduson tul, a 33. honapig folytatodott. A kezelés hatésa a mozgaskeptelenseg béar
betegnél kimutathat6 volt, és fliggetlen a relapszusok aktivitasatal.

A masik vizsgalatban nem figyelték meg, hogy az Extavia-kezelés késleltett&t na a
mozgasképtelenné valéas progresszidjat. Tény, hogy ezen vizsgalatba bevo egek dsszességében a
sclerosis multiplex kevéshé aktiv stddiumaban voltak, mint az el6z6 tan y esetében.

A mindkét vizsgalat adatait tartalmazo retrospektiv metaanalizis bss@%gében statisztikailag
szignifikans terapias hatas mutatott (p = 0,0076; 8,0 milli6 NE E@/ia dsszevetve a csak placebot
kap6 betegekkel). ’b

Az alcsoportokon végzett retrospektiv analizisek klmutattak\!’@'gy a kezelés megkezdésekor a
betegség aktiv szakaszaban levo betegeknél a terapia haté nagyobb valdsziniséggel késik a
betegség mozgasképtelenségig fokozddd progresszmj ckazatl arany = 0,72; 95%-os konfidencia
intervallum [0,59; 0,88]; p = 0,0011, ami megfelel 28? 0s, az Extavia-nak tulajdonithat6
riziko-csokkenésnek a relapszusban 1évé vagy kif tt EDSS progresszioja betegeknél, a 8,0 millio
NE Extavia-kezelés esetén, 6sszehasonlitva a p@bo csoporttal). Ezekbdl a retrospektiv
alcsoport-analizisekb6l szarmazo bizonyitéko utalnak, hogy mind a relapszusok, mind a
kifejezett EDSS progresszié (EDSS > 1 po y EDSS > 0,5 pont, ha a megel6z6 két évben az
EDSS >6 volt) segithet felismerni a bete aktiv fazisaban 1év0 betegeket.

Az Extavia-t kap0, szekunder progr §2Iv sclerosis multiplexben szenved6 betegeknél mindkét
vizsgalatban csokkenés mutatkozott a klinikai relapszusok gyakorisagaban (30%). Arra nincs
bizonyiték, hogy az Extavia—kezéhek hatasa van a relapszusok idGtartamara.

)
Sclerosis multiplexre utal6 edyszeri demielinizacids esemény
Egy Extavia klinikai ta '\nyt olyan betegeken végeztek, akiknél egyszeri klinikai esemény mellett a
magneses rezonancia viasgalat (MR) eredmények (legalabb két klinikailag néma, T2-stlyozott
MR-ben jelentkezd Jeﬁg utaltak sclerosis multiplexre. A betegség monofokalis és multifokalis
valtozataiban sze betegek is szerepeltek a vizsgalatban (vagyis olyan betegek, akiknél egyetlen,
illetve legal&bb %lelkallag igazolt kozponti idegrendszeri 1ézi6t mutattak ki). Minden olyan esetet
kizartak a t:%?jnybol ahol a beteg tiinetei a sclerosis multiplexen kivil masik betegséggel jobban

magyarazh voltak. A vizsgalatnak két fazisa volt, egy placebo-kontrollos fazis, amit egy elére
tervezett W ési fazis kovetett. A placebo-kontrollos fazis 2 évig vagy addig tartott, amig a betegnél
klinik@il%b ztos sclerosis multiplex (CDMS) nem alakult ki, amelyik el6bb bekdvetkezett. A
place ntrollos fazis utan a betegek egy eldre tervezett kdvetési fazisba 1éptek, ahol Extavia-t
kaﬁzgy értékelhessék az Extavia-kezelés azonnali vagy kés6 elkezdésének hatasait, és
osszehasonlithassak azokat a betegeket, akiket kezdetben Extavia-kezelésre (,,azonnali terapias
port”) vagy placebora randomizaltak (,,késleltetett terapias csoport™). A betegek és a vizsgalatot
veégzOk tovabbra sem tudtak, hogy kezdetben ki, milyen kezelést kapott.
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A placebo-kontrollos fazisban az Extavia statisztikailag szignifikans, klinikailag jelentés modon
csokkentette a betegség progresszidjat az elso klinikai eseménytdl a klinikailag hatdrozott sclerosis
multiplexig (CDMS). Ez 47%-os rizikd csokkenést jelentett (kockazati ardny = 0,53; 95% konfidencia
intervallum (0,39; 0,73); p<0,0001). A két éves vizsgalati iddszak alatt a placeboval kezelt csoportban
45%, az Extavia-csoportban 28% volt a klinikailag hatarozott sclerosis multiplex kifejlddésének
aranya (Kaplan-Meier szerint). Az Extavia 363 nappal hosszabbitotta meg a klinikailag hatarozott
sclerosis multiplex kifejlédéséig eltelt id6t (618 nap az Extavia-csoportban a placebo-csoportban é’
tapasztalt 255 nappal szemben — 25. percentilis alapjan). Ez a terapias hatés tovabbi egy évig tarté
kovetés utan is még nyilvanvalo volt, amikor is a kockazatcsokkenés 41% volt (relativ hazar 59;
95%-o0s konfidencia intervallum (0,42; 0,83), p = 0,0011). A vizsgalat harom éves id6tarta att
klinikailag biztos sclerosis multiplex a késleltetett terapias csoportban 51%-ban, mig az
terapias csoportban 37%-ban alakult ki (Kaplan-Meier-féle szamitas). Megfigyelték a
hatasanak fennmaradasét, bar a placebo-csoportbdl szarmazo betegek tobbségét a viz
harmadik esztendejében kezelték Extavia-val.

<
A kezelés robusztussagat a progresszié McDonald kritériumok alapjan szamitGtkésleltetése is
mutatta. Két éven belll a kockazat 85%-0s volt a placebo csoportban és 699 az Extavia-csoportban
(kockézati arany = 0,57; 95% konfidencia intervallum (0,46; 0,71); p<0, 1).

Harom év utan az eldre tervezett idokdzi analizis az EDSS progressz@ mutatta (az EDDS
kiindulashoz viszonyitott, 1,0-nél nagyobb vagy azzal egyenld, 'myitott emelkedése), ami a
késleltetett terapias csoport betegeinek 24%-anal alakult ki, sze az azonnali terapias csoport
betegeinek 16%-aval [relativ hazard = 0,6; 95%-0s konfidenciauitervallum (0,39; 0,92), p = 0,022].
Nincs ra bizonyiték, hogy az ,,azonnali” kezelést kapo bete Obbségénél a mozgaskorlatozottsag

crcr

kovetése folytatodik. Az Extavia-nak tulajdonithato éledatinéség javulast (A sclerosis multiplex
funkciondlis értékelése: terapias eredmény index alaps,n mérve [FAMS — Functional Assessment of
MS: Treatment Outcomes Index]) nem észleltek. \Q

Az alapvonal faktorok szerint végzett alcsopo
igazoltak a hatékonysagot. Szignifikans hata

alizisek valamennyi vizsgalt csoport esetében
apasztaltak azoknal a betegeknél is, akiknél az elsd
klinikai esemény idején a betegség még bé volt disszeminalt és aktiv. Két év alatt a kockézat a
klinikailag hatarozott sclerosis multiplea(h vezetd progresszio tekintetében monofokalis kezdettel
47% volt a placebo csoportban és a z@az Extavia csoportban, gadolinium (Gd-)halmozas nélkiil
41% ill. 20%, kevesebb mint 9 T2 |éz16 esetében 39% és 18%. Tovabbi alcsoport-analizisek azt
mutattak, hogy két éven belll n klinikailag hatarozott sclerosis multiplexig tartd progresszio
kockézata olyan monofokalis gekben, akiknél legalabb 9 T2-1ézi6 talalhat6 (55%-0s a placebo
csoport kockazata, 26% az Via csoport esetén) vagy Gd-halmozas esetén (63% vs. 33%).
Multifokalis betegeknél@(l' ikailag hatarozott sclerosis multiplex rizik6ja fuiggetlen volt a kezelés
kezdetén talalt MR ereda%nyektél, amely a klinikailag hatarozott sclerosis multiplex magas
kockazatéra utal, mivela‘betegség disszeminécidja klinikai jeleken alapul. Azonban a korai Extavia
hosszitavi kezelés Katasa még ezekben a magas kockazati foku alcsoportokban sem ismeretes, mivel
a tanulmany els(i(}ha'an a klinikailag hatarozott sclerosis multiplex kifejlédéséig tarto id6 vizsgalatat
célozta, és ne etegség hosszUtava lefolyasaét. Tovabba jelenleg nincs jol meghatarozva a magas
kockézatu b fogalma, jollehet egy konzervativabb megkdzelités elfogadhato, legalabb kilenc T2
nagyon erj’% zi0 a kezdeti scaneléskor és legalabb egy 0j és egy uj Gd-halmozas az utankdvetéses
scanel¢ kezdeti scanelést kovetéen legalabb egy honappal. A kezelés mindenképpen csak a
magas&dckézati csoportba tartozé betegeknél johet széba.

Az%yszeri klinikai eseménnyel kezelt betegek jol fogadtak az Extavia-kezelést, amint ezt a
umanyt befejez6 személyek magas hanyada (az Extavia-csoport 92,8%-a) mutatja. Az egyszeri
Klinikai eseménnyel kezelt betegeken végzett tanulmény sordn az Extavia toleralhatdsagat
dozistitralassal és a terapia kezdetén alkalmazott nem-szteroid gyulladascsokkentdk gyogyszerekkel
fokoztak. Tovabba, a betegek tobbseégénél a tanulmany teljes ideje alatt autoinjektort hasznéaltak.
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RR-MS, SP-MS és a sclerosis multiplexre utal6 egyszeri klinikai esemény

Valamennyi, sclerosis multiplexes betegen végzett vizsgalatban az MRI vizsgalatok tanisaga szerint
az Extavia hatékonyan mérsékelte a betegség aktivitasat (a kdzponti idegrendszer akut gyulladasa és
maradando szoveti elvaltozésa). A betegség MRI &ltal mutatott aktivitasa és a klinikai eredmények
kozotti kapcsolat jelenleg még nem teljesen tisztazott

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok é’

A szérum Extavia-szintjét a kezelt betegekben, valamint az egészséges dnkéntesekben nem t

specifikus bioassay-eljaras segitségével hataroztdk meg. A béta-1b interferon 0,5 mg (16,0 i6 NE)
sc. injekcidjat kovetd 1-8 ora kozott figyelhetd meg a szérumkoncentracidé maximalis, at n
40 NE/ml értéke. Kiilonb6z6 tanulmanyok szerint az Extavia atlagos clearance-értéke I/perc/ttkg,

mig a szérum felezési ideje 5 ora.

Az Extavia injekciok masnaponkénti adasa nem vezet- a szérumszint emelkeclésékz, ¢és ugy tlinik a
gyogyszer farmakokinetikaja sem valtozik a kezelés ideje alatt. bQ/

A sc. adagolt béta-1b interferon abszolut biohasznosulasa kb. 50% volt. QQ/
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei QJQ

Akut toxicitasi vizsgalatokat nem végeztek. Mivel a ragcsalok \eagélnak a human béta-
interferonra, az ismételt injekciok hatasat rhesus-majmokon vizsgaltak. Atmeneti hipertermiat, a
limfocitaszam emelkedését valamint a trombocitak és a ne | granulocitak szdmanak szignifikans
csokkenesét észlelték. O

vizsgalatokban a béta-interferon az anyara toxiku st gyakorolt, ndvelte az elvetélés gyakorisagat,

Hosszutavu toxicitasi vizsgalatot nem végeztek. R;fgéi-majmokon végzett reprodukcios
és prenatalis mortalitast eredményezett. A tﬁlél@atokon semmiféle alaki elvaltozast nem észleltek.

befolyasolta. Egyéb interferonokkal kapc os tapasztalatok valoszinisitik a férfi és ndi
termékenység gyenguléseét. é

Az egyetlen genotoxicitasi vizsgélgt soran (Ames-teszt) nem észleltek mutagén hatast. Karcinogenitasi

A termékenységre vonatkozéan nem tbrtén?\gzsgélatok. A majmok oestrus-ciklusat a kezelés nem

tanulmanyok nem késziiltek. In sejttranszformacios teszt alapjan tumorkelt6 hatas nem
\

Q@

&

r r ‘ rr
6. GYOGYSZER %TI JELLEMZOK

9
6.1 Segédanya@&elsorolé\sa

<
Por Q@
A%
Human al in
Mannit &I)
OJ@PJ

rium-klorid,
Injekciohoz vald viz.

valdsziniisithetd.

o)
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6.2 Inkompatibilitasok
Ez a gyogyszer kizérdlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel és a mellékelt oldoszerrel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2év. ‘;)é/

A készitmény az elkészitést kovetden lehetdleg azonnal felhasznalandd. Elkészités utani stabjlitasat
2°C - 8°C-on térolva 3 6réig igazoltak. 0)

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok @

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

<
Nem fagyaszthato. . Q}A

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pongﬁ

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése QQ

p 9

ror \\

3 ml-es, butil (I. tipust) gumidugdval és aluminium kupakka%gt injekcios Uveg (atlatszo, 1. tipusa),
mely 300 mikrogramm (9,6 millié NE) (rekombinans béta-}?/ terferont) port tartalmaz.

Oldészer \QO

2,25 ml-es, (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml adagc@,g) beosztasokkal ellatott, elére t6ltott fecskendd
(1. tipusu Gveg), ami 1,2 ml olddszert tartalmaz.@

Kiszerelések \O
o o

- Csomagolas, mely 5 db porral t%«QQ?njekciés Uveget és 5 db eldre toltott olddszeres fecskendbt

tartalmaz. Kt

- Csomagolas, mely 14 db porgal t61t6tt injekcids liveget és 14 db elére toltott oldoszeres
fecskend6t tartalmaz. &

- Csomagolas, mely 15 a1@§ral toltott injekcids Uveget és 15 db eldre toltott oldoszeres
fecskend6t tartalmaz@

- Csomagolas, mely&
fecskend6t tartalma.

porral tolt6tt injekcids Uveget és 15 db eldre toltott oldoszeres

\

- 3 honapra el gﬂdé gylijtécsomagolas, mely 42 (3x 14 db) porral toltott injekcids liveget és 42
(3x 14 db).@}?e toltott oldoszeres fecskendot tartalmaz.

- 3 honapr@elegendd gylijtéesomagolas, mely 45 (3x15 db) porral toltétt injekcids Uiveget és 45
(3X154§Zlére toltott oldoszeres fecskend6t tartalmaz.

- 3 hohapra elegendé gytijtéecsomagolas, mely 42 (3x14 db) porral toltott injekcios tiveget és 45
‘(3@ db) eldre toltott oldoszeres fecskendot tartalmaz.

Ne@ltétlen[jl mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

v
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az eldretoltott fecskendd hegyének kupakja természetes gumi/latex szarmazékot tartalmaz. Ezért a
fecskendd hegyének kupakja természetes gumit (latexet) tartalmazhat, amit az erre az anyagra
érzékeny személyeknek nem szabad megfogniuk.

X

\l

Feloldas ‘QQ

A por feloldasahoz, az oldoszerrel eldre toltott fecskendot tiivel vagy az injekcios iiveghez é\/
csatlakoztathatd tivegadapterrel kell hasznalni, amivel 1,2 ml-nyi oldoszer (5,4 mg/ml né -klorid
[0,54%] oldatos injekcid) fecskendezend6 az Extavia-t tartalmazo injekcios Uivegbe. /ﬁ razas
nélkul, teljesen fel kell oldani. A feloldés utan 250 mikrogramm Extavia alkalmazasédhoz az injekcids

iivegbdl 1 ml-t kell a fecskenddbe felszivni. AQ/
\

Alkalmazas el6tti megtekintés bQ}
Felhasznalas elott a feloldott készitményt vizualisan ellendrizni kell. A f&ott készitménynek
szintelen-vilagossargéanak, gyengén opéalosnak kell lennie. Q
Ha a gyogyszer szilard részecskéket tartalmaz vagy elszinezédét@m szabad felhasznalni és ki kell
dobni.

0
Megsemmisités /\’/b

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladék@ag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani. >

S

1. A FORGALOMBA HOZATALI EN%§ELY JOGOSULTJIA

N
Novartis Europharm Limited be
Vista Building L
Elm Park, Merrion Road KO
Dublin 4
irorszag ‘ QA
<

8. A FORGALOMB\QS&)ZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/454/008-01é(;\/

9. A FOR(&OMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEG%VTASANAK DATUMA

A forgalQipba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. majus 20.
A for ba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2013. majus 20.

S

?ﬁ. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO \Q

A KIADASRA ES A FE SZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY.KORLATOZASOK

A FORGALOMBAQ%ZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTR@_EK ES KOVETELMENYEK

AGYOGYS BIZTONSAGOS ES HATEKONY
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11 é’

A-1121 Bécs *‘\}

Ausztria
&

A eovartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartod neve és cime QJQ

Novartis Pharma GmbH @
Roonstrasse 25

<Q
D-90429 Niirnberg ‘ \A
Németorszag b@
Q

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO {@rETELEK VAGY
KORLATOZASOK 7))

*

N
Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lés%Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont). ,’OQ

4%

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDEL\Q@N FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK >

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés@eriodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/8 iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gy4 erportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve aﬁp barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell ajtani. Ha més kikotés nincs, az Extavia PSUR ciklusa
megfelel a kereszt-referencia készi&ue yként megadott Betaferon ciklusanak.

O

D. AGYOGYSZERB NSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO E\ ETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockézatkez%égferv

A forgalomba ho@ﬁi engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljabéd/leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban rgsaletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frisﬁt@ckézatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o faaz Eurépai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. @\a a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
?’ biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények szuletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Extavia 250 mikrogramm/ml por és olddszer oldatos injekcidéhoz
interferon béta-1b

S
&
>
£

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 injekcids Uveg 300 mikrogramm (9,6 millié NE) béta-1b interferont tartalm
A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interfer

@\
D

artalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o

Segédanyagok: ,§
Por: huméan albumin, mannit. 9
,\/’b
O

Olddszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 5

AS

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz. @

5 db port tartalmazé injekcios tveg és 5 db 4,2 ml oldoszert tartalmazo elére toltott fecskendd.

14 db port tartalmazd injekcids tiveg és 1 1,2 ml oldészert tartalmazo eldre toltott fecskendo.
15 db port tartalmazo injekcios lveg é 1,2 ml oldészert tartalmazo elére toltott fecskendd.
14 db port tartalmazd injekcids Uvegﬁq 5 db 1,2 ml oldészert tartalmaz6 eldre toltott fecskendd.

QD

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASS)@:‘KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

N
N

,2 ml oldoszerrel torténd feloldas utan.

Bor ala torténd beadas
Egyszeri felhasznal

Alkalmazas eltt ssa el a mellékelt betegtajékoztatot!

22
6. KU G)YFIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
G EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

)
A %yszer gyermekektdl elzarva tartando!

<~
| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A készitmény az elkészitést kovetden lehetbleg azonnal felhasznalando. Elkészités utani stabilitasat
2°C - 8°C-on térolva 3 6réig igazoltak. X,
RS
| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK oV
Oy
Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Q
Nem fagyaszthato. @
<
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
YAGY AZ ILYEN TERMEKEI(BéL KELETKEZETT HULLA NYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKS@ AN
, oo -
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOS&J\I_HANAK NEVE ES CIME
>
Novartis Europharm Limited X
Vista Building ,\ib
Elm Park, Merrion Road O
Dublin 4 Q
Irorszag >
N :
12. A FORGALOMBA HOZATALI EN@%DELY SZAMA(I)
\v
EU/1/08/454/008 15 db port tarta&é injekcios Uveg és 15 db eldre toltott oldoszeres
fecskendo
EU/1/08/454/010 5 db port @mazé injekcios Uveg és 5 db elére toltott oldoszeres fecskendd
EU/1/08/454/011 14 db pwartalmazé injekcios Uveg és 14 db eldre toltott oldoszeres
fecsk

EU/1/08/454/013 rt tartalmazo injekcios liveg és 15 db elére toltott oldoszeres

14
fe@tendé

1
A

13. A GYARTASIDETEL SZAMA
A4

e

Lot {
Q
&V
14. AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
‘ PONTJABOL

X

‘ 4

5.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A )

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Extavia

22



17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA <
A’
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1.  AGYOGYSZER NEVE R
D
Extavia 250 mikrogramm/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz 0/)\/
interferon béta-1b Q
&Q/
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o, |

N

1 injekcids veg 300 mikrogramm (9,6 millié NE) béta-1b interferont tartal%

A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferghf tartalmaz.
<
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o
Segédanyagok: ,§
Por: huméan albumin, mannit. 9
Olddszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz. ,\ib
O
: : A
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz. @

(3 csomag x 14 db) 1,2 ml olddszert tart 0 eldre toltott fecskendd.
3 honapra elegendd gylijtécsomagolas; csomag x 15 db) port tartalmazé injekcids tveg, és 45
(3 csomag x 15 db) 1,2 ml oldésze Imaz6 elére toltott fecskendd.
3 honapra elegend6 gytijtécsomagolas: 42 (3 csomag x 14 db) port tartalmazo injekcios uveg, és 45
(3 csomag x 15 db) 1,2 ml olclé&“artalmazé elére toltott fecskendd.

IQQJ

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

Boér ala torténd b&#ra, 1,2 ml oldészerrel torténd feloldas utan.
Sra

3 honapra elegend6 gytijtécsomagolas: 42 %\ceomag x 14 db) port tartalmaz6 injekcids tveg, és 42

Egyszeri felhas éﬂ
Alkalmazés e lvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

AA

6. ON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
A ERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

?.gyégyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

A készitmény az elkészitést kovetden lehetbleg azonnal felhasznalando. Elkészités utani stabilitasat

2°C - 8°C-on térolva 3 6réig igazoltak. X,

% Q
| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK oV
Oy
Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Q
Nem fagyaszthato. @
N4
10. KULONLEGES C')VINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
YAGY AZ ILYEN T]ERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLA NYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKS@ AN
, o> —
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOS&J\I_HANAK NEVE ES CIME
>

Novartis Europharm Limited X

Vista Building ,\ib

Elm Park, Merrion Road O

Dublin 4 Q

Irorszag >

Q)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/454/009 3 honapra eleg gylijtécsomagolas, mely 45 db port tartalmazo injekcios
liveget és 45 &e re toltott oldoszeres fecskendot tartalmaz

EU/1/08/454/012 3 honapra ndé gyljtécsomagolas, mely 42 db port tartalmazé injekcios
Uveget 6%2 db eldre toltott oldoszeres fecskendot tartalmaz
EU/1/08/454/014 3 hon legendd gyiijt6csomagolas, mely 42 db port tartalmazo injekcios
Uve& 45 db elére toltott oldoszeres fecskendot tartalmaz
X
13. A GYARTASI,TE}(EL SZAMA
\ 7
Lot &6
A
14. 5YSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
s;g\(l PONTJABOL

OV)

| 150)AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

v

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Extavia
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA X,
4
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO CSOMAGOLASA (A BLUE BOX
NELKUL)

RN
| 1. AGYOGYSZER NEVE AN
%V
Extavia 250 mikrogramm/ml por és olddszer oldatos injekcidéhoz Q
interferon béta-1b @QJ
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE \A
AN Y

1 injekcio6s Uiveg 300 mikrogramm (9,6 millié NE) béta-1b interferont tartalr@.
A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b inter; éfant tartalmaz.

o
\ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA '\
>
Segédanyagok: ,’bga
Por: huméan albumin, mannit. /\/
Oldoszer: natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz. \QO
[fa

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOMO)~
~

Por és oldoszer oldatos injekcidéhoz \O

3 honapra elegendd gytlijtdcsomagoldsKNilon nem arusithato.
15 db port tartalmazo injekcios Uveé{ 5 db 1,2 ml oldészert tartalmazé eldre toltott fecskendd.
3 honapra elegend6 gyﬁjté’)csomag&s. Kiilon nem arusithato.
14 db port tartalmazo injekcigs éveg'és 15 db 1,2 ml oldoszert tartalmazo elére toltétt fecskendo.
3 honapra elegendd gytijtécsofidagolas. Kiilon nem arusithato.

A

14 db port tartalmazé injekcids Uveg és % 1,2 ml oldészert tartalmaz6 elre toltott fecskendd.

5. AZ ALKALM@?A‘SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) ‘o

-

Bor ala torténd peadasra, 1,2 ml oldoszerrel torténd feloldas utan.
Egyszeri felhasznalasra.
Alkalmazé&Qyott olvassa el a mellékelt betegtéjékoztatot!

)

6. ULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
YERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

ngégyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

A készitmény az elkészitést kovetden lehetbleg azonnal felhasznalando. Elkészités utani stabilitasat

2°C - 8°C-on térolva 3 6réig igazoltak. X,

% Q
| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK oV
Oy
Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Q
Nem fagyaszthato. @
N4
10. KULONLEGES C')VINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
YAGY AZ ILYEN T]ERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLA NYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKS@ AN
, o> —
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOS&J\I_HANAK NEVE ES CIME
>

Novartis Europharm Limited X

Vista Building ,\ib

Elm Park, Merrion Road O

Dublin 4 Q

Irorszag >

Q)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/454/009 3 honapra eleg gylijtécsomagolas, mely 45 db port tartalmazo injekcios
liveget és 45 &e re toltott oldoszeres fecskendot tartalmaz

EU/1/08/454/012 3 honapra ndé gyljtécsomagolas, mely 42 db port tartalmazé injekcios
Uveget 6%2 db eldre toltott oldoszeres fecskendot tartalmaz
EU/1/08/454/014 3 hon legendd gyiijt6csomagolas, mely 42 db port tartalmazo injekcios
Uve& 45 db elére toltott oldoszeres fecskend6t tartalmaz
X
13. A GYARTASI,TE}(EL SZAMA
\ 7
Lot &6
A
14. 5YSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
s;g\(l PONTJABOL

OV)

| 150)AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

v

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Extavia
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| 17,

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

$
&
* \QQ
N
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o)
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o@
N
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O
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O
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

A
: : R &
1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) A
A%
Extavia 250 mikrogramm/ml, por oldatos injekciéhoz Qo)
interferon béta-1b Q
Subcutan alkalmazas @
<
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK N
bv
: - .
3. LEJARATI IDO O
AN
EXP . @
AN
A készitmény a feloldast kovetden lehetbleg azonnal felhasmﬁé. Elkészités utani stabilitasat
2°C - 8°C-on térolva 3 6réig igazoltak. ,\/
O
4, A GYARTASI TETEL SZAMA N
Lot @
O
e - m -
5. A TARTALOM TOMEGRE, T OGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA 3
O
250 mikrogramm (8,0 millié NE),mj\IliIiterenként feloldas utan.
QO
)
6. EGYEB INFORMAGIOK
NV
>
)
&
7
S

O
D
<
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORE TOLTOTT FECSKENDO BUBOREKFOLIABAN

X
: «Q
1. A GYOGYSZER NEVE A
A%
Oldoszer az Extavia feloldasahoz Q?
1,2 ml 5,4 mg/ml-es natrium-klorid oldat Q

o
2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK\N&?’E
(AN

Novartis Europharm Limited bQ/
&
3. LEJARATIIDO 7o )
EXP /§
X
Ny
4. AGYARTASI TETEL SZAMA QY
L \Q
ot /b
A\Y)
5. EGYEB INFORMACIOK \O\
>
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt i@téj ¢koztatot!
‘\O
W
&
N
)
<
N
,\/Q/
O
O
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORE TOLTOTT FECSKENDO CIMKE

X
: . — +Q
1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) A
A%
Oldoszer az Extavia feloldasahoz Q?
Feloldas utan subcutan alkalmazasra Q

I 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

NS
?\Q/
(3. LEJARATIIDO <
ISk
EXP O
N
4. AGYARTASI TETEL SZAMA X
%
Lot ‘QO/\/

5. ATARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

-

1,2 ml 5,4 mg/ml-es natrium-klorid oldat \O

\v
0,25/0,5/0,75/1,0
S
S
>
‘ijo
N
<
&
KN
'
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

Extavia 250 mikrogramm/ml, por és oldészer oldatos injekciéhoz
interferon béta-1b

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékoztat()‘tk/
mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz. .
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is ége

lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozés&&\gzé
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mﬁ mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosét, gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajekoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont. b@

A betegtajékoztaté tartalma: ogl

Milyen tipusu gyégyszer az Extavia és milyen betegségek ese@%kalmazhaté?
Tudnivaldk az Extavia alkalmazasa elott N

Hogyan kell alkalmazni az Extavia-t? /g

Lehetséges mellékhatasok X

Hogyan kell az Extavia-t tarolni? ,\/’b

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok O

Fliggelék — az 6ninjekcidzas folyamata AN

\60

1. Milyen tipusu gyogyszer az Extavia és @yen betegségek esetén alkalmazhat6?

oL

Milyen tipusu gydgyszer az Extavia \O

Az Extavia a sclerosis multiplex kezelésé %sznélt, interferon néven ismert gyégyszerek kozé
tartozik. Az interferonok a szervezet éltsQ melt fehérjék, amelyek az immunrendszer elleni
tamadasok, példaul a Virusfertézésel(&l@iizdésében jatszanak szerepet.

Hogyan hat az Extavia A

A sclerosis multiplex (SM) a'kozponti idegrendszert, kiilondsen az agy és a gerincveld miikodését
befolyésolo, kronikus megbgtededés. Sclerosis multiplexben a gyulladas kérositja a kdzponti
idegrendszer idegrostjaiegriil elhelyezkedd veddhiivelyt (mielint) ezzel gatolja az idegrostok normalis
miik6dését. Ennek a folg@ﬁatnak a neve demielinizacio.

‘ -
A sclerosis multipl Zdontos kivaltd oka ismeretlen. Ugy Vélik azonban, hogy a szervezet
immunrendszeré%ii’rendelIenes reakcidja fontos szerepet jatszik a kdzponti idegrendszert kéarosito
folyamatban. /\/Q/
A sclerosi Itiplex roham (&llapotromlés, relapszus) sordn karosodhat a kézponti idegrendszer.
Ideiglen zgaskorlatozottsagot okozhat, példaul megnehezitheti a jarast. A tlinetek teljesen vagy

rész@e elmualhatnak.

A %-m interferonrél kimutattak, hogy megvaltoztatja az immunrendszer valaszreakciéjat és igy
@git a betegség aktivitasanak csokkentésében.
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Hogyan segit az Extavia a betegseg elleni kiizdelemben:
Egyszeri, a sclerosis multiplex kialakuldsanak fokozott kockazatara utal6 klinikai esemény: Az
Extavia-rol kimutattak, hogy lassitja az egyértelmii sclerosis multiplex kifejlodését.

Javuld-rosszabbodd sclerosis multiplex: A javulé-rosszabbodo sclerosis multiplexben szenvedd
betegeknél el6fordulhatnak rohamok vagy éallapotromlasok, melyek sorédn a tiinetek észlelhetden
romlanak. Az Extavia-rél kimutattak, hogy csokkenti a ronamok szamat és stlyossagat. Csokkent @
betegséggel 6sszefliggésben korhazban toltdtt napok szamat, és meghosszabbitja az allapotro

mentes iddszakot.
&

Masodlagos, folyamatosan romlo sclerosis multiplex: Bizonyos esetekben a javulo- ro
sclerosis multiplexben szenvedd betegek tiinetei stilyosbodhatnak és a betegség egy i
masodlagos, folyamatosan romlo sclerosis multiplex nevii formaja alakul ki naluk. A
ebben a forméjaban a betegek allapota egyre romlik, fiiggetleniil attol, hogy eléforddinak-e

relapszusok vagy sem. Az Extavia képes csokkenteni a rohamok szamat és sul agat, és lassitani a
mozgaskorlatozottsag sulyosbodasat. ij

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Extavia

Az Extavia olyan betegek kezelésére hasznalhatd Q

»  akiknél els6 alkalommal jelentkeztek olyan tiinetek, melye@ clerosis mutliplex
kialakulasanak fokozott kockazatara utalnak. Orvosa és megkezdése el6tt ki fogja
zarni az egyéb okokat, amelyek ezekre a tiinetekre magy ' tot adhatnanak.

»  akik javulé-rosszabbodd sclerosis multiplexben sze ek, és az elmult két éven belil
legaldbb két allapotromlasuk volt.

»  akik folyamatosan romlé sclerosis multiplexbenéﬁvednek, és betegségilk aktiv, amit az
allapotromlasok jeleznek. AN
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2. Tudnivaldok az Extavia alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Extavia-t

- ha allergias a természetes vagy rekombinans béta interferonra, a human albuminra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;

- ha jelenleg sulyos depresszidban szenved és/vagy 6ngyilkossagi gondolatai vannak (lasd
,Figyelmeztetések és dvintézkedések™ és 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimii részt). é’

- ha sulyos majbetegségben szenved (lasd ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™, ,,Egyét‘g

gyogyszerek és az Extavia” és 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ részt). %/\/
»  Jelezze orvosanak, ha fentiek kozil barmelyik érvényes Onre. Q/Q
Figyelmeztetések és dvintézkedések @
Az Extavia alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval ha: Q
AN

- monoklonalis gammopéatiaban szenved. A monoklonalis gammopétia@gy immunrendszeri
betegség, amelyben koros fehérje talalhatd a vérben. Az Extavia- &hasonlé gyogyszerek
szedése soran kialakulhat a kis vérerek (kapillarisok) bizonyos me gedése (szisztémas
kapillaris szivargas szindréma). Ez sokkhoz (keringés-6sszeomla ) vezethet, mely halélos
kimenetelii is lehet. Q

*

ongyilkossagi gondolatai. Ebben az esetben orvosa sz megfigyelés alatt fogja tartani a
kezelés ideje alatt. Ha depresszioja és/vagy ongyilkossdgi gondolatai sulyosak, orvosa nem
fogja felirni Onnek az Extavia-t (lasd még a ,,Ne al@ azza az Extavia-t” pontot).

- kordbban depresszidban szenvedett, ha jelenleg dep;?}n}s, vagy ha tamadtak mar

- valaha volt mar gércsrohama, vagy ha az epilepszia kezelésére szolgald gyogyszert

(antiepileptikumot) szed, orvosa kiilonds elégigyazatossaggal fogja nyomon kdvetni az On
kezelését (lasd még az ,,Egyéb gyégyszew&s az Extavia” és a 4. ,,Lehetséges mellékhatdsok™
részt). Q)

N

- sulyos veseproblémai vannak, or§ ugy donthet, hogy vesemiikodését a kezelés ideje alatt
ellendrizni fogja. L
g%O

- onnek valaha allergiés reakcigja volt a latexre. Az el6retoltott fecskend6 hegyének kupakja
termeszetes gumi/latex szaiimazékot tartalmaz. Ezért a fecskend6 hegyének kupakja természetes
gumit/latexet tartalmazf@

&
&
Q‘:—
<Q
v
S
@)
S
\a
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Orvosanak az alabbiakrol is tudnia kell az Extavia alkalmazasa soran:

- ha olyan tiineteket tapasztal, mint a testszerte el6fordulo viszketés, az arc és/vagy a nyelv
megduzzadésa, hirtelen légzési nehézseg. Ezek sulyos allergias reakcid tiinetei lehetnek,
amely életveszélyessé valhat.

- ha észlelhetéen szomorubbnak vagy reményvesztettebbnek érzi magat, mint az Extavi N
terapia kezdete elott, vagy ha ongyilkossagi gondolatai tamadnak. Ha az Extavia ke2
soran depresszidssa valik, lehet, hogy specialis kezelésre van sziiksége. Orvosa szoros
megfigyelés alatt fogja tartani, és mérlegelheti a kezelés megszakitésat is. Ha stlyos
depresszioja és/vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, nem kezelik Extavia-val még a
,Ne alkalmazza az Extavia-t” pontot). @

- ha szokatlan véralafutasokat vagy sériiléseket kovetéen nagyfoku vérzétgszlel, illetve ha
gyakran kap el fert6z6 betegségeket. Ezek a vérsejtek vagy a verlemezkék,(a vér alvadasat
segito sejtek) szamanak csokkenését jelzo tiinetek lehetnek. Sziikség rd, hogy orvosa
fokozott megfigyelés alatt tartsa. O

- ha csokken az étvagya, faradt, hanyingere van, ismételten h@s kulonosen, ha testszerte
eléfordulé viszketést érez, ha bore illetve a szemfehérjék sz@ elszinez6dését észleli, vagy
ha konnyen keletkezik véralafutas a testén. Ezek a tiinetek a majjal kapcsolatos problémakra
utalhatnak. Klinikai vizsgalatok sordn az Extavia-val kezett\betegek esetében el6fordultak
eltérések a majfunkciods értékeknél. Mas béta interfero z hasonloan, az Extavia-val kezelt
betegeknél ritkan sulyos majkarosodasrol, tobbek kdzotvmajelégtelenségrél szamoltak be. A
legstilyosabb esetekrdl olyan betegeknél szamoltak@®e. akik mas gyogyszert is szedtek, vagy
olyan betegségben szenvedtek, amely érintheti a‘@égat (pl. alkoholizmus, stlyos fert6zEs).

- ha olyan tiineteket észlel, mint a szabaly szivverés, a boka vagy a lab duzzadasa, vagy
Iégzési nehézség. Ezek a tlinetek a sziviz egbetegedésére (kardiomiopatiara) utalhatnak,
mely el6fordult Extavia-val kezelt bete en.

- ha hasi fajdalmat érez, mely a h3 /Q is kisugarzik, és/vagy hanyingere vagy laza van.
Ezek a tiinetek a hasnyalmirigy dasara utalhatnak, melyrdl Extavia-kezelés soran
beszamoltak. Ez gyakran a vé talalhat6 bizonyos zsirok (trigliceridek) megemelkedett

szintjével jar egyalitt. A

»  Azonnal hagyja‘@l az Extavia szedését és tajékoztassa orvosat, ha ezek barmelyike

fellép Onnél
\’§
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Ezen kiviil a kovetkez6 szempontokat Kkell figyelembe venni az Extavia alkalmazasa soran:

- ha vérvizsgalatot kell végezni Onnél, melynek soran meghatarozzak a vérsejtek szamat, a vér
kémiai 0sszetételét és a majenzimek szintjét. Ezt az Extavia-kezelés megkezdése elétt, az
Extavia-kezelés megkezdése utan rendszeresen, és a kezelés soran idészakosan el kell
végezni, akkor is, ha nincsenek kildndsebb tinetei. Ezeket a vérvizsgalatokat a sclerosis
multiplex ellendrzésére egyébként is végzett vizsgalatokon kiviil kell elvégezni. . é’

)

- ha szivbetegségben szenved, a kezelés kezdetekor gyakran el6fordulé influenzaszeri
tlnetek stresszt idézhetnek elé. Az Extavia csak elévigyazatossaggal alkalmazhatd %mvosa
folyamatosan ellendrizni fogja, hogy szivének allapota nem romlik-e, kiildndsen a@lés
kezdetén. Az Extavia 6nmagaban nem hat kozvetlendil a szivre. @

- Rendszeres id6kozonként, vagy barmikor, ha orvosa mas okbol sziikségesng’yéli, a
pajzsmirigy miikodését ellenérzo vizsgalatot fog végezni. N

virusbetegségek atvitelének kockazata. A Creutzfeld-Jacob szin a (CJD) atvitelének
kockézata nem zarhato ki. Q

- Az Extavia-kezelés alatt az On szervezete semlegesité e lggaQI{yagnak nevezett anyagot
termelhet, mely reakcidba Iéphet az Extavia-val. Nem ti ott, hogy ezek a semlegesitd
ellenanyagok csokkentik-e a kezelés hatékonysagat. N inden beteg szervezete termel
semlegesitd ellenanyagokat. Jelenleg nem lehet elére josolni, hogy mely betegek fognak
ebbe a csoportba tartozni. O

- Az Extavia human albumint tartalmaz, ennélfogva alkalmazésa Eﬁn fennall

- Az Extavia kezelés soran veseproblémak - kéztik hegesedés (glomeruloszklerozis) -
fordulhatnak eld, amelyek csiikkenthetiks@ n vesemiikodését. Kezeldorvosa vizsgalatokat
végezhet az On vesemiikodésének ellené@ere.

- A kezelése sorén a kis vérerekben g keletkezhet. Ezek a verrogok hatéssal lehetnek a
veséire. Ez tobb héttel vagy tobb é az Extavia-kezelés megkezdése utan is el6fordulhat.
Kezelborvosa ellendrizheti a Vérn{( asat, vérképét (vérlemezkeszamat) és a vesemitkodését.

- A Kkezelése soran eléfordulhat sapadt vagy sargasan elszinez6dott bér, illetve sotét szini
vizelet, amelyhez szoka zéduilés, faradtsag vagy légszomj tarsulhat. Ezek a
vorosveértestek Iebomlé%& tinetei lehetnek. Ez tobb héttel vagy tébb évvel az Extavia-kezelés
megkezdése utan is rdulhat. Lehetséges, hogy kezel6orvosa vérvizsgalatokat fog végezni.
Szdbljon kezeléor\’?\&mak, ha mas gyogyszereket is szed az Extavia mellett!

Az injekcié beadasd helyén fellép6 reakciok:

Az Extavia-keze oran valésziniileg tapasztalni fogja a beadas helyén fellépé reakciokat. A
tiinetek kozé taptozik a borpir, a duzzanat, a bor szinének megvaltozasa, a gyulladas, a fajdalom, és a
thlérzékenyseq. Az injekcio beadasi helye koriil kialakuld fert6zést, valamint bér- és szovetelhalast
(nekrézis)&f@ ban jelentettek. A beadas helyén fellép6 reakciok idével altalaban ritkabban fordulnak

eld. q

)
Az in%QCi() beadasanak helyén fellépd bor- és szovetelhalas hegképzodéshez vezethet. Ha ez stlyos
fol@)a idegen anyagok és az elhalt részek eltavolitasara (sebkimetszésre), ritkabban boratiiltetésre
vbet szlikség, és a gyogyulas akar 6 honapig is tarthat.
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Az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok — példaul a fertézés vagy a nekrozis —

kockazatanak csokkentésére:

- hasznaljon steril (aszeptikus) injekciozasi technikat,

- minden alkalommal mas helyre adja be az injekciot (lasd: Fliggelék — az 6ninjekci6zas
folyamata).

Autoinjektor hasznélata, valamint az injekcié minden alkalommal mas helyre torténé beadasa e‘seéag’
ritkabban fordulnak el6 reakciok az injekcid beadasanak helyén. Orvosa vagy a gondozasat vé

egészsegugyi szakember tovabbi felvilagositassal szolgalhat errdl. %

Ha barmilyen bérsériilést észlel, mely duzzanattal vagy az injekcié beadasanak helyg
folyadékszivargassal jar egyutt: @

»  hagyja abba az Extavia injekciozasat, és beszéljen orvosaval AQ/

AN
»  hacsak egy fajdalmas injekciozasi hely (1ézid) van, és a szdvetelhaldg fnekrézis) nem tal
kiterjedt, folytathatja az Extavia alkalmazéasat. Q

»  hatobb, mint egy fajdalmas injekcidzasi hely (t6bb 1€zi0) va&or abba kell hagynia az
Extavia hasznalatat, amig bore nem regeneralodik. Q

N
Orvosa rendszeresen ellenérizni fogja oninjekciozasi techni@t, kulénosen akkor, ha a beadas
helyén fellépé reakciokat észlelt. X

%
Gyermekek és serdiilok /\/
Gyermekekkel vagy serdiilokkel szabalyszeri klinikai\@gélatokat nem végeztek.
Ennek ellenére néhéany serdiil6 (12-t61 betoltott 18 évzi korig) esetében rendelkezésre all6 adat arra
utal, hogy az Extavia biztonsagossaga ebben a betegdsoportban a felndttekével azonos. Az Extavia-t
nem szabad 12 éves kor alatti gyermekeknél al zni, mivel az ebben az életkorcsoportban torténd
alkalmazéasaval kapcsolatban nem all rendelk e informacio.

Egyéb gyogyszerek és az Extavia (&
Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy“gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb(gydgyszereirdl.

Nem végeztek hivatalos gyogys “k@lcsb‘nhatés-vizsgélatokat annak felmérésére, hogy az Extavia
befolyésolja-e méas gybégyszer tasat, illetve hogy mas gyogyszerek befolyasoljak-e az Extavia
hatasat.

)
Az Extavia mas, az imaryrendszert befolyasolo gyogyszerekkel egylitt torténd alkalmazasa nem
javallott, kivéve a kortRoszteroidoknak nevezett gydgyszereket, valamint a mellékvesekéreg-serkentd
hormont (adreno%_ trop hormon, ACTH).

- olya gyszerekkel egyitt, melyek szervezetbdl torténd eltavolitasat egy bizonyos
mé,i.% im-rendszer (citokréom P450 rendszer) végzi, példaul az epilepszia kezelésére hasznalt
‘@ zerek (ilyen pl. a fenitoin).
- A érsejtek képzesét befolydsolo gyogyszerekkel egydtt.

Az Extavia f0§@0tt elévigydzatossaggal alkalmazhato:

Az'¢tel és az ital hatasa az Extavia-ra
Z Extavia a bor ala adott injekcio, igy nem varhato, hogy az elfogyasztott étel vagy ital befolyasolja
az Extavia hatasat.
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Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem varhatok a szoptatott ujsziilottet/csecsemét fenyegetd karos hatdsok. Az Extavia alkalmazhatd
szoptatas kdzben.
A

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekr‘ Q
Az Extavia kdzponti idegrendszeri mellékhatasokat okozhat (Lasd 4. pont, ,,Lehetséges
mellékhatasok™). Ha On kiilondsen érzékeny, ez hatassal lehet a gépek kezeléséhez,
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeire. QJQ

Az Extavia natriumot tartalmaz @
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azéZ gyakorlatilag
,,natriummentes”. N
b@
3. Hogyan kell alkalmazni az Extavia-t? og/

Az Extavia-kezelést a sclerosis multiplex kezelésében jartas orvos fe@elete mellett kell elkezdeni.

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak meg \}(')en alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze me cléorvosat vagy gyodgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja kétnaponként (minden n@/kjik napon egyszer) 1,0 ml elkészitett
Extavia oldatot (lasd ,,Az 6ninjekciézas folyamata” fug@ek) kell a bor ala (szubkutan)
befecskendezni. Ez megfelel 250 mikrogramm (8,0 ryz}lio NE) béta-1b interferonnak.

A kezelést altaldban alacsony, 0,25 ml-es (62, Qrogramm) dozissal kell kezdeni. Ezt a kezdeti
adagot fokozatosan emelni kell a teljes ddzis eséig, ami 1,0 ml (250 mikrogramm).

A dbzist minden negyedik injekcional, nég esben kell emelni (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml).
Orvosa Onnel egyiitt donthet (igy a kezelés kézdetén esetlegesen tapasztalt mellékhatasok
fliggvényében, hogy modositja a d(’)zisn( sek kozotti idotartamot.

O
Az injekcid elkészitése: K
Beadas elétt az Extavia oldato@ekciét el kell késziteni az Extavia port tartalmazé injekcioés Uveg
és az 1,2 ml oldészert tartalm. 16re toltott fecskendo segitségével. Ezt végezheti az orvos, a
gondozasat végzo egészség@ﬂ szakember vagy On is, ha mar alaposan begyakorolta.

\
Az Extavia bér ala tiirA?oo oninjekciézasira vonatkozo részletes Gtmutatasok a jelen
n

betegtajékoztatd hénoldg talalhat6 Fliggelékben talalhatok. Ebben olvashatok az Extavia oldatos
injekcio elkészitésa'\@lkapcsolatos Utmutatasok is.

Ovintézkedés€R?, valamint a jelen betegtajékoztatd hatoldalan talalhato Fuggelék ,Injekcidzasi hely
Véltoztatésé’\ imii pontjanak Gtmutatasait.

\
A keg@%d(’)’tartama

Az injekci()z%’s@ﬁyét rendszeresen valtoztatni kell. Lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és

Jel nem ismert, mennyi ideig kell tartania az Extavia-kezelésnek. A kezelés id6tartamat
orvesanak Onnel egyutt kell meghataroznia.

2:1 az eléirtnal tobb Extavia-t alkalmazott
A sclerosis multiplex kezelésére javasolt Extavia-adag tobbszordsének beadasa sem okozott
életveszélyes allapotot.

> Ertesitse orvosat, ha tdl sok Extavia-t fecskendezett be, vagy ha a kelleténél tébbszor adta be
maganak az Extavia-t.
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Ha elfelejtette alkalmazni az Extavia-t
Ha a megfeleld id6pontban elfelejtette beadni az Extavia-t, akkor pdtolja, amint eszébe jut. A
kovetkez6 injekciot beadas utan 48 draval adja be maganak.

Ne adjon be maganak kétszeres adagot a kihagyott adag potlaséra.

&
Ha idé el6tt abbahagyja az Extavia alkalmazasat “0
Beszéljen orvosaval, ha abba kivanja hagyni a kezelést. Nem ismert, hogy az Extavia kezelés/\,
felfliggesztésének akut elvonasi tlinete lenne. 0)

»  Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kggze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

:Q/
; . } AN
4.  Lehetséges mellékhatasok 2 Q

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

Az Extavia sulyos mellékhatasokat okozhat. Ha barmely mellékhgtds stlyossa valik, vagy ha a
betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tunetetészlel, kérjik, értesitse
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészsegligyi szakembert.

»  Azonnal kdzdlje orvosaval és hagyja abba az Ex@ﬁ alkalmazasat:

- ha olyan tiineteket tapasztal, mint a testszerte c@fordulé viszketés, az arc és/vagy a nyelv
megduzzadasa, hirtelen 1égzési nehézség. \Q

- ha kifejezetten szomorubbnak vagy r@ vesztettebbnek érzi magat, mint az Extavia terapia
kezdete el6tt, vagy ha ongyilkossagi @ dolatai tAmadnak.

- ha szokatlan véralafutast, vagy sé %eket kovetden nagyfoku vérzést észlel, illetve ha ugy
tiinik, hogy gyakran kap el fefi0#6é betegségeket.

- ha csokken az étvagya, fé\qa},\hényingere van, ismételten hany, kiildndsen, ha testszerte
viszketést érez, ha bore {figtve a szemfehérjék srga elszinezddését észleli, vagy ha konnyen
keletkezik véraléfuté@iestén.

)
- ha olyan tUneteke\}’szlel, mint példaul szabalytalan szivverés, a bokak vagy a labak dagadasa,
vagy légzési r@&ség.

- ha hasi féé'/d?'ﬁat érez, mely a hataba is kisugarzik, és/vagy hanyingere vagy laza van.

A
é%
\®)
S
v
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»  Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat:

- Ha az alabbi tiinetek valamelyike vagy mindegyike kialakul Onnél: habos vizelet, faradtsag,
duzzanat, kiilondsen a bokakon és a szemhéjakon, valamint testtmeg-gyarapodas, mert ez
esetleges veseproblémara utald jel lehet.

A kezelés megkezdésekor gyakran jelentkeznek mellékhatasok, amelyek a kezelés folyaman aItaI
ritkulnak. )

A leggyakoribb mellékhatasok: 0?
»  Influenzaszerii tiinetek, példaul 1z, hidegrazas, izuleti fajdalmak, rossz kozeg@ zadas,
fejfajas vagy izomfajdalom. Ezek a tlinetek paracetamol vagy nem-szteroid gy dasgatlo

gyogyszerek, pl. ibuprofen alkalmazasaval csokkenthetoek.

- \
»  Azinjekcio beadasanak helyén fellépo6 reakciok. A tiinetek borpir, L@\anat, elszinez6dés,

gyulladas, fertézés, fajdalom, tllérzékenység és szdvetelhalas (nekrgzis)y lehetnek. A 2. pont
,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimii része tovabbi tajékoz nyujt arrél, mi a teendd,
ha a beadas helyén fellép6 reakciot észlel. Autoinjektor hasznal , valamint az injekcio

minden alkalommal mas helyre torténd beadasa esetén csokke@ t6 a beadas helyén fellépo
reakciok el6forduldsa. Tovabbi informacioért kérjiik, fordut zelGorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségﬁgyty kemberhez.

A kezelés kezdetén fellépd mellékhatasok kockazatanak csb@ntése érdekében orvosa alacsonyabb
adaggal kezdi meg az Extavia kezelést, és fokozatosan nogeli az adagot (lasd 3. pont: ,,Hogyan kell
alkalmazni az Extavia-t?”).

A mellékhatasok kivetkezé felsorolasa az Ext ,gal végzett klinikai vizsgalatok adatai,
valamint a termék forgalomba hozatalat kﬁv@‘en jelentett mellékhatasok alapjan késziltek.

»  Nagyon gyakori mellékhatasok (10#@6] tobb mint 1-et érinthet):

- afehérvérsejtek szamanak csékkeﬁ%,

- fejfajés, KO

- alvaszavar (almatlansag),

- hasi fajdalom, A

- megemelkedhet egy méghatarozott majenzim (a glutamat-piruvét-transzaminéz, réviditve GPT)
szintje (ez vérvizsgé@k al mutathat6 ki),

- borkitités, \

- borbetegség,

- izomfajdalom gia),

- izommerevs éffokozott izomtonus),
- izlleti faJ (artralgia),

- surge es1 mger

- az Im%@ beadéasanak helyén jelentkez6 reakcio (példaul borpir, duzzanat, elszinez6dés,
as, fajdalom, fert6zés, allergias reakcio (tilérzékenység)),

- | zaszeril tiinetek, fajdalom, laz, hidegrazas, a karon vagy a labon megjelend

@y dékgytlem (periférias 6déma), erdtlenség (aszténia).

&
v
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Gyakori mellékhatasok (10 betegbél kevesebb, mint 1-et érinthet):

a nyirokmirigyek duzzanata (limfadenopétia),

a vérben 1év6 vorosvértestek szama csokkenhet (anémia),

a pajzsmirigy nem miikddik megfelelden (til kevés hormon termelddik) (hipotiredzis),
testtdmeg-novekedés vagy -csokkenés,

zavartsag, é’
koérosan gyors szivverés (tahikardia), “0

a vérnyomas emelkedése (hipertonia), /\,
megemelkedhet egy meghatérozott majenzim (a glutaméat-oxalacetét-transzaminéz, r, i
GOT) szintje (ez vérvizsgalatokkal mutathato ki), Qjé)

légszomj (diszpnoe),
egy, a majban termel6d6 voroses-sargas festékanyag (bilirubin) szintje megemétkedhet (ezt a
veérvizsgalatok fogjak kimutatni),

a bordn vagy a nyalkahartyan megjelend duzzadt és rendszerint Vlszketp k (csalankiiités),
viszketés (pruritusz), Q

hajhullas (alopécia), b

menstruacios zavarok (menorragia),

er6s méhiiri vérzés (metrorragia), kiléndsen a menstruaciok kég@)

impotencia,

bor- és szdvetelhalas (nekrozis) az injekcio beadasanak hel{é\n asd 2. pont: ,,Figyelmeztetések
és dvintézkedések™), ’b’

mellkasi fajdalom, XU

rossz kozérzet. ,\/’b

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbél kev&ebb, mint 1-et érinthet):

a vérlemezkék szama (amelyek a Véralvadés%itik el8) csokkenhet (trombocitopénia),
bizonyos vérzsirok (trigliceridek) szintje edhet (vérvizsgalatok fogjak kimutatni), lasd
2. pont ,,Figyelmeztetések és évintézke@

ongyilkossagi kisérlet,

hangulatingadozasok, Q’O

gorcsroham,

egy, a majban termel6do speo‘@s majenzim (gamma GT) szintje megemelkedhet (ezt a
vérvizsgalatok fogjak kimutatni),

maéjgyulladas (hepatitisz) Q&

a bor elszinezddése,

veseproblémak, koztilkhegesedés (glomeruloszklerozis), amelyek csokkenthetik az On
vesemiikodését. ‘&

b

Ritka mellek&ﬁaxlok (1000 betegbol kevesebb, mint 1-et érinthet):

a kiserekbgrikeletkezett vérrogok, melyek hatéssal lehetnek a veseire (trombotikus
trombocifdpénias purpura vagy hemolitikus urémidas szindréma). A tiinetek kozott

eléfo at a véralafutasok gyakoribb megjelenése, vérzes, 1az, rendkivili gyengeség,
szédiilés vagy kabultsag. KezelGorvosa eltéréseket észlelhet vérkeépében és vesefunkcios
2 ben,

§0ly0s allergias (anafilaxias) reakciok,

QAQ pajzsmirigy nem miitkodik megfeleléen (pajzsmirigy-rendellenességek), tal sok hormon

termelddik (hipertiredzis),

sulyos étvagytalansag, amely fogyashoz vezet (anorexia),

a szivizom betegsege (kardiomiopatia),

hirtelen kialakulé 1égszomj (hérgégores),

hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz), lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések”,

a maj nem miikodik megfelelden (majkarosodas — beleértve a majgyulladast is —,
maéjelégtelenség).
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»  Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté meg):

- a vorosvértestek lebomlasa (hemolitikus vérszegénység),

- az olyan gyégyszerek alkalmazasakor, mint az Extavia, problémaék lehetnek a kis
vérerekkel(a szervezet egészét érintd kapillaris szivargas szindroma), %,

- depresszi, szorongas, Q

- szédulés, ‘0

- szabalytalan szivverés, gyors szivverés vagy erés szivdobogas-érzés (palpitacio), /\/

- borpir és/vagy az arc kipirulasa a vérerek tagulata (vazodilatacio) miatt, %

- a tiid6 ereinek sulyos szlikiiletével jaro betegsége, amely magas vérnyomast ered Za
szivbél a tiid6be vért szallité erekben (pulmonalis artérias hipertonia). Pulmonﬁartériés
hipertoniat a kezelés soran kiilonboz6 idépontokban tapasztaltak, akar tobb évvel az

Extavia-kezelés kezdetét kovetden, <Q
- hanyinger, . \A
- hanyas, Q
- hasmenés, b

- bérkiiités, az arc bérének Kipirulasa, izileti fajdalom, laz, gyengesé%% egyeéb, a gybégyszer
okozta mellékhatasok (gyégyszer kivaltotta lupusz eritemetézusQ\
- menstruacios zavar, Q

- verejékezés. \\
Mellékhatasok bejelentése @
@’c’iorvosét, gyogyszerészeét vagy a

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa ]9&/
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdj€koztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéség keresztlil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéc%@gn rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

O
5. Hogyan kell az Extavia-t térolni?Q/O

A gyogyszer gyermekektdl elzarva t@\dc')!

A dobozon feltiintetett lejarati i@n ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsd napjéra vonatkozik. ‘@

Legfeljebb 25°C-on térql@ Nem fagyaszthato!

Elkészités utan az odéit;\/azonnal fel kell hasznalni. Ha ez valamiért nem lehetséges, 3 6ran belil még
felhasznalhato, h%_ g hiit6szekrényben (2°C - 8°C kozdtt) tarolta.

Ne aIkaImazz&;@l a gyogyszert, ha az elszinez6dott vagy részecskéket tartalmaz.

Semmily 6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyégxsz%s ¢ét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
€

a kd&@ édelmét.
S
<
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az Extavia?

- A készitmény hatdanyaga az interferon béta-1b. Injekcids tivegenként 300 mikrogramm
(9,6 milli6 Nemzetkozi Egység) interferon béta-1b-t tartalmaz. Feloldast kovetéen
milliliterenként 250 mikrogramm (8,0 milli6 Nemzetkdzi Egység) interferon béta-1b-t

tartalmaz. . é’
—  Egyéb dsszetevok ‘O

—  por: mannitol és human albumin ’\/

— olddszer: natrium-klorid, injekciéhoz valé viz. QO)

Az eldretoltott fecskendd hegyének kupakja természetes gumi/latex szarmazékot tarta@z. Ezérta
fecskend6 hegyének kupakja természetes gumit/latexet tartalmazhat.

Z
Milyen az Extavia kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas? N \A
Az Extavia por és oldészer oldatos injekciohoz. b@
A por fehér, tortfehér szinti. QQJ
Az Extavia por 3 milliliteres injekcios ivegben kerl forgalomba. Q

Az oldoszer tiszta/szintelen oldat.
Az Extavia-hoz val6 oldészer 2,25 milliliteres elére toltott fecskeiddben keriil forgalomba, és
1,2 milliliter, 5,4 mg/ml-es (0,54% tomegszazalék) natrium-kloripholdatos injekciot tartalmaz.

Az Extavia az alabbi kiszerelésekben kertl forgalomba: T

- 5 db, interferon béta-1b-t tartalmazé injekcios Uvei{(é} db, olddszert tartalmazé eldre toltott
fecskendd.

- 14 db, interferon béta-1b-t tartalmaz6 injekcié@veg s 14 db, oldoszert tartalmazo eldre toltott
fecskendd.

- 15 db, interferon béta-1b-t tartalmaz6 inj@és Uiveg és 15 db, oldoszert tartalmazo elére toltott
fecskendd.

- 14 db, interferon béta-1b-t tartalmazéﬁﬂekciés Uiveg és 15 db, oldoszert tartalmazo elére toltott

fecskendo.
S

- 3 honapra elegendd gyﬁjtc’icso&%olés, mely 42 (3x14 db) porral toltott injekcios liveget és 42
(3x14 db) elére toltott oldo's&res fecskendo6t tartalmaz.

- 3 honapra elegendd gyiijt@&omagolés, mely 45 (3x15 db) porral toltott injekcios liveget és 45
(3x15 db) elére toltott szeres fecskendot tartalmaz.

- 3 hénapra elegendd gyfijtécsomagolas, mely 42 (3x14 db) porral toltott injekcids liveget és 45

oldoszeres fecskenddt tartalmaz.

Nem feltétlendl miﬁ@%/ik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Eur rm Limited

Vista Buildifg
Elm Par “%kerrion Road
Dubli%’)
iror
)
ovartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszéag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Teél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50 X,
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg ‘§
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V. /\,
Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11 0?)
Ceska republika Magyarorszag @QJ
Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00 Q
N
Danmark Malta Q
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Ser hs Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 28&%1
Deutschland Nederland Q
Novartis Pharma GmbH Novartis Phatma B.V.
Tel: +49 911 2730 Tel: +31’§, 52 111
Eesti Norgﬂ;b
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal No s Norge AS
Tel: +372 66 30 810 ~+47 23 05 20 00
EA\LGdo. sQ,%sterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. @ Novartis Pharma GmbH
TnA: +30210 281 17 12 \O Tel: +43 1 86 6570
Espafia be Polska
Novartis Farmacéutica, S.A. { Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 KO Tel.: +48 22 375 4888
France é Portugal
Novartis Pharma S.A.S. ‘@ Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 @ Tel: +351 21 000 8600
\
Hrvatska /\:\gl Romania
Novartis Hrvatska‘d.éy. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 Tel: +40 21 31299 01
Ireland Q§ Slovenija
Novartis Ir Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +354§60 1255 Tel: +386 1 300 75 50
s
Isla 0) Slovenska republika
Vij hf. Novartis Slovakia s.r.o.
St +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
Italia Suomi/Finland
Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy
Tel: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370 é’
N
A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 0?)
2

Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informécié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes hddlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Fiiggelék: AZ ONINJEKCIOZAS FOLYAMATA

Az alabbi Utmutatasok és abrak elmagyardzzak, hogy hogyan kell az Extavia-t elokésziteni az
injekci6zéashoz, és hogyan tudja 6Gnmagénak beadni az injekciot. Kérjik, figyelmesen olvassa el az
utasitasokat, és 1€pésrol 1épésre kdvesse azokat. Orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember segiteni fog az 6ninjekcidzas technikajanak elsajatitasaban. Ne Kisérelje meg az

oninjekcidzést, amig biztosan meg nem értette az injekcios oldat elkészitésének madjat, és az . é’

Oninjekciozas folyamatat. ‘0
I. RESZ: UTMUTATASOK LEPESROL LEPESRE 0?

Az Utmutatasok legfontosabb 1épései a kovetkezdk: @QJ

A)  Altalanos tanacsok

B)  Elékésziiletek az oninjekciézashoz Q

C) Azinjekcios oldat elkészitése, és felszivasa 1épésrol lépésre O
D) Azinjekcio kézzel torténé beadasa (az injekcié ExtaviPro 30G au%@jektorral torténd
beadasahoz lasd az autoinjektor késziilék mellé tett utasitasokat

A) Altalanos tanacsok QQ
2]

e Fontos a jé kezdet! \\

Latni fogja, hogy az alkalmazott kezelés néhany hét alatt a n;%w,bt'in természetes részéveé valik. A
kezdéshez hasznosak lehetnek az alabbi tanacsok: ,\/

O
- Alakitson ki egy kényelmesen elérhetd, de gyerm@\ektél elzart tarolohelyet, hogy az Extavia-t
és a tobbi kelléket mindig kdnnyen megtalalj
A tarolasi koriilmények részleteit a betegtéjé@ztaté 5., ,,Hogyan kell az Extavia-t tarolni” c.

pontjaban olvashatja @

majd, és egyszeriibb lesz el6re tery, a zavartalan beadasra alkalmas idét.
Az Extavia alkalmazasara Vonatkﬁg ovabbi részleteket a betegtajékoztato 3., ,,Hogyan kell
alkalmazni az Extavia-t” c. p(ﬁ@)an olvashatja

- Probalja meg minden nap, ugyanab%\aozidében beadni az injekciodt, igy konnyebben eszébe jut

- Csak akkor készitse eld a@ ot, ha felkésziilt az injekciozasra. Az Extavia-t a feloldas utan
azonnal be kell adni (hé@ a gydgyszert nem hasznalja fel azonnal, olvassa el a tarolasra
vonatkozd ﬁtmutatés&{ a betegtajékoztato 5., ,,Hogyan kell az Extavia-t tarolni” c. pontjaban)

)
Fontos figyelmezt@ek, melyeket észben kell tartani

\
- Legyen ko t%&etes — ezt a gyogyszert mindig a betegtajékoztato 3. ,,Hogyan kell alkalmazni
az EXtaVia{. ’ cimill pontjaban leirtak szerint hasznalja. Mindig kétszer ellendrizze a beadando

adagot.
- A fecéﬁdéket ¢s a hulladékokat tartalmazo tartalyt gyermekek eldl elzarva tartsa; lehet6leg
zérhatd’helyen.
(Ag¢skenddket és az injekcios tiiket tilos ismételten felhasznalni.
- f\dinden esetben az itt ismertetett steril (aszeptikus) eljarast alkalmazza.
@(\ hasznalt fecskendéket mindig a megfelel6 hulladéktartalyba dobja ki.
v
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B) Eldkésziiletek az éninjekciézashoz
° Az injekcid beadasi helyének kivalasztasa

Mielott elkésziti az injekcios oldatot, valassza ki az injekcié beadasi helyét. Ezt a gyogyszert a bor és
az izmok kozotti zsirrétegbe (azaz a bor ala, mintegy 8 mm-12 mm-re a bér felszinétol) kell %,
befecskendeznie. Az injekcidhoz azok a legalkalmasabb helyek, ahol a bor laza és puha, és amelyeg

. 1 2 . |
tavol vannak az iziiletektol, idegektdl és csontoktol, pl. a has, a kar, a comb, vagy a far. !

&
Fontos: Q/o)

Az eloretoltott fecskendd hegyének kupakja természetes gumi/latex szarmazékot tartd@z. Ezérta
fecskendd hegyének kupakja természetes gumit/latexet tartalmazhat. Ha On allergié8a latexre, akkor

az Extavia alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. N

Ne adja az injekciot olyan terlletre, ahol duzzanatot, daganatot, kemény cs ﬁt vagy fajdalmat érez.
Ne adja az injekcidt olyan teriiletre, ahol a bor elszinez6dott, behuzddott at vagy nyilt seb
talalhato rajta. Beszéljen orvosaval vagy a gondozasat végzé egészségi zakemberrel, ha ilyen
vagy egyeéb szokatlan elvaltozasokat tapasztal. Q

Az injekciot minden alkalommal méas és mas helyre adja be. H‘z?nyos helyeket nehezen ér el, az
injekcid beadasahoz kérje valamelyik csaladtagja vagy barétj itségét. Kdvesse a jelen Fliggelék
végén az itemtervben megadott sorrendet (lasd I1. rész ,,Injﬁé}ézési helyek valtogatasa”). Ha a
tervben megadott sorrendet kdveti, akkor 8 injekcié (16 n@ tan) utan kell ismét az els6 helyre beadni
az injekciot. Ezaltal minden injekciozési hely teljes mé en regeneralddhat az Ujabb injekciozasig.

Kérjuk, nézze at az injekcidzasi ltemtervet a FUgw@végén; ennek segitségével megtanulhatja, hogy
miként kell kivalasztania az injekciozasi helyet. njekcidzas nyilvantartasara is talal mintat (Lasd
Flggelék, Il1. rész). Ebben bemutatjuk, hogy @n tud nyilvantartast vezetni az injekciok beadasi
helyeirdl és datumairol.

o
N
o Gyodgyszer &
Sziksége lesz a gydgyszerre: A

° 1 darab, Extavia ﬁartalmazé injekcios ivegre

° 1 darab, az Ex@gjoldészerével (natrium-klorid oldat) elére toltott fecskendére
A gyogyszer dsszeallit§ ‘§z és beadasahoz az ExtaviPro 30G Osszeallitasi készletet alkalmazza
(kulén, nem a gyc’)gys;;?/el egyutt kaphat6), mely az aldbbiakat tartalmzza valamint egy hasznélati
utasitast, az egyes Iotoelemek alkalmazasarol:

o Inje( s Uiveg adapter, a gyogyszerének dsszeallitdsahoz,

° 3 méretl tii az injekcio beadasahoz,

. @ oholos torlok.

Sziiks¢ sz még hulladéktartalyra a hasznalt fecskenddk és injekcios tiik szamara.

A@zeélll’té\si készletben talalhato, a gydgyszer beadasara szolgald 30-as méretii tiik egyarant

haszwalhatok a kézzel torténd beadashoz VAGY az ExtaviPro 30G Auto-injector-ral torténd
eadashoz.

A bor fertétlenitéséhez hasznaljon megfeleld fertdtlenitdszert, melyet gydgyszerésze javasol Onnek.
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C) Azinjekcios oldat elkészitése, és felszivasa 1épésrdl 1épésre

1 - Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel az eljarés
megkezdése elott.

A
&
2 — Tavolitsa el a lepattinthatd kupakot az Extavia injt%
ivegér6l. Ha lehet, a hiivelykujjat hasznalja, és ne gsq ét,
mert a kdrme letdrhet. Tegye az injekcids Uiveget azasztalra.

<
AN
bQ/
<
3 - Torolje le az injekcios liveg tetejé %indig azonos iranyba
tordlve az alkoholos torldvel. Hag@ a torlét az injekcids iiveg

tetején. .

X
&
,\/’Z}
O

4 — Hulzza le és téxall’tsa el az injekcios liveg adapter
csomagolésénal@réféliéjét.
Ne vegye Ki @jekciés Uiveg adaptert a csomagolasabadl.

O
&
§

— Tavolitsa el a torl6t az injekcios iiveg tetejérol.
sznalja az injekcios liveg adapter csomagolasat fogantykeént,
@) és kapcsolja 6ssze annak ranyomasaval az injekcios tiveggel,
gy, hogy az injekcids Uveg adapter beleérjen és
hozzékapcsolddjon az injekcids Uveghez.

6 — Ovatosan fogja meg a sarkait, tvolitsa el és semmisitse meg
a csomagolast, valamint gy6z6djon meg arrél, hogy az
injekcios Uveg adapter rajta maradjon az injekcios tvegen.
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7 - Vegye ki az oldoszert tartalmazo eldre toltott fecskendot a
csomagolasabdl. Pattintsa le és semmisitse meg a fecskend6
védokupakjat.

Megjegyzés: Vigyazzon, nehogy hozzéérjen a hegyéhez. Ne
nyomja meg a dugatty(t.

&
8 - Az injekcids Uveget és az adaptert tartsa Gvatosan és cé)arja
bele a fecskendot az injekcios liveg adapterbe. Q

2

Igy egy fecskendé-injekcids liveg egységet kapunk.

@
N
Q

9 — Tartsa a fecskend6-injekcios Uveg egységet enyhén ferde
szdgben. Nyomja le a fecskendd dugattydijat, Ggy hogy az
oldészer az injekcios Uveg oldalan f6lyjon le.

Adagolja az olddszer teljes mennyiégeét az injekcios tivegbe.
Megjegyzés: Ne razza az injek’(rés liveget, mert az
habképzddést okozhat. @

,\/’b

10 - Fogja az injekci\fa@eget a huvelyk-, mutat6- és k6zépsé
ujja kozé. Ovatosan, korkdrdosen mozgassa a

fecskendd- injekci@ iiveg egységet a por teljes feloldodasaig.
Megjegyzés: zza fel az injekcios liveget!

o
>

11 -Kigyelmesen vizsgélja meg az oldatot. Tisztanak,
atlatszonak kell lennie, és nem tartalmazhat részecskéket.

,Msegj egyzés: Ha elszinez6dést vagy az oldatban lathato
\ €szecskeket észlel, semmisitse meg és kezdje elérdl a

@) dobozaban talalhaté 0 fecskenddvel és injekcids Gveggel.

'Q Ha erds habképzodést tapasztal — ami akkor fordul el6, ha az

> injekcids Uveget tal erdteljesen razta vagy keverte — hagyja allni
az injekcios Uveget, amig le nem ulepszik a hab.

12 — Miel6tt tovabb 1épne, gy6z6djon meg arrol, hogy a
fecskend6 dugattyuja teljesen be van nyomva, mert eléfordulhat
hogy még mozog.
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13 - A fecskend6- injekcids Uveg egységet forditsa meg ugy,
hogy az injekcids lveg legyen felil. Lassan hiizza vissza a
dugattyut teljesen, ugy, hogy felszivja az oldat teljes
mennyiségét fecskenddbe.

A

“OQ
14 — Tévolitsa el a felesleges levegébuborékokat a fecske @/
Ovatos kocogtatasaval. Nyomja be a dugattydt az 1 ml j
(vagy az orvosa altal felirt térfogatnak megfeleld pontig):
Megjegyzés: Szlikség lehet arra, hogy a fecskend6 §gattyﬁjét
néhéanyszor oda-vissza mozgassa, azért , hogy a felesleges
légbuborékok eltdvozzanak és 1 ml oldat mara a
fecskenddben. AN

<
15 — Csavarja ki a fecskendét az inj ekci@egcn 1évo

)

adapterbol. %
Dobija ki az injekcios Uveget és a QO adt oldatot a
hulladékgytijtébe. Q@

N
2
o)

16 - Vegye el az in@s tiit, bontsa ki a csomagolasabol, és
csavarja ra a fecskendé hegyére.

>
&

o
>

17 gyja a tiin a tiivédot. Ekkor készen all az injekcid kézzel
to‘&ené beadasara, vagy hasznalhatja az ExtaviPro 30G
.&Jto—injektor—t az Extavia beadéaséahoz.

&

&
A

Térolés az bssz@tés utan

Ha valamilye 6l nem tudja azonnal beadni magénak az Extavia-t, a fecskendében 1év6
elkészitett ot maximum 3 6ran keresztiil hiitdben tarolhatja a felhasznalésig. Az oldatot
nem szab. fagyasztani, és 3 6ran belil be kell adni. Ha tobb mint 3 6ra eltelik, az
xtavia oldatot ki kell dobni, és Uj oldatot kell késziteni. Ha felhasznélja az

elkészitétp
olda befecskendezés elott kézzel melegitse meg, hogy a fajdalom elkeriilhetd legyen.
\

O
D
<
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D) Az injekcidé kézzel torténé beadasa (az injekcié ExtaviPro 30G autoinjektorral torténd
beadéasahoz 14sd az autoinjektor készllék mellé tett utasitasokat)

1 - Vélasszon ki egy helyet az injekcié beadasahoz (1&sd ,,Injekcio
beadasi helyének kivalasztasa” és betegtajékoztatd végén talalhatd
abrak), és jegyezze fel azt az injekcidzasi nyilvantartasban. X,

N 2 - Alkoholos torlével torélje le az injekcio beadasi helyét. H@
megszaradni. Dobja el a torl6t.

A%
\ Q}O)
&

™\ 3 - Hazva (nem csavarva) tavolitsa el az @ciés ti védokupakjat.

S
o>

*

X
&
X%

4 — Ha lehetséges a fgg@nitett injekciozasi hely koriil gyengéden
csipje Ossze a bort (kissé emelje meg).

J
‘ N\ 5 - Tartsa tigy kend6t, mint egy ceruzat vagy dobonyilat, és gyors,
hatarozott m lattal a bérre merdlegesen szurja bele a tiit a bérbe.

6 — Fecs ezze be a gyogyszert (lassan és egyenletesen allandé
- nyoma akorolva a dugattytra nyomja be a dugattyut titk6zésig,
~ V&@é fecskendd kitiriiléséig).

ADobj a a hasznalt fecskendot a hulladéktartalyba.
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Il. RESZ: AZ INJEKCIO BEADASI HELYENEK VALTOGATASA

Az injekcio beadasahoz mindig 0j helyet kell valasztani a fert6zések megel6zése érdekében, és hogy
az egyes teriileteknek elég idejuk legyen a regeneral6dasra. A beadasi helyek kivalasztasahoz a jelen
Fuggelék nyujt tanacsot. Celszerli még az injekcid elkeszitése eldtt megtervezni a szaras helyét. Az
abra segit Onnek az injekcid helyének megfeleld valtogatasaban. Példaul adja az elsé injekciot
hasénak jobb oldalaba, a mésodik injekcionak valassza a bal oldalt, majd a harmadiknal térjen at %’
jobb farpoféra, és igy tovabb az dbra szerint, amig az 6sszes alkalmas helyet fel nem hasznalta’.
Jegyezze f6l, hogy mikor és hova adta be magéanak az injekciot. Ennek egyik modja, hogy a
gyogyszerhez mellékelt injekciozasi nyilvantarto lapra feljegyzi az injekciok beadasanak h

Az dbra szerint haladva 8 injekci6 beadasa (16 nap) mulva visszatér az els6 terﬁlethez‘gggé has
jobboldalahoz). Ezt nevezziik injekciozasi ciklusnak. A példaként megadott injekciozZasi tervben
mindegyik teriilet 6 tovabbi injekcidzasi helyre van felosztva (tehat Gsszesen 48 injekcids beadasi hely
van), és egy-egy teruletnek also, kozépsé és felsé része van jobb és bal oldaloi'n\@egy injekcidzasi
ciklus végén visszatér ugyanarra a teriiletre, akkor azon beliil a lehetd legtavol@hbi helyet valassza ki.
Ha valamelyik terilet fajdalmassa valik, beszéljen orvosaval vagy asszisz%;ével, hogy jeldljenek ki
masik injekcidzasi helyeket. Q

Q

<

Az injekciozasi ciklus terve N
Az injekcid beadasi helyeinek megfeleld valtogatasa érdekében jaasoljuk, hogy az injekciok
datumardl és beadas helyérdl vezessen nyilvantartast. Haszné a a kovetkez6 injekcidzasi tervet:

Egymas utan végezze el az egyes injekciozasi ciklusokat. den ciklusba 8 injekcio tartozik
(16 nap), sorban egymas utan az 1. teriilettdl a 8. terul z a terv elegend6 id6t hagy az egyes
injekcidzasi helyeknek a regeneralddashoz, miel6tt Luggb 1nJekc1ot adna be ugyanoda.

1. injekciozési ciklus: Az egyes teriiletek els6 része

2. injekciozasi ciklus: Az egyes terlilet b also része

3. injekciozasi ciklus: Az egyes teriil al kozépso része
4. injekciozasi ciklus: Az egyes terialgtck jobb felso része

5. injekciozasi ciklus: Az egyes td{ ek bal alsé része

6. injekciozasi ciklus: Az egyﬁ@rﬁletek jobb kozépso része
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I11. RESZ: EXTAVIA injekciozasi nyilvantartas
Utmutat6 az injekci6 beadasi helyeinek és datumainak nyilvantartasahoz

- Kezdje az els6 injekcioval (vagy a legutobbi injekcioval, ha korabban méar alkalmazta az
Extavia-kezelést).

&
- Vélasszon ki egy beadéasi helyet. Ha méar folyamatban van az Extavia-kezelés, kezdje oly:
teriilettel, ahové a legutdbbi injekcidzasi ciklusban (vagyis az elmult 16 napban) nem be

injekciot. Q
- Az injekcio utan az injekcidzasi nyilvantartasban jegyezze fel az injekcid beadg%fyét és
datumat (lasd ,,Az injekcio beadasi helyének és datumanak nyilvantartasa” c. absan bemutatott

példat).
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AZ INJEKCIOZASI CIKLUS TERVE:

1A Valltol
_ 10-15¢cm-re
1. TERULET [Ny
Jobb kar NN N
(felkar héatso része) ‘\:\konyoktol
“._\ 10-15cm-re |

i A
‘ 3. TERULET S~
Jobboldali hasfal »*
(a kéId6ktdl jobbra
kb. 5 cm-t kell

Q/ Baloldali hasfal
‘ (\0) (a koldoktoél balra
. i ( o Kkb.5cm-t kell
hagyni) 10-15 cm-re 1 @ hagyni)

Az égyélztél

-

5. TERULET  [-Saumy

Jobb comb L3 _ ‘QO Bal comb

A térdtél
10-15cm-re

IR ; TCRULET

Jobb far
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MINTA A KEZELESI FELJEGYZESEKHEZ:

Az injekcio beadasi helyének és datumanak nyilvantartasa

\
)
A valltol O
Jobb kar 10-15 cm-re Bal kar C;\/
O (A2 A oG (2. | K
&
2 0 ( Az A kdnyoktél Q )
10-15 cm-re — |
Jobb hasfal Bal ha
0B Az S) A2
Jobb comb Az agyekiol Bal comb
10-15 c‘.m'-—rpé
k2 [k ; M (A2
—
A térdtdl 5
10-15 cm-re @
() ~
©
C
o
2
S
g
e}
©
<
Jobb far
AG(A2
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