I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekci6 eloretoltott injekceios tollban
Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekci6 eloretoltott injekceios tollban
Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekci6 el6éretoltott fecskenddben (subcutan alkalmazasra

Minden eldretoltott fecskendd 63 mikrogramm béta-1a peginterferont* tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben (subcutan alkalmazasra

Minden eldretoltott fecskendd 94 mikrogramm béta-1a peginterferont* tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben (subcutan alkalmazasra)
Minden eldretoltott fecskendd 125 mikrogramm béta-1a peginterferont™ tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcid elOretdltott fecskenddben (intramuscularis alkalmazasra)
Minden el6retoltott fecskendd 125 mikrogramm béta-1a peginterferont* tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcid elOretdltott injekceids tollban (subcutan alkalmazasra)
Minden el6retdltott injekeios toll 63 mikrogramm béta-1a peginterferont* tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekci6 el6retdltott injekceids tollban (subcutan alkalmazasra

Minden el6retdltott injekeios toll 94 mikrogramm béta-1a peginterferont* tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekci6 eléretoltott injekcids tollban (subcutan alkalmazasra

Minden eldretoltdtt injekeiods toll 125 mikrogramm béta-1a peginterferont* tartalmaz 0,5 ml oldatos
injekcioban.

Az adag a béta-1a peginterferon béta-1a interferon részének mennyiségére vonatkozik a hozza
kapcsolodo PEG rész figyelembe vétele nélkiil.

* A hatoanyag, a béta-1a peginterferon, kinai horcsdg petefészeksejtekben eldallitott béta-1a interferon
és egy 20 000 dalton (20 kDa) molekulatomegii metoxi-poli(etilénglikol) kovalens konjugatuma. A
kovalens kotéshez O-2-metil-propionaldehidet hasznélnak.

A gyogyszer hatékonysaga nem hasonlithat6 Ossze az ugyanezen terapias osztalyba tartozo egyéb
pegilalt vagy nem pegilalt fehérjék hatasossagaval. Tovabbi informacidért lasd az 5.1 pontot.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio)

Tiszta és szintelen oldat, amelynek pH-ja 4,5-5,1.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Plegridy relapszalo-remittald sclerosis multiplexben szenvedd felnétt betegek kezelésére javallott
(lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas
A kezelést a sclerosis multiplex kezelésében jaratos orvos feliigyelete mellett kell elkezdeni.

A Plegridy beadhat6 subcutan (sc.) egyszer hasznalatos eldretoltott injekcios tollal vagy eldretoltott
fecskenddvel, vagy intramuscularisan (im.) egyszer hasznalatos eldretoltott fecskenddvel.

A subcutan adott béta-1a peginterferon placebdval 6sszehasonlitva hatdsosabbnak bizonyult. A béta-
la peginterferont és a nem pegilalt béta-interferont kozvetleniil 6sszehasonlitod vizsgéalati eredmények
nem allnak rendelkezésre, és nincs adat a béta-1a peginterferon hatasossagarol a nem pegilalt béta-
interferonrol torténd terapiavaltas utan. Ezt figyelembe kell venni a pegilalt és nem pegilalt interferon
kezelések kozotti valtaskor (lasd 5.1 pont).

Adagolas

A Plegridy javasolt adagja kéthetente (14 naponta) 125 mikrogramm sc. vagy im. injekcié formajaban
beadva.

A kezelés megkezdése

A betegeknek altalanosan javasolt sc. vagy im. kezelés kezd6 1. adagja (a 0. napon) 63 mikrogramm,
amelyet a 94 mikrogrammos megemelt 2. adag kovet (a 14. napon), majd a 3. adagtol (a 28. naptol)
kezdve adhato a teljes adag, azaz 125 mikrogramm kéthetente (14 naponta) (1asd az 1a. tablazatot a sc.
alkalmazasra vonatkozoan vagy az 1b. tablazatot az im. alkalmazéasra vonatkozoan).

Subcutan alkalmazas
Kaphato olyan kezdécsomag, amely az els6 2 adagot tartalmazza (63 mikrogramm és

94 mikrogramm).

l1a. tablazat: Bevezet6 titralasi rend sc. alkalmazas esetén

Adag Ido* Mennyiség Fecskend6 cimkeéje
(mikrogramm)

1. adag 0. nap 63 Narancssarga

2. adag 14. nap 94 Kék

3. adag 28. nap 125 (teljes adag) Sziirke

* Adag alkalmazasa kéthetente (14 naponta)

Intramuscularis alkalmazds
A csomagban 1 db teljes (125 mikrogrammos) adagot tartalmazo eldretoltott fecskendo talalhato.

Az eldretoltott fecskenddvel torténd hasznalatra szant Plegridy titraloeszkozzel csokkenteni lehet a
beadando6 dozist 63 mikrogrammra (1. adag, [1/2 adag], sarga titraloeszkdz) a 0. napon, illetve

94 mikrogrammra (2. adag, [3/4 adag], lila titraléeszkoz) a 14. napon. Minden Plegridy titraloeszkozt
kizarolag egyszer szabad hasznalni, majd ki kell dobni a megmaradt gyogyszerrel egyiitt. A
betegeknek a 28. naptol kezdve a teljes, 125 mikrogrammos kell beadniuk (14 naponta) (titraléeszkoz
hasznalata nélkiil).

1b. tablazat: Bevezeto titralasi rend im. alkalmazas esetén



Adag Ido* Mennyiség Titraloeszkoz
(mikrogramm)

1. adag 0. nap 63 Sarga

2. adag 14. nap 94 Lila

3. adag 28. nap 125 (teljes adag) Nincs sziikség eszkdzre

* Adag alkalmazasa kéthetente (14 naponta)

Az adag titralasa a kezelés kezdetén csokkentheti az interferon-kezelés kezdetén tapasztalhato
influenzaszer( tiineteket. Gyulladascsokkentd, fajdalomcsillapitd és/vagy lazcsillapito kezelés
profilaktikus vagy egyidejli alkalmazasaval megelGzhetok vagy csokkenthetok az interferon-kezelés
soran esetlegesen eléfordulod influenzaszert tiinetek (lasd 4.8 pont).

A sc. és im. alkalmazasi modok kozotti oda-vissza valtast nem vizsgaltak. A két alkalmazasi mod
kozott kimutatott bioekvivalencia alapjan nem valdszinii, hogy dozistitralasra lenne sziikség a sc. és
im. alkalmazasi moédok kozotti oda-vissza valtas esetén (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Ha kimarad egy adag, azt a lehet6 leghamarabb be kell adni.

o Ha a kovetkezo tervezett adag beadasaig 7 vagy tobb nap van hatra: a betegek a kihagyott
adagot azonnal adjak be. A kezelés ezutan folytathato a kdvetkez0 tervezett adaggal, a tervezett
idében.

o Ha a kdvetkez0 tervezett adag beadasaig kevesebb mint 7 nap van hatra: a betegnek uj 2 hetes
adagolasi rendet kell kezdeniiik, amely a kihagyott adag beadasaval kezdédik. 7 napon beliil
nem adhat6 be két adag béta-1a peginterferon.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A klinikai vizsgélatokba bevont 65 évesnél iddsebb betegek szama nem volt elegendd a béta-1a
peginterferon biztonsagossaganak és hatasossaganak megallapitdsahoz ebben a betegcsoportban.

Vesekarosodas

Nincs sziikség az adag modositasara vesekarosodasban szenvedo betegeknél az enyhe, kdzepesen
sulyos és stlyos vesekarosodasban, illetve végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeken végzett
vizsgalatok adatai alapjan (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Mdjkarosoddas

A béta-1a peginterferont nem vizsgaltak majkarosodasban szenvedo betegeknél (1asd 4.4 pont).
Gyermekek és serdiilok

A béta-1a peginterferon biztonsagossagat és hatasossagat sclerosis multiplexben szenvedo

10 és < 18 éves kor kozotti gyermekek €s serdiilok esetében nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre
allo adatok leirdsa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhatd, de az adagolasra vonatkozoan nem adhato
ajanlas.

A béta-1a peginterferon biztonsagossagat és hatasossagat 10 évesnél fiatalabb gyermekek esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A kezel6orvosnak javasolt a betegnek megtanitani, hogy hogyan adja be helyesen 6nmaganak a
gyogyszert sc. alkalmazas esetén a sc. eloretoltott fecskenddvel/eldretoltdtt injekceiods tollal, illetve im.
alkalmazas esetén az im. eldretoltott fecskenddvel. A betegeknek el kell mondani, hogy kéthetente
valtogassak a sc. vagy im. injekcio beadasi helyét. A subcutan injekcié szokasos beadasi helyei a has,
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a kar és a comb. Az intramuscularis injekcio szokasos beadasi helye a comb.

Minden sc. alkalmazasra valo Plegridy eldret6ltott injekcios toll/fecskend6 elére csatlakoztatott tiivel
van ellatva. Az im. alkalmazasra valo Plegridy el6retoltott fecskenddk csomagolasa egy eléretoltott
fecskendot és kiilonalld, im. alkalmazasra szolgalo tiit tartalmaz.

Mind az im. és a sc. eloretoltott fecskenddk, mind a sc. eldretoltott injekceios tollak kizardlag egyszer
hasznalatosak, és hasznalat utan eldobandok.

Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndldsa vagy alkalmazasa eldtt

A hiitészekrénybol kivett Plegridy-t az injekcio beadasa eldtt hagyni kell szobahdmérsékletiire
(legfeljebb 25 °C-ra) melegedni koriilbeliil 30 percen keresztiil. Tilos kiilsé héforrast, pl. forrd vizet
hasznalni a gyogyszer felmelegitéséhez.

A Plegridy eldretoltott fecskend6t tilos felhasznalni, ha a folyadék elszinez6dott, zavaros vagy lebegd
részecskék lathatok benne. A fecskenddben talalhato folyadéknak tisztanak és szintelennek kell lennie.

A Plegridy eloretoltott injekcids tollat tilos hasznalni, ha az injekcids toll allapotjelzd ablakaban nem
lathatdok a zold csikok. A Plegridy el6retoltott injekceids tollat tilos hasznalni, ha a folyadék
elszinez6dott, zavaros vagy lebegd részecskék lathatok benne. A gyogyszerkijelzé ablakban lathato
folyadéknak tisztanak és szintelennek kell lennie.

4.3 Ellenjavallatok

- Természetes vagy rekombindns béta-interferonnal vagy peginterferonnal vagy a készitmény
6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

- Olyan betegek, akiknél aktualisan sulyos depressziod és/vagy szuicid késztetés all fenn (1asd
4.4 és 4.8 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdse érdekében az alkalmazott készitmény nevét
és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

Majkarosodas

Béta-interferonnal torténd kezelés soran beszamoltak maj-transzaminazenzimek szintjének
emelkedésérol, hepatitisrdl, autoimmun hepatitisrél és ritkan stlyos majelégtelenségrol. Béta-1a
peginterferon-kezelés soran eldfordult méajenzimszint emelkedés. A betegeknél figyelni kell a
majkarosodasra utalo jeleket (lasd 4.8 pont).

Depresszid

A béta-1a peginterferon csak eldvigyazatossaggal adhatd olyan betegeknek, akiknek korabban
depresszios betegségiik volt (lasd 4.3 pont). A depresszid nagyobb gyakorisaggal fordul el6 a sclerosis
multiplexes betegcsoportban, illetve az interferon alkalmazasaval kapcsolatban. A betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy haladéktalanul tajékoztassak a gyogyszert felird kezeldorvosukat a
depresszio barmely tiinetérdl és/vagy szuicid késztetésiikrol.

A depresszio jeleit mutato betegeket szigoruan monitorozni kell a terapia alatt, és megfeleld
kezelésben kell részesiteni dket. A béta-1a peginterferon-kezelés abbahagyasat is mérlegelni kell (lasd
4.8 pont).



Tulérzékenységi reakciok

A béta-interferon kezelés kapcsan — beleértve a béta-1a peginterferon-kezelést is — ritka
szovodményként sulyos tulérzékenységi reakciokrol, koztiik anaphylaxia eseteirdl is beszamoltak. A
betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy hagyjak abba a béta-1a peginterferon alkalmazasat, és
azonnal forduljanak orvoshoz, ha anaphylaxiara vagy sulyos talérzékenységre utald panaszokat és
tiineteket tapasztalnak. A béta-1a peginterferon-kezelést nem szabad Gjrakezdeni (1asd 4.8 pont).

Az injekcid beadasi helyén jelentkez6 reakciok

Subcutan injekcié formajaban alkalmazott béta-interferon kezelés kapcsan beszamoltak az injekcio
beadasi helyén fellépd reakciokrol, koztiik az injekcid beadasi helyén fellépd necrosisrol. Az injekcio
beadasi helyén fellépo reakciok elofordulasanak minimalizalasa érdekében el kell mondani a
betegeknek, hogy aszeptikus technikat alkalmazzanak az injekci6 beadasakor. Rendszeresen
ellendrizni kell, hogy a beteg hogyan adja be maganak az injekciot, kiilondsen, ha az injekcid beadasi
helyén fellépd reakcid fordult eld. A beteget meg kell kérni, hogy mondja el kezel6orvosanak, ha
barmilyen sériilést tapasztal a borén az injekcio beadasi helyén, amely duzzadt vagy valadékozo is
lehet. Klinikai vizsgalatok soran egy béta-1a peginterferont kapo beteg necrosist tapasztalt az injekcio
beadasi helyén béta-1a peginterferon sc. alkalmazasakor. Egyszeri necrosis el6fordulasat kovetden a
kezelés megszakitasanak sziikségessége a kialakult necrosis sulyossagatol fiigg (1asd 4.8 pont).

A vérkeringésben 1év) vérsejtek szamanak csokkenése

Béta-interferon kezelésben részesiilé betegeknél beszamoltak a vérkeringésben 1évo vérsejtek
szamanak csokkenésérdl minden sejtvonal esetén, ideértve a ritkan eléfordulé pancytopeniat és a
sulyos thrombocytopenidt is. A béta-1a peginterferon-kezeléssel kapcsolatban megfigyeltek
cytopenidkat, ideértve a ritka és sulyos neutropeniat €¢s thrombocytopeniat is. A betegeknél figyelni
kell a csokkent vérkeringésbeli vérsejtszam tiineteit és jeleit (1asd 4.8 pont).

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nephrosis szindroma (a gyogyszercsoportra jellemzé hatdsok)

Béta-interferont tartalmazé készitményekkel végzett kezelések soran nephrosis szindroma eseteir6l
szamoltak be, amelynek hatterében kiilonb6z6 nephropathiak alltak, ideértve a kollabal6 fokalis
szegmentalis glomerulosclerozist (FSGS), minimal change nephrosist (MCD), membranoproliferativ
glomerulonephritist (MPGN) és membranosus glomerulonephritist (MNG). Ezek az események a
kezelés kiilonbozo szakaszaiban jelentkeztek, de eléfordulhat, hogy egy esemény évekkel a béta-
interferonnal végzett kezelés utan jelentkezik. Ajanlott a korai jelek és tiinetek (pl. 6déma, proteinuria
és karosodott vesefunkcid) idészakos monitorozasa, kiilondsen az olyan betegeknél, akiknél magasabb
a vesebetegség kialakuldasdnak kockazata. Nephrosis szindroma esetén azonnali kezelés sziikséges,
emellett megfontolandoé a béta-1a peginterferon-kezelés befejezése.

Sulyos vesekarosodas
A béta-1a peginterferon csak fokozott el6vigyazatossaggal adhato sulyos vesekdrosodas esetén.

Thromboticus microangiopathia (TMA) (a gyogyszercsoportra jellemzé hatasok)

Thromboticus thrombocytopenias purpura (TTP) vagy haemolyticus uraemias szindroma (HUS)
formajaban jelentkez6 thromboticus microangiopathiat, koztiik halalos kimenetellel jaro eseteket is
jelentettek béta-interferon készitményekkel kapcsolatban. Az eseményeket a kezelés kiillonb6zo
idépontjaiban jelentették, és eléfordult, hogy ezek a béta-interferon-kezelés megkezdését kovetden
tobb héttel vagy tobb évvel jelentkeztek. A korai klinikai jelek koz¢ tartozik a thrombocytopenia, az
ujonnan kialakult magas vémyomas, 14z, kdzponti idegrendszeri tiinetek (pl. zavartsag, paresis) és a
karosodott vesefunkcio. A TMA-ra utalo laboratériumi eredmények kozé tartozik a csokkent
vérlemezkeszam, a haemolysis miatt emelkedett szérum laktat-dehidrogenaz- (LDH-) szint és a
schistocytak (fragmentalt erythrocytak) jelenléte a vérkenetben. A TMA klinikai jeleinek észlelése
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esetén a thrombocytaszam, a szérum laktat-dehidrogenaz-szint, a vérkenet és a vesefunkcid tovabbi
ellenérzése ajanlott. TMA diagnézisa esetén azonnali kezelés (a plazmacsere megfontolasa)
szlikséges, illetve a béta-1a peginterferon-kezelés azonnali leallitasa javasolt.

Laboratériumi eltérések

Koéros laboratoriumi értékek eléfordulnak az interferonok alkalmazéasaval kapcsolatban. A sclerosis
multiplexben szenvedd betegeknél altalaban elvégzendd vizsgalatokon kiviil mennyiségi és mindségi
vérkép és a vérlemezkeszam vizsgalata, valamint biokémiai vizsgélatok — beleértve a majfunkcios
vizsgalatokat (pl. glutamat-oxalacetat-transzaminaz [ GOT/ASAT], glutamat-piruvat-transzaminaz
[GPT/ALAT])) — elvégzése is ajanlott a béta-1a peginterferon-kezelés megkezdése el6tt, rendszeresen a
kezelés megkezdését kvetden, majd bizonyos id6kdzonként késobb a kezelés soran, klinikai tiinetek
hidnyaban is.

Myelosuppressio esetén a mennyiségi és mindségi vérkép, valamint a vérlemezkeszam gyakoribb
ellendrzése lehet sziikséges.

Béta-interferon készitmények alkalmazasakor hypothyreosis és hyperthyreosis eléfordulasat
tapasztaltak. A pajzsmirigyfunkciok rendszeres ellendrzése javasolt olyan betegeknél, akik
koérel6zményében pajzsmirigybetegség szerepel, illetve ahogy klinikailag indokolt.

Gorcsrohamok

A béta-1a peginterferon csak dvatossaggal adhato olyan betegeknek, akiknek a kérel6zményében
epilepszias roham szerepel, illetve akiket antiepileptikumokkal kezelnek, kiilondsen abban az esetben,
ha epilepszidjuk gydgyszeres kezelése nem megfeleld (lasd 4.8 pont).

Szivbetegség

Béta-interferont alkalmaz6 betegeknél el6fordult a szivbetegség rosszabbodasa. A sziv- és érrendszeri
események el6fordulasa hasonlo volt a béta-1a peginterferon- (125 mikrogramm kéthetente) és a
placebo-kezelést kapd csoportban (7% mindkét csoportban). Az ADVANCE vizsgalatban nem
szamoltak be stlyos sziv- és érrendszeri eseményrdl béta-1a peginterferon-kezelést kapd betegeknél.
Azonban mar fennallo jelentds szivbetegség, mint amilyen a pangésos szivelégtelenség, a
szivkoszoruér betegség vagy az arrhythmia, a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani annak
megitélésére, hogy nem rosszabbodik-e a klinikai allapota a kezelés alatt, kiilondsen a kezelés
kezdetén.

Immunogenitas

A betegekben a béta-1a peginterferon ellen antitestek képzodhetnek. A legfeljebb 2 évig sc.
alkalmazott béta-1a peginterferon-kezelést kapo betegektdl szarmazo adatok alapjan a béta-1a
peginterferon béta-1a interferon része ellen kevesebb, mint 1%-ban (5/715) voltak jelen tartésan
neutralizal6 antitestek. A neutralizalo antitestek csokkenthetik a klinikai hatasossagot. A béta-1la
peginterferon interferon része ellen termelddo antitesteknek azonban nem volt észrevehetd hatasa a
biztonsagossagra és klinikai hatdsossagra, bar az elemzést korlatozta, hogy az immunogenitas
el6fordulasa alacsony volt.

A betegek 3%-a (18/681) esetén alakultak ki tartésan antitestek a béta-1a peginterferon PEG része
ellen. Az elvégzett klinikai vizsgalatban a béta-1a peginterferon PEG része ellen termel6d6
antitesteknek nem volt észrevehetd hatésa a biztonsagossagra ¢és klinikai hatasossagra (ideértve az éves
relapszusratat, a magneses rezonancias képalkotas (MR) soran tapasztalt eltéréseket, valamint a
rokkantsag progressziojat).



Mijkérosodas

A béta-1a peginterferon csak elévigyazatossaggal és szoros monitorozas mellett adhat6 stlyos
majkarosodas esetén. A betegeknél figyelni kell a méajkarosodasra utald jeleket, és kortiltekintés
sziikséges, ha az interferonokat egyéb olyan gyogyszerekkel alkalmazzak egyidejlileg, amelyek
Osszefiiggésbe hozhatok majkarosodassal (lasd 4.8 és 5.2 pont).

Natriumtartalom
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. A klinikai vizsgélatok azt mutatjak, hogy a sclerosis
multiplexes betegek kaphatnak béta-1a peginterferont és kortikoszteroidokat a relapszusok alatt. Az
interferonok csdkkentik a hepatikus citokrom P450-fiiggd enzimek aktivitasat embernél és allatoknal.
Ovatossag sziikséges, ha a béta-1a peginterferont olyan gyogyszerekkel adjak egyiitt, amelyeknek
szlik a terdpias indextik, és a clearance-iik nagymértékben fiigg a hepatikus citokrom P450 rendszertdl,
ilyenek példaul az egyes antiepileptikumok és antidepresszansok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nyilvéntartasokbol €s a forgalomba hozatalt kdvetden szerzett tapasztalatokbol szarmazo nagy
mennyiségli adat (t6bb mint 1000 terhességi vizsgalati eredmény) arra utal, hogy a fogantatas elétti,
illetve a terhesség els6 trimesztere alatti béta-interferon expozicié nem noéveli a stulyos sziiletési
rendellenességek kockazatat. Az expozici6 iddtartama az els trimeszterben azonban bizonytalan, mert
az adatgytjtésre akkor keriilt sor, amikor a béta-interferon alkalmazasa ellenjavallt volt terhesség alatt
és a kezelést a terhesség észlelésekor és/vagy igazolasakor feltehetden megszakitottak. A masodik és
harmadik trimeszter alatti expozicioval kapcsolatos tapasztalat nagyon korlatozott.

Allatkisérletekbdl szarmazo adatok (lasd 5.3 pont) alapjan fennallhat a spontén vetélés fokozott
kockazata. Béta-interferonnal kezelt terhes n6knél a spontan vetélés kockazata a jelenleg
rendelkezésre allo adatok alapjan nem értékelhetd megfelelden, azonban az adatok mind ez idaig nem
utalnak fokozott kockazatra.

Klinikailag indokolt esetekben a béta-1a peginterferon alkalmazasa terhesség alatt megfontolhato.

Szoptatas

--A béta-1a interferon/ béta-1a peginterferon anyatejbe torténd atjutasaval kapcsolatban rendelkezésre
allo korlatozott mennyiségli adat, valamint a béta-interferon kémiai és fizioldgiai tulajdonsagai
egyarant arra utalnak, hogy az anyatejbe kivalasztodo béta-1a interferon/ béta-1a peginterferon szintje
elhanyagolhat6. Az anyatejjel taplalt csecsemore/ujsziilottre nézve nem varhato karos hatés.

A béta-1a peginterferon szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység

A béta-1a peginterferon human fertilitasara kifejtett hatsair6l nincs adat. Nagyon nagy adagok
hataséra allatoknal anovulacios hatast figyeltek meg (14sd 5.3 pont). Allatoknal a béta-1a peginterferon
him egyedek fertilitasara kifejtett lehetséges hatasair6l nincs adat.



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

A béta-1a peginterferon nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 9sszefoglalasa

A kéthetente alkalmazott béta-1a peginterferon 125 mikrogrammos subcutan injekcio leggyakoribb
(placebonal gyakrabban el6forduld) mellékhatasai a kovetkezok voltak: az injekcid beadasi helyén
fellépo erythema, influenzaszerii betegség, laz, fejfajas, izomfajdalom, hidegrazas, fajdalom az
injekcid beadasi helyén, asthenia, viszketés az injekcio beadasi helyén és iziileti fajdalom.

A kéthetente alkalmazott béta-1a peginterferon 125 mikrogrammos subcutan injekcios kezelés
megszakitasanak okaként leggyakrabban jelentett mellékhatas az influenzaszerii betegség volt (< 1%).

A subcutan alkalmazas soran tapasztalt mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Klinikai vizsgalatokban 6sszesen 1468 beteg kapott sc. alkalmazott béta-1a peginterferont, legfeljebb
278 hétig, azaz a teljes expozicio 4217 személyévnek felelt meg. 1285 beteg kapott legalabb 1 évig,
1124 beteg kapott legalabb 2 évig, 947 beteg kapott legalabb 3 évig, és 658 beteg kapott legalabb

4 évig béta-1a peginterferon-kezelést. Az ADVANCE vizsgalat randomizalt, nem kontrollos fazisaban
(2. év) és a vizsgalat kiterjesztésében (ATTAIN vizsgalat, legfeljebb 4 éves kezelés) tapasztalt
eredmények azonosak voltak az ADVANCE vizsgalat 1 éves, placebokontrollos fazisaban mért
eredményekkel.

A 2. tablazat 512, legfeljebb 48 hétig kéthetente alkalmazott, 125 mikrogrammos sc. béta-1a
peginterferon-kezelést, valamint 500 placebo-kezelést kapo betegnél tapasztalt mellékhatast
(placebohoz képest gyakrabban el6fordulo események, amelyeknél az okozati viszony feltételezhetd),
valamint a forgalomba hozatalt kovetden gyiijtott adatokat foglalja Gssze.

A mellékhatasok a MedDRA szervrendszerek szerint, a MedDRA eldnyben részesitett kifejezéseivel
szerepelnek. A mellékhatdsok eléfordulasi gyakorisaga az alabbi kategoridk szerint van kifejezve:

- Nagyon gyakori (> 1/10)

- Gyakori (> 1/100 — < 1/10)

- Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100)

— Ritka (= 1/10 000 — < 1/1000)

- Nagyon ritka (< 1/10 000)

- Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)

2. tablazat: A mellékhatasok tablazatos osszefoglalasa

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisagi kategéria
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri | thrombocytopenia nem gyakori
betegségek é€s tiinetek

thromboticus microangiopathia, ritka

ideértve a thromboticus

thrombocytopenias

purpurat/haemolyticus uraemias
szindromat is*

Immunrendszeri betegségek és angiooedema nem gyakori
tiinetek talérzékenység

anaphylaxia' nem ismert
Pszichiatriai korképek depresszio gyakori
Idegrendszeri betegségek és fejfajas nagyon gyakori
tiinetek

gdrcsrohamok nem gyakori




MedDRA szervrendszer

Mellékhatas

Gyakorisagi kategoria

Légzoérendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

pulmonalis artérias hypertonia‘l'

nem ismert

Emésztérendszeri betegségek és
tiinetek

hanyinger

hanyés

gyakori

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

alopecia®

pruritus

gyakori

csalankitités

nem gyakori

A csont- és izomrendszer,
valamint a kdt0szovet betegségei
és tiinetei

myalgia

iziileti fajdalom

nagyon gyakori

Vese- és hugyuti betegségek és
tiinetek

nephrosis szindroma,
glomerulosclerosis

ritka

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépd reakciok

influenzaszeri betegség

laz

hidegrazas

borpir az injekcid beadasi helyén

fajdalom az injekcio beadasi
helyén

viszketés az injekcio beadasi
helyén

asthenia

nagyon gyakori

hyperthermia

gyulladas az injekcio beadasi
helyén

fajdalom

haematoma az injekcio beadasi
helyén

duzzanat az injekcid beadasi
helyén

oedema az injekcid beadasi helyén

kiiités az injekcid beadasi helyén

melegségérzés az injekcid beadasi
helyén

elszinez6dés az injekcid beadasi
helyén

gyakori

necrosis az injekcio beadasi
helyén

ritka

Laboratdriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

emelkedett glutamat-piruvat-
transzaminaz-szint

emelkedett glutamat-oxalacetat-
transzaminaz-szint

emelkedett gamma-glutamil-
transzferaz-szint

csokkent fehérvérsejtszam

csokkent hemoglobinszint

emelkedett testhomérséklet

gyakori

csOkkent vérlemezkeszam

nem gyakori

*A béta-interferon készitmények csoportjara vonatkozo jellemzé (lasd 4.4 pont).
tInterferon tartalma készitmények csoportjara vonatkozo altalanos megjelolés, lasd alabb a

Pulmonalis artérids hypertonia részt

$Az interferon készitmények csoportjara vonatkozo jellemzd
'Kizarolag a forgalomba hozatalt kovetden jelentett mellékhatasok
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A subcutan alkalmazas soran tapasztalt egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Influenzaszerii tiinetek

Influenzaszerii betegség a 125 mikrogrammos béta-1a peginterferon-kezelést kéthetente kapd betegek
47%-anal fordult eld, a placebo csoportban ez az arany 13% volt. Az influenzaszeri tiinetek (pl.
influenzaszeri betegség, hidegrazas, hyperpyrexia, vazizomrendszeri fajdalom, myalgia, fajdalom,
14z) a kezelés kezdetén fordultak el6 a legnagyobb szamban, és altalaban az els6 6 honapban csokkent
az eléfordulasi aranyuk. Az influenzaszer( tiinetekrdl beszamolo6 betegek 90%-a enyhe vagy
kozepesen sulyos tiineteket tapasztalt. Egyik eset sem volt sulyos. Az ADVANCE vizsgalat
placebokontrollos szakaszaban a béta-1a peginterferon-kezelést kapo betegek kevesebb mint 1%-a
hagyta abba a kezelést influenzaszeri tiinetek miatt. Egy nyilt elrendezési, béta-interferon-kezelésrél
béta-1a peginterferonra atallo betegek részvételével végzett vizsgalat soran a profilaktikusan kezelt
influenzaszer( tiinetek kialakulasat és idotartamat értekelték. Az influenzaszert tiineteket tapasztalo
betegeknél az injekcio beadasat kdvetden a tlinetek megjelenéséig eltelt idé medianja 10 ora (7-16 oras
interkvartilis tartomany), a median id6tartam pedig 17 ora (12-22 6ras interkvartilis tartomany) volt.

Az injekcio beadasi helyén jelentkezd reakciok

Az injekci6 beadasi helyén jelentkez6 reakciok (pl. borpir, fajdalom, viszketés vagy 6déma az injekcio
beadasi helyén) a 125 mikrogrammos béta-1a peginterferon-kezelést kéthetente kapo betegek 66%-
anal fordultak eld, a placebocsoportban ez az arany 11% volt. A leggyakrabban el6forduld, az injekciod
beadasi helyén fellépd reakcid az injekcio beadasi helyén kialakuld borpir volt. Az injekcid beadasi
helyén jelentkez6 reakciokrol beszamolo betegek 95%-a enyhe vagy kdzepesen sulyos tiineteket
tapasztalt. A klinikai vizsgalatok soran béta-1la peginterferont kapod 1468 beteg koziil egy betegnél az
injekcio beadasi helyén necrosis jelentkezett, amely a szokasos orvosi kezelés hatasara megsziint.

Koros mdj transzamindzszint

A maj transzaminazszintjeinek emelkedése gyakrabban fordult el béta-1a peginterferont kapo
betegeknél a placebohoz viszonyitva. Az enzimszintek emelkedésének mértéke a legtobb esetben nem
érte el a normalérték felso hataranak (ULN) haromszorosat. A glutamat-piruvat-transzaminaz- és a
glutamat-oxalacetat-transzaminaz-értékek (ULN 6tszorosét meghaladd) emelkedése placebo
alkalmazasa esetén 1%, illetve < 1%-ban fordult eld, béta-1a peginterferon-kezelés esetén pedig 2%,
illetve < 1% volt az el6fordulasi arany. A szérumtranszaminazok szintjének emelkedését magas
bilirubinszint mellett két betegnél tapasztaltak, akiknél a majfunkcié korabban mar koros
eredményeket mutatott, mieldtt béta-1a peginterferont kaptak volna a klinikai vizsgélatok soran. A
tiinetek mindkét esetben elmultak a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyésa utan.

Hematologiai problémadk

Béta-1a peginterferon-kezelés esetén a betegek 7%-andl tapasztaltak 3,0 x 10%/1 értéknél alacsonyabb
fehérvérsejtszamot, a placebocsoportban ez 1%-ban fordult eld. A béta-1a peginterferon-kezelést kapo
betegek atlagos fehérvérsejtszama a normal tartomanyon beliil maradt. A fehérvérsejtszdm csokkenése
nem novelte a fertézések vagy sulyos fertézések kockazatat. A potencialisan klinikailag jelentds
lymphocytaszam-csdkkenés (< 0,5 x 10%/1) (< 1%), neutrophilszam-cskkenés (< 1,0 x 10°/1) (< 1%)
és vérlemezkeszam-csokkenés (< 100 x 10%/1) (< 1%) hasonlo volt a béta-1a peginterferon-csoportban
és a placebocsoportban. Két sulyos esetet jelentettek a béta-1a peginterferon-kezelés esetén: egy
betegnél (< 1%) stilyos thrombocytopenia alakult ki (vérlemezkeszam < 10 x 10%/1), egy masik
betegnél (< 1%) pedig sulyos neutropenia (neutrophilszam < 0,5 x 10%/1) 1épett fel. A sejtszamok
mindkét betegnél visszatértek a normal értékre a béta-1a peginterferon-kezelés abbahagyasa utan.
Béta-1a peginterferon-kezelés esetén az atlagos vordsvértestszam enyhe csokkenése volt
megfigyelhetd. A potencidlisan klinikailag jelentds vorosvértestszam-csokkenés (< 3,3 x 10'2/1)
elofordulasa hasonl6 volt a béta-1a peginterferon-csoportban €s a placebocsoportban.
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Tulérzékenységi reakciok

Tulérzékenységi reakcidk a 125 mikrogrammos béta-1a peginterferon-kezelést kéthetente kapo
betegek 16%-anal fordultak eld, a placebocsoportban ez az arany 14% volt. A béta-1a peginterferon-
kezelést kapo betegek kevesebb mint 1%-a tapasztalt stilyos tulérzékenységi reakciot (pl. angioddéma,
urticaria), és allapotuk antihisztamin- és/vagy kortikoszteroid-kezelés hatasara azonnal rendez6dott. A
forgalomba hozatalt kvetden stlyos tilérzékenységi reakciokrol, koztiik anaphylaxia eseteirdl (a
gyakorisag nem ismert) is beszamoltak a béta-1a peginterferon alkalmazasa utan.

Pulmonalis arterias hypertonia

A béta-interferon készitmények esetében pulmonalis arterias hypertonia (PAH) eseteirdl szamoltak be.
Az eseményekr6l kiilonb6zo idépontokban szamoltak be, akar tobb évvel a béta-interferon kezelés
kezdetét kdvetden.

Intramuscularis alkalmazas

A sc. és im. injekcioban beadott béta-1a peginterferon egyszeri 125 mikrogrammos dozisainak
bioekvivalencidjat egy egészséges onkéntesekkel végzett, nyilt elrendezést, keresztezett vizsgalatba
bevont 136 alanynal értékelték. A mindkét kezelési id6szakban leggyakrabban eldfordulo
nemkivanatos események (> 10%-os el6fordulas mindkét csoportban) a kdvetkezdk voltak: hidegrazas
(35,6% az im.-, 26,9% a sc.-csoportban), fajdalom (22,0% az im.-, 14,2% a sc.-csoportban), fajdalom
az injekcid beadasanak helyén (11,4% az im.-, 14,9% a sc.-csoportban), erythema az injekcid
beadasanak helyén (2,3% az im.-, 25,4% a sc.-csoportban) és fejfajas (35,6% az im.-, 41,0% a sc.-
csoportban). Az injekcio beadasanak helyén kialakul6 reakciorol kisebb gyakorisaggal szamoltak be
az im.-csoportban (14,4%) a sc.-csoporthoz képest (32,1%).

Rendellenes vizeletfehérje értékrol szamoltak be 130-bol 1 esetben (0,8%) a sc.-csoportban, illetve
131-b0l 4 esetben (3,1%) az im.-csoportban, barmilyen kapcsolodo gydgyszermellékhatas nélkdil.

Gyermekek és sediilok

A béta-1a peginterferon biztonsadgossagat 10 és < 18 éves kor kdzotti gyermekeknél és serdiiloknél egy
nyilt elrendezésii, randomizalt, aktiv kontrollos gyermekgyogyaszati vizsgalatban értékelték,
amelyben 152, relapszalé—remittalo sclerosis multiplexben (RRSM) szenvedd gyermek és serdiild vett
részt (béta-1a peginterferon n = 75; béta-1a interferon n = 77). A béta-1a peginterferonnal kezelt
csoportbol 66 beteg fejezte be a 48 hetes vizsgalatot. A kovetkez0, a felndtt populacidban nagyon
gyakori mellékhatasokat a gyermekeknél és serdiiloknél is nagyon gyakoriként jelentették: az injekciod
beadasi helyén fellépd borpir, influenzaszerl betegség, fejfajas és laz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Amennyiben tiladagolas kovetkezik be, el6fordulhat, hogy a beteget korhazban kell elhelyezni
megfigyelésre, és megfeleld tamogato kezelésben kell részesiteni.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Daganatellenes és immunmodulans szerek, immunstimulénsok, interferonok,
ATC kod: LO3AB13

A béta-1a peginterferon egy béta-1a interferon €s egyetlen linearis, 20 000 dalton molekulatomegii
metoxi-poli(etilénglikol)-O-2-metil-propionaldehid (20 kDa mPEG-O-2-metil-propionaldehid)
molekula kovalens konjugatuma. A szubsztitiicié mértéke 1 mol polimer/1 mol fehérje. Az atlagos
molekulatomeg koriilbeliil 44 kDa, ebbdl a fehérjerész molekulatdomege koriilbeliil 23 kDa.

Hatasmechanizmus

A béta-1a peginterferon pontos hatasmechanizmusa sclerosis multiplexben (SM) nem ismert. A béta-
la peginterferon az 1. tipust interferon receptorhoz ko6tddik a sejtek felszinén, €s intracellularis
események kaszkadjat inditja el, igy szabalyozva az interferonra érzékeny génexpressziot. A béta-la
peginterferon altal medialt biologiai hatasok koz¢ tartozhat a gyulladasgatlo citokinek (pl. IL-4, IL-10,
IL-27) upregulacidja, a proinflammatorikus citokinek (pl. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a)

egyéb mechanizmusokat is befolyasolhat a béta-1a peginterferon. Nem ismert, hogy SM-ben a béta-1a
peginterferon hatismechanizmusa azonos-e a fent leirt biologiai effektusokkal, mivel az SM
patofiziologiaja nem teljesen tisztazott.

Farmakodinamias hatasok

A béta-1a peginterferon egy béta-1a interferon és egyetlen linearis, 20 kDa molekulatomeg(i metoxi-
poli(etilénglikol) molekula kovalens konjugatuma, a kotés az N-terminalis aminosav alfa-
aminocsoportjanal alakul ki.

Az interferonok a természetesen el6forduld fehérjék egyik csaladjat képezik, amelyeket a sejtek
termelnek biologiai vagy kémiai ingerre adott valaszként, és szamos olyan sejtvalaszt medialnak,
amelyek antiviralis, antiproliferativ vagy immunmodulans hatasunak szamitanak. A béta-la
peginterferon farmakologiai jellemz6i megegyeznek a béta-1a interferon tulajdonsagaival, és ezért
valdszintileg a molekula fehérjerésze a felelds.

A farmakodinamias valaszokat az interferonra érzékeny gének indukcidjanak mérésével értékelték. Az
ilyen gének kozé tartoznak a kovetkezoket kodolo gének: 2',5-oligoadenilat-szintaz (2',5'-OAS),
myxovirusrezisztencia-protein A (MxA) €és szamos kemokin és citokin, valamint a neopterin (D-eritro-
1, 2, 3-trihidroxipropil-pterin), amely az interferon altal indukélhat6 enzim, a GTP-ciklohidrolaz I
egyik terméke. Egészséges alanyoknal a génindukcid a béta-1a peginterferon esetén jelentdsebb
mértéki volt a csticskoncentracio €s expozicio (a hatasgorbe alatti teriilet) tekintetében a nem pegilalt
béta-1a interferonhoz (IM) viszonyitva, amikor mindkét készitményt az aktivitasuk szerinti azonos
adagban (6 MIU) alkalmaztak. A béta-1a peginterferon-kezelés esetén a valasz idétartama tartos €s
hosszantart6 volt, az értékek emelkedése 15 napig volt tapasztalhatd, mig nem pegilalt béta-1a
interferon esetén ez az idGtartam 4 nap volt. A béta-1a peginterferon-kezelés esetén a neopterin
koncentracidja egészséges alanyoknal és sclerosis multiplexben szenvedd betegeknél is emelkedett
volt, a valasz id6tartama tartos €s hosszantarto volt, az értékek emelkedése 10 napig volt tapasztalhato,
mig nem pegilalt béta-1a interferon esetén ez az idétartam 5 nap volt. A neopterin koncentracidja a
kéthetes adagolasi idészak utan visszatér a kiindulasi értékre.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag subcutan alkalmazas esetén

A béta-1a peginterferon hatasossagat és biztonsagossagat egy 2 éves, randomizalt, kettés vak klinikai
vizsgalat (az ADVANCE vizsgalat) placebokontrollos els6 évében értékelték. A vizsgalatot
relapszalo-remittalod sclerosis multiplexben szenvedo betegek bevonasaval végezték. 1512 beteget
randomizaltak és kezeltek 125 mikrogramm béta-1a peginterferon subcutan injekcidéval minden
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2. (n=512) vagy 4. (n = 500) héten, kontrollként placebdt hasznaltak (n = 500).

Az elsddleges végpont az éves relapszusrata volt 1 év alatt. A vizsgalat elrendezése €s a betegek
demografiai adatai a 3. tablazatban kertilnek bemutatasra.

Nincsenek felnéttekre vonatkozé adatok olyan klinikai hatasossagi/biztonsagossagi vizsgalatokbdl,
amelyek kozvetleniil 0sszehasonlitjak a pegilalt és nem pegilalt béta-1a interferont, illetve olyan
betegektdl sem all rendelkezésre adat, akik a nem pegilalt interferon és a pegilalt interferon kezelés
kozott valamely iranyba valtottak.

3. tablazat: Vizsgalati elrendezés

Vizsgalati elrendezés

Korel6zmény RRSM-ben szenvedd betegek, akiknek legalabb
2 relapszusuk volt az elmult 3 évben, és volt

1 relapszusuk az elmult 1 évben, és akik EDSS-
pontszama < 5,0

Utankovetés 1év

Vizsgalati populacio 83% korabban nem kezelt beteg

47% > 2 relapszus az elmult évben

38% legalabb 1 Gd+ 1€zi6 a kiindulaskor
92% > 9 T2 1ézi6 a kiindulaskor

16% EDSS > 4

17% korabban kezelt
Kiindulasi jellemzok
Atlagos életkor (év) 37
A betegség fennallasi idejének 3,6/2,0

atlaga/kozépértéke (év)

A relapszusok atlagos szama az elmult 3 évben | 2,5

Atlagos EDSS-pontszam a kiindulaskor 2,5

RRSM: relapszalo-remittalod sclerosis multiplex
EDSS: kiterjesztett rokkantsagi allapotskala (expanded disability status scale)
Gd+: gadoliniumot halmozo

A béta-1a peginterferon kéthetente adva szignifikansan, 36%-kal csokkentette az éves szintre vetitett
relapszusratat a placebohoz viszonyitva (p = 0,0007) egy év utan (4. tablazat). Az éves relapszusrata a
demografiai adatok és a kiindulaskor fennall6 betegség jellemzdi alapjan kialakitott alcsoportokban is
csOkkent. A béta-1la peginterferon szintén szignifikdnsan csokkentette a kovetkez6 paramétereket:
39%-kal csokkentette a relapszusok kockazatat (p = 0,0003), 38%-kal csokkentette a rokkantsag
legalabb 12 hétig fennallo progresszidjanak kockazatat (p = 0,0383) és 54%-kal a legalabb 24 hétig
fennall6 progresszio kockazatat (utdlagos [post hoc] elemzés, p = 0,0069), 67%-kal csokkentette az 1]
vagy ujonnan megnagyobbodo T2 1ézidk szamat (p < 0,0001), 86%-kal csékkentette a gadoliniumot
halmozo 1ézidk szamat (p < 0,0001), és 53%-kal csdkkentette az ij T1 hypointenziv 1éziok szamat

(p <0,0001) a placebohoz viszonyitva. A kezelés hatasat mar 6 honap utan megfigyelték, a

125 mikrogrammos béta-1a peginterferon-kezelést kéthetente kapd betegeknél 61%-kal csokkent

(p <0,0001) az uj vagy Gjonnan megnagyobbodd T2 1ézidk szama a placebohoz viszonyitva. A
relapszus és MR-vizsgalati végpontok alapjan a 125 mikrogrammos béta-1a peginterferon-kezelést
kéthetente kapo betegeknél a hatds szdmszertisitett értéke nagyobb volt, mint a négyhetente adott béta-
l1a peginterferon-kezelés hatasa 1 év utan.

A 2 év utan kapott eredmények megerdsitették, hogy a hatds fennmaradt a vizsgalat placebokontrollos
elso éve utan is. Egy utolagos (post hoc) elemzés alapjan 2 év alatt a kéthetente béta-1a peginterferon-
kezelést kapo betegeknél statisztikailag szignifikansan csokkentek az értékek a négyhetente béta-1a
peginterferon-kezelést kapd betegekhez viszonyitva tobbek kozott olyan végpontok esetében, mint az
éves relapszusrata (24%, p = 0,0209), a relapszus kockazata (24%, p = 0,0212), a rokkantsag
progresszidjanak kockazata 24 hetes igazolassal vizsgalva (36%, p = 0,0459) és MR-vizsgalati
végpontok (1j/megnagyobbodd T2 60%, Gd+ 71% és 1j T1 hypointenziv 1éziok 53%; p < 0,0001
minden esetben). Az ATTAIN kiterjesztett vizsgalatban a béta-1a peginterferon hossza tava
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hatasossaga az SM betegség aktivitasanak klinikai és MRI-mutatoi alapjan a legfeljebb 4 éves
idétartamu folyamatos kezelés soran fennmaradt. Az 6sszesen 1468 beteg koziil 658 beteg folytatta a
béta-1a peginterferon-kezelést legalabb 4 évig.

A vizsgalat eredményei a 4. tablazatban keriilnek bemutatasra.

4. tdblazat: Klinikai eredmények és az MR-vizsgalat eredményei

Placebo Béta-1a Béta-1a
peginterferon peginterferon
125 mikrogramm, 125 mikrogramm,
kéthetente négyhetente
Klinikai végpontok
n 500 512 500
Eves relapszusrata 0,397 0,256 0,288
Aranyhanyados 0,64 0,72
95%-o0s CI 0,50-0,83 0,56-0,93
p-érték p = 0,0007 p=0,0114
Relapszalok aranya 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95%-o0s CI 0,47-0,80 0,57-0,95
p-érték p =0,0003 p=0,020
12 hetes igazolt progresszidt mutatdok 0,105 0,068 0,068
aranya*
HR 0,62 0,62
95%-0s CI 0,40-0,97 0,40-0,97
p-érték p =0,0383 p=0,0380
24 hetes igazolt progressziot mutatok 0,084 0,040 0,058
aranya*
HR 0,46 0,67
95%-0s CI (0,26-0,81) (0,41-1,10)
p-érték p = 0,0069 p=0,1116
MR-vizsgalati végpontok
N 476 457 462
Uj vagy Gjonnan megnovekedett 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 13,0]
T2 hiperintenziv 1éziok szamanak atlaga | (0-148) (0-69) (0-113)
[kdzépértéke] (tartomany)
Léziok aranyanak atlaga (95%-o0s
CD 0,33 (0,27, 0,40) 0,72 (0,60, 0,87)
p-érték p <0,0001 p =0,0008
Gadoliniumot halmoz¢ 1éziok szamanak | 1,4"[0,0] 0,2 10,0] 0,9 10,0]
atlaga [kozépértéke] (tartomany) (0-39) (0-13) (041
%-o0s csokkenés a placebohoz
képest 86 36
p-érték p <0,0001 p=0,0738
Uj T1 hypointenziv 16ziok szamanak 3,8[1,0] 1,810,0] 3,1[1,0]
atlaga [kozépértéke] (tartomany) (0=56) (0-39) (0-61)
%-o0s csokkenés a placebohoz
képest 53 18
p-érték p <0,0001 0,0815

HR: relativ hazard
CI: konfidencia intervallum

* Tartos progresszid, amikor az EDSS-pontszam legalabb 1 ponttal emelkedik a kiindulasi értékhez
viszonyitva > 1 kiindulasi EDSS-pontszam esetén, vagy 1,5 ponttal emelkedik 0 kiindulasi EDSS-
pontszam esetén, €s ez 12/24 hétig fennmarad.
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Olyan betegek, akiknél az SM kezelése korabban sikertelen volt, nem szerepeltek a vizsgalatban.

A magasabb betegségaktivitassal rendelkez6 betegek alcsoportjai az alabbiakban leirt relapszus- és
MR-vizsgalati kritériumok alapjan keriiltek meghatarozasra a kovetkez6 hatasossagi eredményekkel:

- Azoknal a betegeknél, akiknek a vizsgalatot megel6z6 évben > 1 relapszusuk volt, és akiknek
> 9 T2 1ézidja vagy > 1 Gd+ 1ézidja volt (n = 1401), az éves relapszusrata az 1. évben 0,39
volt a placebo, 0,29 a négyhetente adott béta-1a peginterferon és 0,25 a kéthetente alkalmazott
béta-1a peginterferon esetén.

Ezen alcsoport eredményei konzisztensek voltak a teljes populacidra vonatkozd
eredményekkel.

- Azoknal a betegeknél, akiknek a vizsgalatot megel6z6 évben > 2 relapszusuk volt, és akiknek
legalabb 1 Gd+ 1ézidja volt (n = 273), az éves relapszusrata az 1. évben 0,47 volt a placebo,
0,35 a négyhetente adott béta-1a peginterferon és 0,33 a kéthetente alkalmazott béta-1a
peginterferon esetén.

Ezen alcsoport eredményei szamszeriien konzisztensek voltak a teljes populaciora vonatkozo
eredményekkel, de ezek statisztikailag nem szignifikansak.

Im. és sc. bioekvivalencia vizsgalat

A sc. és im. injekcioban beadott béta-1a peginterferon egyszeri 125 mikrogrammos ddzisainak
bioekvivalencidjat egy egészséges onkéntesekkel végzett, nyilt elrendezésii, keresztezett vizsgalatba
bevont 136 alanynal értékelték.

A farmakodindmias elemzéshez a béta-interferon-aktivitas egyik markerének, a neopterinnek a

crer

A szérum neopterin-koncentracio és az id6 fiiggvényének képe hasonld volt a sc. alkalmazott

125 mikrogramm béta-1a peginterferon és az im. alkalmazott 125 mikrogramm béta-1a peginterferon
egyszeri dozisok alkalmazasa utan; a maximalis koncentraciot (Ecsics) 40,1 oras (sc.), illetve 44,0 6ras
(im.) median Ermax idOpontokban érték el. A neopterinszint mértani kdzépértéke hasonloan emelkedett
a kiindulasi értékrél a maximalis koncentraciora a két alkalmazasi mod esetén; sc. beadas esetében
8,0-r6l 22,6 nmol/l-re, im. beadas esetében 8,1-r61 23,2 nmol/l-re emelkedett. A neopterin teljes
szisztémas expozicidja (EAUCo 3360ra €8 EAUC s046ra) 1s hasonld volt a két alkalmazasi mdd esetén.

Mivel az im. és sc. alkalmazasi modok kozotti bioekvivalenciat kimutattak, az im. és sc. beadott béta-
la peginterferon hatasossagi profilja varhatéan hasonlo.

Gyermekek és serdiil6k

A béta-1a peginterferon biztonsdgossagat és hatasossagat gyermek- és serdiilékori RRSM-ben egy
randomizalt, nyilt elrendezésti, aktiv kontrollos (béta-1a interferon), parhuzamos csoportos
vizsgalatban értékelték, amelyben 10 és < 18 éves kor kozotti, RRSM-ben szenvedd betegek vettek
részt.

152 beteget randomizaltak 1:1 aranyban a kdvetkezd kezelésekre: subcutan alkalmazott

125 mikrogramm béta-1a peginterferon kéthetente, vagy intramuscularis injekcioban alkalmazott
30 mikrogramm béta-1a interferon hetente egyszer, 48 héten keresztiil. 124 beteg (béta-1a
peginterferon n = 66; béta-1a interferon n = 58) fejezte be a 48 hetes vizsgalatot.

Az elsodleges végpont, a korrigalt éves relapszusrata (annualized relapse rate, ARR) a 48. héten
szamszeriien alacsonyabb volt a béta-1a peginterferonnal kezelt betegcsoportban (0,386) a béta-1a

interferont kapo betegekhez képest (0,521).
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A 6 masodlagos végpont a 48. héten agyi MR-vizsgalattal kimutatott j vagy ujonnan
megnagyobbodott T2 hiperintenziv 1€zioktol mentes résztvevok aranya volt. A 48. héten az Gj vagy
ujonnan megnagyobbodott T2 1€zidktol mentes résztvevok aranya a béta-1a peginterferonnal kezelt
csoportban 0,136 (95%-o0s CI: 0,064; 0,243), mig a béta-1a interferonnal kezelt csoportban 0,065 volt
(95%-0s CI: 0,018; 0,157).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A béta-1a peginterferon felezési ideje hosszabb a nem pegilalt béta-1a interferonéhoz képest. A béta-
l1a peginterferon plazmakoncentracioja az adag fliggvényében valtozott a 63 és 188 mikrogramm
kozotti tartomanyban egészséges egyéneknél egy vagy tobb adag alkalmazasaval végzett
vizsgalatokban. A sclerosis multiplexben szenvedd betegeknél megfigyelt farmakokinetikai
eredmények konzisztensek voltak az egészségeseknél latott eredményekkel.

Felszivodas

A béta-1a peginterferon subcutan injekcio formajaban torténd alkalmazasa utan sclerosis multiplexben
szenvedod betegeknél a maximalis plazmakoncentracié az adag beadasa utan 1—1,5 nappal alakult ki. A
megfigyelt Cmax (atlag £ SE [standard hiba]) 280 + 79 pg/ml volt kéthetente ismételten alkalmazott
125 mikrogramm adag esetén.

A subcutan adott béta-1a peginterferon kozel 4-, 9- és 13-szorosara emelte az expozicidé mértékét
(AUC 68 6ra), és kozel 2-, 3,5- és 5-szorosére emelte a Cmax értékét egyetlen adag 63 (6 MIU),

125 (12 MIU) és 188 (18 MIU) mikrogramm alkalmazasa esetén, az intramuscularisan adott

30 (6 MIU) mikrogramm nem pegilalt béta-1a interferonhoz viszonyitva.

Eloszlas

Kéthetente ismételten, subcutan injekcid formajaban adott 125 mikrogrammos adag alkalmazasa utan
a biohasznosulassal nem korrigalt eloszlasi térfogat (atlag = SE) 481 + 105 1 volt.

Biotranszformacié és eliminacio

A béta-1a peginterferon esetén feltételezhetden a vizelettel (vesén keresztiil) térténd clearance a f6
kivalasztasi utvonal. Egy PEG egység kovalens kotése egy fehérjéhez megvaltoztathatja a nem
modositott fehérje in vivo tulajdonsagait, tobbek kozott csokkentheti a vese clearance értéket és
csokkentheti a proteolysist, vagyis a fehérje felezési ideje hosszabb lehet. Ennek megfelelden,
egészséges Onkénteseknél a béta-1a peginterferon felezési ideje (ti,2) koriilbeliil kétszer hosszabb, mint
a nem pegilalt béta-1a interferon felezési ideje. Sclerosis multiplexben szenvedd betegeknél a béta-1a
peginterferon ti» (atlag = SE) értéke 78 = 15 ora volt steady state-ben. A béta-1a peginterferon atlagos
steady state clearance értéke 4,1 = 0,4 1/6ra volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A klinikai tapasztalat 65 évesnél id6sebb betegek esetén korlatozott. Egy populacios (legfeljebb
65 éves betegeken végzett) farmakokinetikai elemzés alapjan azonban a kor nem befolyasolja a béta-
la peginterferon clearance értékeét.

Gyermekek és serdiilok

A béta-1a peginterferon farmakokinetikajat gyermeknél és serdiiloknél egy nyilt elrendezésti,
randomizalt, aktiv kontrollos, parhuzamos csoportos vizsgalatban értékelték, amelyben 10 €s

< 18 éves kor kozotti, RRSM-ben szenvedd betegek vettek részt. A populacios farmakokinetikai
elemzés szerint dinamikus egyensulyi allapotban az egyéni expoziciok gyermekeknél és serdiiloknél
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jelentds atfedést mutattak a feln6tt szintekkel, ugyanakkor dinamikus egyensulyi allapotban az atlagos
expoziciok gyermekeknél és serdiiloknél koriilbeliil 2,5-szeresei voltak az RRSM-ben szenvedo felndtt
betegeknél mért expozicioknak.

Vesekarosodas

Egészséges alanyok és valtozo mértékli vesekarosodasban (enyhe, kdzepesen stlyos és sulyos
vesekarosodas, illetve végstadiumu veseelégtelenség) szenvedo alanyok bevonasaval, egyetlen adag
alkalmazasaval végzett vizsgalatban az AUC (13-62%) és Cuax (42—71%) értéke enyhe emelkedést
mutatott enyhe (becsiilt glomerularis filtracios rata 50 és < 80 ml/perc/1,73 m? kozotti), kdzepesen
sulyos (becsiilt glomerularis filtracios rata 30 és < 50 ml/perc/1,73 m?) és stlyos (becsiilt glomeruldris
filtracios rata < 30 ml/perc/1,73 m?) vesekarosodasban szenvedd betegeknél a normal vesefunkcidju
alanyokhoz viszonyitva (becsiilt glomerularis filtracids rata > 80 ml/perc/1,73 m?). A hetente

2-3 haemodialysist igényl6, végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd alanyok AUC és Crax értéke
hasonlo volt a normal vesefunkcidju betegek esetén latott eredményekhez. Minden haemodialysis
esetén kozel 24%-kal csokkent a béta-1a peginterferon koncentracidja, ami arra utal, hogy a
haemodialysis részben eltavolitja a béta-1a peginterferont a szisztémas keringésbol.

Majkarosodas
A béta-1a peginterferon farmakokinetikajat nem vizsgaltak majkarosodasban szenvedd betegeknél.
Nem

Egy populacids farmakokinetikai elemzés alapjan a béta-1a peginterferon farmakokinetikajara a nem
nincs hatassal.

Rassz

Egy populaciés farmakokinetikai elemzés alapjan a béta-1a peginterferon farmakokinetikajat a rassz
nem befolyésolja.

Im. és sc. bioekvivalencia vizsgalat

Az im. alkalmazott 125 mikrogramm béta-1a peginterferon és a sc. alkalmazott 125 mikrogramm béta-
la peginterferon egyszeri ddzisainak egészséges onkénteseknél torténd alkalmazasat kovetden a
farmakokinetikai profil hasonlé volt; a sc. és im. alkalmazas esetében egyarant 40,0 6raval a beadas
utan érte el a maximalis koncentraciot, és a ti, érték 97,1 ora (sc.) és 79,1 ora (im.) volt. A Cpax €és az
AUC,, statisztikai elemzése tovabbi bizonyitékot szolgaltatott a 125 mikrogramm béta-1la
peginterferon im. és sc. alkalmazasa kozotti bioekvivalenciara. A Cpax mértani kdzéparanya (90%-os
konfidenciaintervallum) az im. €s a sc. alkalmazas 6sszevetésében 1,08 (0,98—1,20) és

1,09 (1,02-1,16) volt az AUC esetében. Ezek az értékek a kijelolt 0,80—1,25-os
ekvivalenciatartoméanyba esnek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Toxicitas

Rhesus majmoknal a béta-1a peginterferon tobbszori, subcutan injekcio formajaban, a javasolt terapias
dozis legfeljebb 400-szorosanak (az expozicio alapjan, AUC) alkalmazasakor az els6 és masodik heti
adag esetén nem jelentkezett egy¢éb hatas, mint a rhesusmajmok béta-1a interferonra adott, ismert,
enyhe farmakologiai valaszai. Ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokat csupan 5 hétig
végeztek, mivel az expozicid 3 hét utan jelentdsen csokkent, mert a rhesusmajmoknal
gyogyszerellenes antitestek alakultak ki a huméan béta-1a interferonnal szemben. Ennek kovetkeztében
e vizsgalatok eredményei alapjan nem itélhetd meg a béta-1a peginterferon betegeknél torténd
kronikus alkalmazasanak hossza tava biztonsagossaga.

18



Mutagenitas

A béta-1a peginterferon nem rendelkezett mutagén hatassal egy in vitro bakterialis reverz mutacios
vizsgalatban (Ames-teszt), €s nem volt clastogen egy in vitro human lymphocytakkal végzett
vizsgalatban.

Karcinogenitas
A béta-1a peginterferon karcinogenitasat nem vizsgaltak allatoknal. A béta-1a interferon ismert
farmakologiai tulajdonsagai és a béta-interferon klinikai tapasztalatai alapjan a lehetséges

karcinogenitas varhatoan alacsony.

Reprodukcids toxicitas

A béta-1a peginterferon reprodukcios toxicitasat vemhes allatoknal nem vizsgaltak. Rhesusmajmoknal
fertilitasi és fejlodésre vonatkozo vizsgalatokat végeztek nem pegilalt béta-1a interferonnal. Nagyon
nagy adagok hatasara anovuldcios és abortuszkivalto hatést figyeltek meg az allatoknal. A béta-1a
peginterferon himek fertilitasara kifejtett lehetséges hatasairdl nincs adat. Ivarérett néstény majmoknal
az ismételten adott béta-1a peginterferon adagok befolyasoltak a menstruacios ciklus hosszat és a
progeszteronszinteket. A menstruécios ciklus hosszara gyakorolt hatasok reverzibilisek voltak.
Ezeknek a nem klinikai adatoknak a jelent6sége embereknél nem ismert.

Egyéb béta-interferon vegyiiletekkel végzett vizsgalatokbdl szarmazo adatok nem mutattak teratogén
hatést. A béta-1a interferon peri- és postnatalis idoszakban kifejtett hatdsairdl korlatozottak az
informaciok.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-acetat-trihidrat

vizmentes ecetsav

arginin-hidroklorid

poliszorbat 20

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

A sc. vagy im. alkalmazasra valo Plegridy szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on), fénytol védett
helyen legfeljebb 30 napig tarolhatd. Ha a Plegridy-t 6sszesen 30 napig szobahdmérsékleten taroljak,
fel kell hasznalni vagy ki kell dobni. Ha nem biztos, hogy 30 napig vagy hosszabb ideig volt-¢ a
Plegridy szobahémérsékleten, ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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A szobahémérsékleten valo tarolassal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 6.3 pontot.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eloretoltott fecskendd/eléretoltott injekeiods toll (subcutan alkalmazasra)

L. tipust ivegbdl késziilt, 1 ml-es, 0,5 ml oldatot tartalmazo el6retoltott fecskendd brombutil
gumidugattytval és hoére lagyulo, prolipropilén merev tiivédével. A fecskendohoz egy
29 G (0,286 mm) atmérdjli és 12,7 mm hosszu tli van csatlakoztatva.

A Plegridy Pen nevii egyszer hasznalatos, eldobhato, rugds injekcios tollban egy Plegridy-tartalmu
eloretoltott fecskend6 talalhato. Az injekcids tollban talalhatéd fecskend6 egy 1 ml-es, 0,5 ml oldatot
tartalmazo, 1. tipust tivegbdl késziilt eloretoltott fecskendd brombutil gumidugattyuval €s hore
lagyulo, prolipropilén merev tivéddvel. A fecskendohoz egy 29 G (0,286 mm) atmérdjii és 12,7 mm
hosszu tii van csatlakoztatva.

Kiszerelések

A Plegridy kezdécsomag 1 db 63 mikrogrammos eloretdltott fecskenddt (narancssarga cimkés
fecskendo, 1. adag) és 1 db 94 mikrogrammos eloretoltott fecskendot (kék cimkes fecskendo, 2. adag)
tartalmaz lezart miianyag talcan.

A Plegridy Pen kezd6csomag 1 db 63 mikrogrammos eléretoltott injekcios tollat (narancssarga cimkés
injekcios toll, 1. adag) és 1 db 94 mikrogrammos eldretdltott injekcids tollat (kék cimkeés injekcids toll,

2. adag) tartalmaz milanyag védotalcan.

2 db vagy 6 db 125 mikrogrammos eldretoltott fecskendd (sziirke cimkés fecskenddk) lezart milanyag
talcan.

2 db 125 mikrogrammos eldretoltott injekeios toll (sziirke cimkés injekciods tollak) mianyag
védotalcan.

A gytjtéecsomagolas 6 db (3 db kétdarabos csomag) 125 mikrogrammos eldretoltott injekcios tollat
tartalmaz (sziirke cimkés injekcios tollak). A csomag 3 db belsé dobozt tartalmaz. Minden bels6 doboz
2 db injekcios tollat tartalmaz miianyag véddtalcan.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Eloretoltott fecskendd (intramuscularis alkalmazasra)

L. tipusu livegbdl késziilt, 1 ml-es, 0,5 ml oldatot tartalmazd eléretdltott Luer-zaras fecskendd
brombutil gumidugattyaval és kiilonalld, 23 G (0,573 mm) atmérdjh és 3,18 cm hosszusagu tiivel. Egy
darab eldretoltott fecskendd 0,5 ml Plegridy oldatot tartalmaz, amelyben 125 mikrogramm béta-1a
peginterferon van.

2 db vagy 6 db 125 mikrogrammos eldretdltott fecskendd lezart miianyag talcan és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

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

A Plegridy eloretoltott fecskenddk (im. és sc. alkalmazasra) és injekcios tollak (sc. alkalmazésra)
kizardlag egyszer hasznalatosak.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell az eldirt adagolasi format. A fecskendd nem lehet torott vagy sériilt, és
az oldatnak tisztanak, szintelennek és részecskementesnek kell lennie.
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A beadas céljara a hiitészekrénybdl kivett Plegridy eloretoltott fecskenddt vagy injekcios tollat hagyni
kell szobahomérsékletiire (15 °C — 30 °C) melegedni koriilbeliil 30 percen keresztiil.

Ne hasznaljon kiilsé héforrast, példaul forrd vizet a Plegridy eldretoltott fecskendd vagy injekcios toll
felmelegitéséhez.
A Plegridy-kezelés megkezdésekor alkalmazand6 dozistitralds leirasat 1asd a 4.2 pontban.

Eloretoltott fecskendo/eloretoltott injekcios toll (subcutan alkalmazasra)
A Plegridy sc. alkalmazasaval kezelést kezd6 betegeknek a kezdécsomagot kell hasznalniuk.

Eloretoltott fecskendo (intramuscularis alkalmazdsra)
A Plegridy im. alkalmazasaval kezelést kezdd betegeknek a Plegridy titraléeszkozoket kell
hasznalniuk, amelyeket a fecskendore kell rogziteni a dozis csokkentése érdekében.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2014. jalius 18.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. marcius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Biogen MA Inc.

5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dénia

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

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melleklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ

Eloretoltott fecskendé kezdocsomag

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
béta-1a peginterferon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 db eldretoltott fecskend6 63 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.
1 db eldretoltott fecskendd 94 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Kezdbécsomag
1 db 63 mikrogrammos oldatos injekcioval eléretoltott fecskendd
1 db 94 mikrogrammos oldatos injekcioval eléretoltott fecskendd

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

Subcutan beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

A belso fedélen talalhato tablazat
Injekcid beadasi adatainak rogzitése
0. nap (63 mikrogramm)

14. nap (94 mikrogramm)

Détum

Injekcid beadasi helye

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

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

| 8. LEJARATI IDO

EXP

Ha hiitészekrény nem all rendelkezésre, a fecskenddk szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) is
tarolhatok legfeljebb 30 napig.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/934/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Plegridy 63
Plegridy 94
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBpREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Talca fedélapja, eloretoltott fecskendo, kezdécsomag

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
béta-1a peginterferon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Biogen Netherlands B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kezdbécsomag

Subcutan beadasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hiitészekrényben tarolandd.

Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendd cimke, kezdécsomag

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

Plegridy 63 mcg injekcid
Plegridy 94 mcg injekcid
béta-1a peginterferon

sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ

Eloretoltott fecskendd, 125 mikrogramm

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben
béta-1a peginterferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retoltott fecskendd 125 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

2 db eloretoltott fecskendd
6 db eloretoltott fecskendd

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

Subcutan beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

Ha hiitészekrény nem all rendelkezésre, a fecskenddk szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) is
tarolhatok legfeljebb 30 napig.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Plegridy 125

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Talca fedélapja, eloretoltott fecskendo, 125 mikrogramm

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
béta-1a peginterferon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Biogen Netherlands B.V.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Subcutan beadasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hiitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendé cimke, 125 mikrogramm

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

Plegridy 125 mcg injekcid
béta-1a peginterferon
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

35



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

Eléretoltott injekcios toll kezdécsomag

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekci6 eloretoltott injekceios tollban
Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekci6 eloretoltott injekceios tollban
béta-1a peginterferon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 db eldretoltott injekeios toll 63 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.
1 db eldretoltott injekeios toll 94 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Kezdbécsomag
1 db 63 mikrogrammos oldatos injekcioval eldretoltott injekciods toll
1 db 94 mikrogrammos oldatos injekcioval eldretoltott injekcios toll

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

Subcutan beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

A belso fedélen talalhato tablazat
Injekcid beadasi adatainak rogzitése
0. nap (63 mikrogramm)

14. nap (94 mikrogramm)

Détum

Injekcid beadasi helye

Itt nyilik

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

36



| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Ha hiitészekrény nem all rendelkezésre, az injekcios tollak szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on)
is tarolhatok legfeljebb 30 napig.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/934/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

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

Plegridy 63
Plegridy 94

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott injekcios toll cimke, kezdécsomag

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

Plegridy 63 mcg injekcid
Plegridy 94 mcg injekcid
béta-1a peginterferon

sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

Eléretoltott injekcios toll, 125 mikrogramm

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
béta-1a peginterferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retdltott injekeios toll 125 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-acetat-trihidrat, vizmentes ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

2 db eldretdltott injekeids toll

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

Subcutan beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

Ha hiitészekrény nem all rendelkezésre, az injekciods tollak szobahomérsékleten (legfeljebb 25 °C-on)
is tarolhatok legfeljebb 30 napig.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/934/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Plegridy 125

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO GYUJITOCSOMAGOLAS

Eloretoltott injekcios toll, 125 mikrogramm, gytijtécsomagolas (Blue-box informacidval)

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
béta-1a peginterferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retdltott injekeios toll 125 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gytjtocsomagolas: 6 db (3 db 2-es csomag) 125 mikrogramm oldatos injekcidval eloretoltott injekcios
toll.

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

Subcutan beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

Ha hiitészekrény nem all rendelkezésre, az injekcios tollak szobahomérsékleten (legfeljebb 25 °C-on)
is tarolhatok legfeljebb 30 napig.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/934/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Plegridy 125

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZBENSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZ

Eléretoltott injekcios toll, 125 mikrogramm, gytijtécsomagolas (blue-box informacié nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
béta-1a peginterferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retdltott injekeios toll 125 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-acetat-trihidrat, vizmentes ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

2 db eldretdltott injekeiods toll. A gytijtécsomag elemei nem arulhatok kiilon-kiilon.

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

Subcutan beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

Ha hiitészekrény nem all rendelkezésre, az injekciods tollak szobahomérsékleten (legfeljebb 25 °C-on)
is tarolhatok legfeljebb 30 napig.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/934/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Plegridy 125

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott injekcios toll cimke, 125 mcg

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

Plegridy 125 mcg injekcid
béta-1a peginterferon
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ

Eloretoltott fecskendd, 125 mikrogramm, intramuscularis alkalmazasra

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben
béta-1a peginterferon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retoltott fecskendd 125 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz 0,5 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-acetat-trihidrat, vizmentes ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

2 db eloretoltott fecskendd
6 db eloretoltott fecskendo

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuscularis beaddsra

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

A Plegridy els6 alkalommal térténé hasznalatakor eléfordulhat, hogy fokozatosan kell emelni az
adagot.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Ha hiitészekrény nem all rendelkezésre, az injekcios tollak szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on)
is tarolhatok legfeljebb 30 napig.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Plegridy 125

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Talca fedélapja, eloretoltott fecskendo, 125 mikrogramm, intramuscularis alkalmazasra

1. A GYOGYSZER NEVE

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
béta-1a peginterferon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Biogen Netherlands B.V.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Intramuscularis beadasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Hiitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendd cimke, 125 mikrogramm, intramuscularis alkalmazasra

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

Plegridy 125 mcg injekcid
béta-1a peginterferon

m.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben

Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcié eloretoltott fecskendében
béta-1a peginterferon

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

mert az On szimira fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozésat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Plegridy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Plegridy alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Plegridy-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Plegridy-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A Plegridy eloretoltott fecskendo tartalmanak beadasara vonatkozé utasitasok

AR (ool ol

1. Milyen tipusi gyogyszer a Plegridy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Plegridy?

A Plegridy hatdéanyaga a béta-1a peginterferon. A béta-1a peginterferon egy modositott hossza hatast
interferon. Az interferonok a szervezetben termel6d6 természetes anyagok, amelyek hozzajarulnak a
fertdzések és betegségek elleni védelemhez.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Plegridy?

Ez a gyogyszer a relapszalé-remittalé szklerozis multiplex (SM) kezelésére szolgal 18 éves vagy
annal idésebb felndtteknél.

Az SM kronikus betegség, amely a kdzponti idegrendszert (KIR) érinti, beleértve az agyat és a
gerincvel6t, és amely sordn a szervezet immunrendszere (természetes védekezOorendszere) karositja az
agyban és gerincveldben talalhato idegek védorétegét (myelin). Ez megszakitja az lizenetek
tovabbitasat az agy és a test mas részei kozott, és kialakulnak az SM tiinetei. A relapszald-remittalo
SM-ben szenvedd betegeknél a tiinetek fellangolasai (relapszusok) kozott vannak olyan iddszakok,
amikor a betegség nem aktiv (remisszid).

Az SM tiinetek és panaszok betegenként eltéréek. Az észlelt tiinetek az alabbiak lehetnek:

- egyensulyzavar vagy szédiilékenység, jarasi problémak, merevség €s izomgdrcsok, faradtsag, az
arc, a kar vagy a lab zsibbadtsaga;

- akut vagy kronikus fajdalom, holyag- és bélproblémak, szexualis problémak és latasi zavarok;

- gondolkodasi és koncentralasi nehézségek, depresszid.

Hogyan hat a Plegridy?
A Plegridy valésziniileg ugy hat, hogy megakadalyozza, hogy a szervezet védekezérendszere

karositsa az On agyat és gerincveldjét. Ez segithet a relapszusok szamanak csokkentésében, és
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lassithatja az SM funkciokiesést okozé hatasait. A Plegridy-kezelés segithet megelézni az On
allapotanak romlasat, de nem gyogyitja meg az SM-et.

2.

Tudnivalék a Plegridy alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Plegridy-t

ha allergias a béta-1a peginterferonra, a béta-1a interferonra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Az allergias reakciok tiineteivel kapcsolatban a 4. pontban
kaphat tovabbi tajékoztatast.

ha On stlyos depressziéban szenved, vagy az dngyilkossag gondolata foglalkoztatja.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Beszéljen kezel6orvosaval, ha Onnél korabban fennallt:

depresszié vagy a hangulatat befolyasolo allapotok;

ongyilkossagi gondolatok.

- Kezel6orvosa ekkor is felirhat Onnek Plegridy-t, de nagyon fontos, hogy On tudassa
kezelGorvosaval, ha kordbban depresszidja vagy a hangulatat befolyasolo hasonlo
problémai voltak.

A Plegridy injekcio6 beadasa elétt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel, ha Onnél az alabbi allapotok barmelyike fennall. Ezek az
allapotok rosszabbodhatnak a Plegridy alkalmazasa soran:

sulyos maj- vagy vesebetegség;

borirritacié az injekcié beadasi helyén, amely a bor ¢és egyéb szovetek karosodasahoz
vezethet (nekrozis az injekcio beadasi helyén). Ha készen all az injekcio beadasara, gondosan
kovesse a betegtajékoztatd végén talalhatd ,,7. A Plegridy eldretdltott fecskendd tartalmdanak
beadasara vonatkozo utasitasok” cimi pontot. Ennek célja, hogy csokkenjen az injekcio
beadasi helyén fellépd reakciok kockazata.

gyogyszerekre nem reagald epilepszia vagy més gorcsrohammal jaro betegség;
szivbetegségek, amelyek olyan tiineteket okozhatnak, mint a mellkasi fajdalom (angina),
kiilondsen fizikai terhelést kovetden; bokadagadas, 1égszomj (pangdsos szivelégtelenség), vagy
rendszertelen szivverés (szivritmuszavarok);

pajzsmirigyproblémak;

alacsony fehérvérsejtszam vagy vérlemezkeszam, amely a fert6zés vagy vérzés fokozott
kockézatat okozhatja.

Egyéb tudnivalok a Plegridy alkalmazasa soran

Onnél vérvizsgalatokat fognak végezni, hogy meghatarozzak a vérsejtek szamat, a vér
biokémiai tulajdonsagait és a majenzimek szintjét. Ezeket elvégzik a Plegridy alkalmazasa eldtt,
rendszeresen a Plegridy-kezelés megkezdését kdvetden, majd bizonyos idokézonként késobb a
kezelés soran akkor is, ha Onnek nincsenek kiilondsebb tiinetei. Ezeket a vérvizsgalatokat az On
SM-betegségének megfigyelésére normalisan is elvégzendd vérvizsgalatokon feliil rendelik el.
Pajzsmirigy-miikodését rendszeresen ellenorzik, vagy amikor kezeldorvosa ezt indokoltnak
tartja.

A kezelése soran a kiserekben vérrogok keletkezhetnek. Ezek a vérrdgok hatassal lehetnek a
veséire. Ez tobb héttel vagy tobb évvel a Plegridy-kezelés megkezdése utan is bekdvetkezhet.
Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa ellendrizni kivanja az On vérnyomasat, vérét
(vérlemezkeszamat) és a vesemukodését.

Ha véletleniil megszurja magat vagy mast a Plegridy tlijével, azonnal mossa le szappannal és vizzel az
érintett teriiletet, és a lehet6 leghamarabb keressen fel egy orvost vagy mas egészségiigyi
szakembert.
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Gyermekek és serdiilok
A Plegridy nem alkalmazhaté gyermekeknél és serdiiloknél, mert még nem bizonyitott, hogy
esetiikben a gyogyszer hatasos és biztonsagos.

Egyéb gydgyszerek és a Plegridy

A Plegridy koriiltekintéssel alkalmazhato olyan gyogyszerekkel egyiitt, amelyeket a szervezetben egy
bizonyos fehérjecsoport, a ,,citokrom P450” bont le (példaul bizonyos epilepszia vagy depresszid
kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, kiilonosen azokrdl, amelyeket az epilepszia vagy a
depresszio kezelésére hasznalnak. Ez a vény nélkiil kaphato gyogyszerekre is vonatkozik.

Adott esetben fel kell hivnia mas egészsegiigyi szakemberek figyelmét is arra, hogy On Plegridy-
kezelést kap. Példaul, ha Onnek méas gydgyszereket irnak fel, vagy ha vérvizsgalatot végeznek Onnél,
a Plegridy ugyanis befolyasolhatja mas gyodgyszerek hatasat vagy a laboratoriumi eredményeket.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az anyatejjel taplalt 0jsziilottre/csecsemore nézve nem varhat6 karos hatas. A Plegridy szoptatas alatt
alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Plegridy nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Plegridy natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Plegridy-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
Egy Plegridy 125 mikrogrammos injekcio 14 naponként (kéthetente). Lehetdség szerint minden
alkalommal ugyanazon a napon, ugyanabban az idében alkalmazza a Plegridy injekciot.

A Plegridy-kezelés megkezdése

Ha még nem hasznalt Plegridy-t, kezel6orvosa javasolhatja, hogy fokozatosan novelje a dozist, hogy
hozzéaszokhasson a Plegridy hatasaihoz, miel6tt a teljes adagot megkapna. Ehhez egy kezd6csomagot
fog kapni, amely az els6 2 injekcidt tartalmazza: egy Plegridy 63 mikrogrammos narancssarga szinli

fecskendot (a 0. napra), és egy Plegridy 94 mikrogrammos kék szinii fecskendét (a 14. napra).

Ezt kovetden fogja megkapni a teljes adagos csomagot, amelyben Plegridy 125 mikrogrammos sziirke
szinii fecskend6k vannak (a 28. napra, és ezt kovetden kéthetente).

Olvassa el a betegtajékoztatd végeén a ,,7. A Plegridy eldretoltott fecskend?o tartalmanak beadasara

vonatkozo utasitasok” cimii pontban talalhato utasitasokat, miel6tt elkezdi alkalmazni a Plegridy-t.
Hasznalja a kezd6csomag bels6 fedelén talalhato tablazatot, hogy lassa, mikor adta be az injekciokat.
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Az injekcié beadasa
A Plegridy injekciot a bor ala kell beadni (szubkutdn injekcio). Valtogassa az injekcio beadasi helyét.
Ne adja be ugyanarra a helyre az injekciot egymas utan tobbszor.

A Plegridy injekciot On is beadhatja sajat maganak orvos segitsége nélkiil, amennyiben megtanitottak

Ont erre.

- Olvassa el és kdvesse a ,,7. A Plegridy eloretéltott fecskendd tartalmanak beadasara vonatkozo
utasitasok” cimil pontban leirtakat a kezelés megkezdése elétt.

- Amennyiben nem tudja kezelni a fecskendét, forduljon kezelGorvosahoz vagy a gondozasat
végz8 egészségiigyi szakemberhez, aki segithet Onnek.

Mennyi ideig kell alkalmazni a Plegridy-t?

Kezel8orvosa meg fogja Onnek mondani, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a Plegridy-t. Fontos,
hogy rendszeresen alkalmazza a Plegridy-t. Csak kezeldorvosa utasitasara valtoztasson az
alkalmazason.

Ha az eldirtnal tobb Plegridy-t alkalmazott

Kéthetente egyszer egy Plegridy injekciot kell csak beadnia.

- Ha egy hétnapos id6tartam soran egynél tobb Plegridy injekciot alkalmazott, azonnal keresse
fel kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Plegridy-t
A Plegridy injekciot kéthetente egyszer kell alkalmaznia. Ez a rendszeres adagolasi rend segit, hogy a
kezelés a lehetd legegyenletesebb legyen.

Ha On elfelejtette beadni a szokdsos napon az adagot, minél hamarabb adja be az injekciot, és a
szokdsos rend szerint folytassa a kezelést. 7 napon beliil azonban sose adjon be magéanak egynél tobb
injekciot. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok
- Majbetegségek
(gyakori — 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:
- a bor vagy a szemfehérje sargas elszinezddése,
- viszketés testszerte,
- hanyinger és hanyas,
- véralafutasok gyakoribb megjelenése a béron,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz, mert ezek a tiinetek a maj lehetséges betegségére
utalnak.

- Depresszié
(gvakori — 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha Onnél az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezik:
- szokatlan szomorusag, szorongas vagy értéktelenség érzése,
- ongyilkossagi gondolatok foglalkoztatjak,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz.
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- Stlyos allergias reakciok
(nem gyakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek valamelyikét észleli:
- nehézlégzés,
- duzzanat az arcon (az ajak, a nyelv vagy a torok bedagadasa),
- borkiiités vagy borpir,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Gorcsrohamok
(nem gyvakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha gorcsrohama vagy rohama van,

- haladéktalanul forduljon orvoshoz.

- Az injekcié beaddsi helyén fellép6 karosodas

(ritka — 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

- barmilyen sériilés a bordn, az injekcio beadasi helyének kozelében, amely duzzadt, gyulladt
vagy valadékozo,
- tovabbi tanacsért forduljon orvoshoz.

Vesebetegségek, tobbek kozt csokkent vesemiikodést el6idézé hegesedés
(rztka 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek barmelyikét vagy az 0sszes tiinetet észleli:
- habzo vizelet,
- faradékonysag,
- elsdsorban a bokat és a szemhéjat érinté duzzanat, valamint testsilygyarapodas,
- forduljon orvoshoz, ugyanis ezek a tiinetek lehetséges vesebetegségre utalhatnak.

Vérrel kapcsolatos problémak
(rztka 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
A kovetkez6 torténhet: vérrogok alakulhatnak ki a kis vérerekben, amelyek hatassal lehetnek a
veséire (trombotikus trombocitopénias purpura vagy hemolitikus urémias szindroma). A tlinetek
kozott eléfordulhat a véralafutasok gyakoribb megjelenése, vérzes, 1laz, fokozott gyengeség, fejfajas,
szédiilés vagy szédiilékenység. Kezelborvosa eltéréseket észlelhet vérképében és vesefunkcios
értékeiben.

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét vagy az 0sszes tiinetet észleli:
- fokozott véralafutasi vagy vérzési hajlam,
- fokozott gyengeség,
- fejfajas, szédiilés vagy szédiilékenység,
- azonnal forduljon orvoshoz.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10-bdl t6bb mint 1 beteget érinthet)

- influenzaszeri tiinetek. Ezek a tiinetek nem valodi influenzara utalnak, lasd lent. Ezt nem
kaphatja el Ontél senki.

- fejfajas,

- izomfajdalmak (mialgia),

- izlleti fajdalom, fajdalom a karokban, labakban vagy nyakban (artralgia),

- hidegrazas,

- laz,

- gyengeség- ¢s faradtsagérzés (aszténia),

- borpir, viszketés vagy fajdalom az injekciod beadasi helyén.
- Ha a fenti mellékhatasok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.
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Influenzaszerii tiinetek

Az influenzaszeri tlinetek gyakoribbak a Plegridy alkalmazasanak kezdetén. A tiinetek fokozatosan
elmulnak az injekciok hasznalataval. Ha influenzaszeri tiineteket tapasztal, a kezelésiikkel
kapcsolatban olvassa el az alabbi részben leirt egyszerti modszereket.

Harom egyszerti modszer az influenzaszerii tiinetek hatasanak csokkentésére:

1. Fontolja meg a Plegridy injekcio beadasanak idopontjat. Az influenzaszert tiinetek kezdete és
vége minden betegnél mas. Az influenzaszeri tiinetek atlagosan koriilbeliil 10 6raval az injekcio
beadasa utan kezdddnek, és 12-24 6ran at tartanak.

2. Vegyen be paracetamolt vagy ibuprofent fél 6raval a Plegridy injekci6 beadasa eldtt, és az
influenzaszera tlinetek fennallasanak iddtartama alatt folytassa a paracetamol vagy az ibuprofen
szedését. Beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, hogy milyen adagban és
mennyi ideig szedje a gyogyszert.

3. Ha laza van, igyon bdségesen vizet a kiszdradds megel6zésére.

Gyakori mellékhatasok

( 10-bol legfeljebb I beteget érinthet)
hanyinger vagy hanyas,

- hajhullas (alopécia),

- viszketd bor (pruritusz),

- emelkedett testhomérséklet,

- az injekcid beadasi helye koriil kialakuld duzzanat, gyulladas, véralafutas, melegség, borkiiités
vagy elszinezddés,

- valtozas a vérében, amely faradtsagot okozhat, vagy csokkentheti a szervezet fertézések
lekiizdésével kapcsolatos képességét,

- a majenzimek szintjének emelkedése a vérben (vérvizsgalatok soran).
- Ha a fenti mellékhatisok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.

Nem gyakori mellékhatasok

(100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

- csalankitités,

- valtozasok a vérben, amelyek megmagyarazhatatlan véralafutasokat vagy vérzést okozhatnak.
- Ha a fenti mellékhatisok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok

(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg)

- Pulmonalis artérias hipertonia: a tiid6 ereinek sulyos sziikiiletével jaro betegség, amely magas
vérnyomast eredményez a szivbol a tiidobe vért szallité erekben. Pulmonalis artérias hipertoniat
a kezelés soran kiilonb6z6 idopontokban tapasztaltak, akar tobb évvel a béta-interferon kezelés
elkezdését kovetden.

Gyermekek (10 éves vagy annal iddsebb) és serdiilék

A klinikai vizsgalatokban bizonyos mellékhatasokrél — példdul az injekci6 beadasi helyén fellépd
borpir, influenzaszerd tiinetek, fejfajas és laz — felnétteknél és gyermekeknél egyarant nagyon gyakran
szamoltak be.

Mellékhatasok bejelentéseHa Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A gyogyszer nyomonkdvethetdségének javitisa érdekében kezel8orvosanak vagy gyogyszerészének
fel kell j ]egyezme az Onnek beadott gyogyszer nevet es gyartasi szamat az On

crcr

megkérdezik Onto.
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5. Hogyan kell a Plegridy-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

- A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Csak akkor nyissa fel a
csomagot, ha 0j fecskenddre van sziiksége.

- Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.
- Nem fagyaszthato! Minden, véletleniil lefagyasztott Plegridy-t dobjon ki.

- A Plegridy hiitészekrényen kiviil, szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) is tarolhato

legfeljebb 30 napig, de fénytdl védve kell tarolni.

- A csomagokat ki lehet venni a hiitészekrénybdl, majd vissza lehet tenni oda tobbszor is,
ha sziikséges.

- Ugyeljen arra, hogy a fecskenddk ésszesen legfeljebb 30 napig legyenek a
hiitészekrényen kiviil.

- Dobjon ki minden fecskendot, amelyet tobb mint 30 napig tarolt hiitészekrényen kiviil.

- Ha nem tudja, pontosan hany napja van a fecskendé a hiitészekrényen kiviil, dobja el a
fecskendot.

- Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha az alabbiak barmelyikét tapasztalja:
- eltorott a fecskendo,
- az oldat elszinez6dott, zavaros, vagy lathato részecskék usznak benne.

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
el6segitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Plegridy?
A készitmény hatdéanyaga a béta-1a peginterferon.

Minden 63 mikrogrammos eldretoltott fecskendd 63 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz
0,5 ml oldatos injekcioban.

Minden 94 mikrogrammos eldretoltott fecskendé 94 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz
0,5 ml oldatos injekcidban.

Minden 125 mikrogrammos eléretdltott fecskendd 125 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz
0,5 ml oldatos injekcidban.

Egyéb 0sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, vizmentes ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20 és
injekcidhoz valo viz (lasd 2. pont: ,,A Plegridy natriumot tartalmaz”).

Milyen a Plegridy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Plegridy tiszta és szintelen injekcios oldat tivegbdl késziilt eldretdltott fecskenddben, amelyhez ti
van csatlakoztatva.

Kiszerelések:

- A Plegridy kezddcsomag 1 db narancssarga szinii, 63 mikrogrammos eldretoltott fecskendét €s
1 db kék szinii 94 mikrogrammos eldretdltott fecskendét tartalmaz.

- A 125 mikrogrammos csomag 2 db vagy 6 db sziirke szinli eléretdltott fecskendot tartalmaz.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarto

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Biotek Allé 1
DK-3400 Hillered
Dania

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbbarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: +3592 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EALGoa
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska

Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00
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France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +3851 77573 22

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

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 34008
Italia Suomi/Finland
Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901

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

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Puh/Tel: +358 207 401 200

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE. honap}>.

Egyéb informaciéforrasok

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

7.

A Plegridy eldretoltott fecskendo tartalmanak beadasara vonatkozoé utasitasok

Hogyan kell a Plegridy injekciot beadni?

A Plegridy alkalmazasanak elkezdése elétt, illetve a gyogyszer minden ismételt felirasa esetén olvassa
el az utasitasokat. Lehetnek koztiik {1j informaciok. Ezek az informaciok nem helyettesitik a
kezel8orvosaval vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel az On egészségiigyi allapotardl
vagy kezelésérdl folytatott beszélgetést.

Megjegyzés:

o A Plegridy eldretoltott fecskendo elsé hasznalata el6tt kezeldorvosanak vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozdjanak a Plegridy
eloretoltott fecskendo elokészitésének és az injekcid beadasanak maodjat.

o A Plegridy eloretoltott fecskendd kizarolag a gydgyszer bor ala torténd (szubkutan) beadasara

szolgal.
. Minden Plegridy eléretoltott fecskendo kizarélag egyszer hasznalhato fel.
A Ne ossza meg senki massal a Plegridy eldretoltott fecskendot, annak elkeriilése érdekében, hogy

fert6zést adjon at masnak, vagy azt kapjon el téle!

61


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

A Ne hasznaljon 14 naponta (2 hetente) egynél tobb eloretoltott fecskendot!
A Ne alkalmazza a fecskend6t, ha leesett vagy sériilés lathato rajta!

Adagolasi rend
A kezd6csomag az elsé két injekciot tartalmazza az adag fokozatos beallitasahoz. Valassza ki a
megfeleld fecskend6t a csomagbol.

Mikor? Melyik adag? Melyik csomag?

0. nap Elsé injekcio:

(63 mikrogramm) 63 mikrogramm, valassza a . I —
narancssarga fecskendot )

14. nap Masodik injekcio: KEZDOCSOMAG

(94 mikrogramm) 94 mikrogramm, valassza a — e

kék fecskendot

28. nap, majd ezutan Teljes adag injekcio:

minden masodik 125 mikrogramm, vélassza a s e

héten sziirke fecskendot s L

(125 mikrogramm)

A Ne hasznaljon egynél tobb eldretoltort fecskend6t 14 napon beliil (kéthetente).

A Plegridy injekcié beadisahoz sziikséges eszkozok
Plegridy eloretoltott fecskendd (lasd A. dabra)
Hasznalat elétt — A Plegridy eloretiltott fecskendd részei (A. dbra)

TUVEDO GYOGYSZER FECSKENDOTEST
KUPAK

gy C—

A. 4bra

DUGATTYU

Tovabbi eszk6zok, amelyeket a csomag nem tartalmaz (lasd B. abra):
* Alkoholos torld
» Gézlap
* Ragtapasz

A hasznalt fecskenddk eldobasara vonatkozo utasitasokért kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert.

Alkoholos torlé Gézlap Ragtapasz

B. abra
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Elokésziiletek az injekcio beadasahoz
1. 1épés: Vegye ki az eloretoltott fecskenddt a hiitoszekrénybol

Vegyen ki egy Plegridy csomagot a hiitészekrénybdl, és valassza ki a megfeleld eloretoltott

fecskendot a csomagbol.

Miutan kivett egy eldretoltott fecskendot, zarja vissza a csomagot, és tegye vissza a

hiitészekrénybe.

Hagyja, hogy a Plegridy eloretoltott fecskendo legalabb 30 percen at szobahémérsékletiire

melegedjen.

A Ne hasznaljon kiils6 héforrast, példaul forrd vizet a Plegridy eléretoltott fecskendd
felmelegitéséhez!

2. 1épés: Készitse el6 az eszkozoket, és mosson kezet

Keressen egy jol megvilagitott, tiszta, vizszintes feliiletet, amelyen dolgozhat, példaul egy
asztalt. Készitse el6 az injekcid beadasahoz vagy beadatasahoz sziikséges eszkozoket.
Szappannal és vizzel mosson kezet.

3. 1épés: Ellendrizze a Plegridy eloretoltott fecskendaot

Lejarati datum
Ellendrizze a lejarati datumot a Plegridy

eloretoltott fecskendon (lasd C. abra).
A A lejarati datum utan ne hasznalja fel a

Plegridy eldretoltott fecskendot! / -

Gy06z6djon meg arrdl, hogy a gyogyszer e W =

tiszta és szintelen (lasd D. abra).

A Ne hasznalja fel a Plegridy eloretoltott Gyégyszer
fecskendot, ha a folyadék
elszinez6dott, zavaros, vagy lebegd
részecskék lathatok benne! Ll

o Eléfordulhat, hogy levegébuborékokat
lat a gyogyszerben. Ez normalis, és a
buborékokat nem kell kinyomni az
injekcio beadasa eldtt.
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Az injekcié beadasa

4. 1épés: Valassza ki és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét

A Plegridy eléretoltott fecskendd szubkutan
(bor ala torténd) beadasra szolgal.

A Plegridy eloretoltott fecskendd tartalmat a

hasba, combba vagy a felkar hatsé részébe kell

beadni. (Lasd E. abra).

A Ne adja be az injekciot kdzvetleniil a
koldokébe!

A Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a
bor irritalt, érzékeny, kipirosodott,
véralafutasos, tetovalt, fertézott vagy
sebes!

Valassza ki az injekcio beadasi helyét, és
tordlje le a bort alkoholos torldvel.

Az adag beadasa eldtt hagyja, hogy az injekcio
beadasi helye megszaradjon.

A Az injekcid beadasa el6tt ezutan mar ne
érintse meg vagy fujjon ra Gjra erre a
teriiletre.

Has

E. abra

5. 1épés: Hatarozott mozdulattal vegye le a tiivédo

kupakot

Egyik kezével tartsa a fecskendot az
iiveghengernél fogva. Masik kezével erdsen
fogja meg a tlivédo kupakot, és hatarozottan
htzza le a tiirdl (lasd F. abra).

A Legyen dvatos a tlivédo eltavolitasakor,
hogy elkeriilje a tliszirasos sériilést!

A Ne érintse meg a tiit!
A Figyelem! - Ne tegye vissza a tlivédo

kupakot a Plegridy eloretoltott
fecskendore! A ti sériilést okozhat.

F. dbra

6. 1épés: Ovatosan csipje sssze a bort az injekcié beadasi helyén

Hiivelyk- és mutatoujjaval dvatosan csipje
Ossze a bort a megtisztitott beadasi hely koriil,
egy kis reddt formazva (1asd G. abra).

G. abra
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7. 1épés: Adja be az injekciot

e Tartsa a Plegridy eldretdltott fecskendot 90°-os
szdgben az injekcid beadasi helyéhez képest.
Gyors mozdulattal szlrja be a tiit a borredébe
egészen addig, amig a tli teljesen a boér ala nem
hatol (lasd H. abra).

e A tii beszurasa utan engedje el a bort.

A Ne huzza vissza a dugattyut!

H. abra

e Lassan nyomja le teljesen a dugattyut addig,
amig a fecskend6 ki nem {iril (lasd 1. abra).
A Ne htizza ki a Plegridy el6retoltott
fecskendot az injekcio beadasi helyérdl,
amig a dugattyut teljesen le nem nyomta!

[. abra

e Hagyja beszurva a tiit 5 masodpercen keresztiil
(lasd J. abra).

J.abra

8. 1épés: Tavolitsa el az eloretoltott fecskendot az injekceié beadasi helyérol

e Hatarozott mozdulattal huizza ki a tit (lasd

K. abra).

A Figyelem! - Ne tegye vissza a tivédo
kupakot a Plegridy eldretoltott
fecskenddre! A tii sériilést okozhat.

A Ne hasznalja fel ujra a Plegridy eldretoltott
fecskendot!

K.abra
Az injekcié beadasa utan
9. 1épés: A hasznalt Plegridy eléretoltott fecskendé eldobasa
o A hasznalt fecskend6 helyes eldobasara vonatkozoan kérdezze meg kezeldorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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10. 1épés: Lassa el az injekcié beadasi helyét
J Sziikség esetén hasznaljon gézlapot vagy ragtapaszt az injekcié beadasi helyén.

11. 1épés: Ellendrizze az injekcio beadasi helyét

o 2 ora elteltével ellendrizze, hogy az injekcio beadasi helyén nem alakult-e ki borpir, duzzanat
vagy érzékenység.
. Ha boérreakceio alakult ki, és ez nem mulik el néhany napon beliil, forduljon kezeldorvosdhoz

vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Jegyezze fel a datumot és a beadas helyét
o Minden injekcid esetén jegyezze fel a beadas datumat €s helyét.
o Az els6 injekcioknal haszndlhatja a kezddcsomag fedelének belso oldaldn talalhato tablazatot.

Altalinos figyelmeztetések

A Ne hasznalja Gjra a Plegridy eloretdltott fecskendot!

A Ne ossza meg massal a Plegridy eloretdltott fecskendot!

o A Plegridy eldretoltott fecskendot és minden gyégyszert gyermekek el6l elzarva kell

tartani!
Téarolas
o Az ajanlott tarolas 2 °C és 8 °C kozotti, szabalyozott hiités, a fénytol valo védelem érdekében

zart, eredeti dobozban.

o Sziikség esetén a Plegridy legfeljebb 25 °C-on hiités nélkiil is tarolhat6 az eredeti, lezart
dobozban, legfeljebb 30 napig.

o Sziikség esetén a Plegridy kivehet6 a hiitdszekrénybdl és visszateheté oda. A
hiitészekrényen Kkiviil, legfeljebb 25 °C-on torténé tarolasi idok 6sszesitve nem
haladhatjak meg a 30 napot.

A Ne fagyassza le vagy tegye ki magas homérsékletnek a készitményt!

66



Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott injekcios tollban

Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekcio eloretdltott injekcios tollban

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban
béta-1a peginterferon

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

mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusa gyogyszer a Plegridy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Plegridy alkalmazasa elétt

Hogyan Kkell alkalmazni a Plegridy-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Plegridy-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A Plegridy eloretoltott injekcios toll tartalmanak beadasara vonatkozo utasitasok

NN R LD

1. Milyen tipusu gyogyszer a Plegridy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Plegridy?

A Plegridy hatéanyaga a béta-1a peginterferon. A béta-1a peginterferon egy modositott hosszui hatasu
interferon. Az interferonok a szervezetben termel6d6 természetes anyagok, amelyek hozzajarulnak a
fertdzések és betegségek elleni védelemhez.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Plegridy?

Ez a gyogyszer a relapszalé-remittalé szklerozis multiplex (SM) kezelésére szolgal 18 éves vagy
annal iddsebb felnétteknél.

Az SM kronikus betegség, amely a kdzponti idegrendszert (KIR) érinti, beleértve az agyat és a
gerincvelot, és amely soran a szervezet immunrendszere (természetes védekezdrendszere) karositja az
agyban és gerincveldben talalhato idegek védorétegét (myelin). Ez megszakitja az lizenetek
tovabbitasat az agy és a test mas részei kozott, és kialakulnak az SM tiinetei. A relapszald-remittald
SM-ben szenvedd betegeknél a tiinetek fellangolasai (relapszusok) kdzott vannak olyan idészakok,
amikor a betegség nem aktiv (remisszid).

Az SM tiinetek és panaszok betegenként eltéréek. Az észlelt tiinetek az alabbiak lehetnek:

- egyensulyzavar vagy szédiilékenység, jarasi problémak, merevség és izomgdrcsok, faradtsag, az
arc, a kar vagy a l1ab zsibbadtséga;

- akut vagy kronikus fajdalom, holyag- és bélproblémak, szexualis problémak és latasi zavarok;

- gondolkodasi és koncentralasi nehézségek, depresszio.

Hogyan hat a Plegridy?

A Plegridy valésziniileg ugy hat, hogy megakadalyozza, hogy a szervezet védekezérendszere
karositsa az On agyat és gerincveldjét. Ez segithet a relapszusok szamanak csokkentésében, és
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lassithatja az SM funkciokiesést okozé hatasait. A Plegridy-kezelés segithet megelézni az On
allapotanak romlasat, de nem gyogyitja meg az SM-et.

2. Tudnivalék a Plegridy alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Plegridy-t

- ha allergias a béta-1a peginterferonra, a béta-1a interferonra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Az allergias reakciok tiineteivel kapcsolatban a 4. pontban
kaphat tovabbi tajékoztatast.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezel6orvosaval, ha Onnél korabban fennallt:
depresszio vagy a hangulatat befolyasolo allapotok;
ongyilkossagi gondolatok.
- Kezeléorvosa ekkor is felirhat Onnek Plegridy-t, de nagyon fontos, hogy On tudassa
kezelGorvosaval, ha kordbban depresszidja vagy a hangulatat befolyasolo hasonlo
problémai voltak.

A Plegridy injekcid beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakemberrel, ha Onnél az alabbi allapotok barmelyike fennall. Ezek az
allapotok rosszabbodhatnak a Plegridy alkalmazasa soran:

- sulyos maj- vagy vesebetegség;

- borirritacié az injekcié beadasi helyén, amely a bor és egyéb szovetek karosodasahoz
vezethet (nekrozis az injekcio beadasi helyén). Ha készen all az injekcio beadasara, gondosan
kovesse a betegtajékoztatd végén talalhato ,,7. A Plegridy eldretdltott injekcios toll tartalmanak
beadasara vonatkozo utasitasok” cimi pontot. Ennek célja, hogy csokkenjen az injekcio
beadasi helyén fellépd reakciok kockazata.

- gyogyszerekre nem reagald epilepszia vagy mas gorcsrohammal jaro betegség;

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

- pajzsmirigyproblémak;

- alacsony fehérvérsejtszam vagy vérlemezkeszam, amely a fert6zés vagy vérzés fokozott
kockézatat okozhatja.

Egyéb tudnivalék a Plegridy alkalmazaisa soran

- Onnél vérvizsgalatokat fognak végezni, hogy meghatarozzak a vérsejtek szamat, a vér
biokémiai tulajdonsagait és a majenzimek szintjét. Ezeket elvégzik a Plegridy alkalmazasa eldtt,
rendszeresen a Plegridy-kezelés megkezdését kdvetden, majd bizonyos idokézonként késobb a
kezelés soran, akkor is, ha Onnek nincsenek kiilonosebb tiinetei. Ezeket a vérvizsgalatokat az
On SM-betegségének megfigyelésére normalisan is elvégzendd vérvizsgalatokon feliil rendelik
el.

- Pajzsmirigy-miikodését rendszeresen ellendrzik, vagy amikor kezeldorvosa mas okokbol ezt
indokoltnak tartja.

- A kezelése soran a kiserekben vérrogok keletkezhetnek. Ezek a vérrogok hatassal lehetnek a
veséire. Ez tobb héttel vagy tobb évvel a Plegridy-kezelés megkezdése utan is bekdvetkezhet.
Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa ellenérizni kivanja az On vérnyomasat, vérét
(vérlemezkeszamat) és a vesemukodését.

Ha véletleniil megszirja magat vagy mast a Plegridy tlijével, azonnal mossa le szappannal és vizzel az

érintett teriiletet, és a lehet6 leghamarabb keressen fel egy orvost vagy mas egészségiigyi
szakembert.
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Gyermekek és serdiilok
A Plegridy nem alkalmazhaté gyermekeknél és serdiiloknél, mert még nem bizonyitott, hogy
esetiikben a gyogyszer hatasos és biztonsagos.

Egyéb gydgyszerek és a Plegridy

A Plegridy koriiltekintéssel alkalmazhato olyan gyogyszerekkel egyiitt, amelyeket a szervezetben egy
bizonyos fehérjecsoport, a ,,citokrom P450” bont le (példaul bizonyos epilepszia vagy depresszid
kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, kiilonosen azokrdl, amelyeket az epilepszia vagy a
depresszio kezelésére hasznalnak. Ez a vény nélkiil kaphato gyogyszerekre is vonatkozik.

Adott esetben fel kell hivnia mas egészsegiigyi szakemberek figyelmét is arra, hogy On Plegridy-
kezelést kap. Példaul, ha Onnek méas gydgyszereket irnak fel, vagy ha vérvizsgalatot végeznek Onnél,
a Plegridy ugyanis befolyasolhatja mas gyodgyszerek hatasat vagy a laboratoriumi eredményeket.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az anyatejjel taplalt 0jsziilottre/csecsemore nézve nem varhat6 karos hatas. A Plegridy szoptatas alatt
alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Plegridy nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Plegridy natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Plegridy-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
Egy Plegridy 125 mikrogrammos injekcio 14 naponként (kéthetente). Lehetdség szerint minden
alkalommal ugyanazon a napon, ugyanabban az idében alkalmazza a Plegridy injekciot.

A Plegridy-kezelés megkezdése

Ha még nem hasznalt Plegridy-t, kezel6orvosa javasolhatja, hogy fokozatosan novelje a dozist, hogy
hozzéaszokhasson a Plegridy hatasaihoz, miel6tt a teljes adagot megkapna. Ehhez egy kezd6csomagot
fog kapni, amely az els6 2 injekcidt tartalmazza: egy Plegridy 63 mikrogrammos narancssarga szinli
injekcios tollat (a 0. napra), és egy Plegridy 94 mikrogrammos kék szinii injekcios tollat (a 14. napra).

Ezt kovetden fogja megkapni a teljes adagos csomagot, amelyben Plegridy 125 mikrogrammos sziirke
szinii injekcios tollak vannak (a 28. napra, és ezt kdvetden kéthetente).

Olvassa el a betegtajékoztatd végeén a ,,7. A Plegridy eldretoltott injekcios toll tartalmanak beaddsara

vonatkozo utasitasok” cimii pontban talalhato utasitasokat, miel6tt elkezdi alkalmazni a Plegridy-t.
Hasznalja a kezd6csomag bels6 fedelén talalhato tablazatot, hogy lassa, mikor adta be az injekciokat.
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Az injekcié beadasa

A Plegridy injekciot a bor ala kell beadni (szubkutdn injekcio). Valtogassa az injekcio beadasi helyét.

Ne adja be ugyanarra a helyre az injekciot egymas utan tobbszor.

A Plegridy injekciét On is beadhatja sajat magénak orvos segitsége nélkiil, amennyiben megtanitottak

Ont erre.

- Olvassa el és kdvesse a ,,7. 4 Plegridy eldretéltott injekcios toll tartalmanak beadadsdra
vonatkozo utasitasok” cimil pontban leirtakat a kezelés megkezdése elott.

- Amennyiben nem tudja kezelni az injekcios tollat, forduljon kezeldorvosahoz vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakemberhez, aki segithet Onnek.

Mennyi ideig kell alkalmazni a Plegridy-t?

Kezeldorvosa meg fogja Onnek mondani, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a Plegridy-t. Fontos,
hogy rendszeresen alkalmazza a Plegridy-t. Csak kezeldorvosa utasitasara valtoztasson az
alkalmazason.

Ha az eléirtnal tobb Plegridy-t alkalmazott

Kéthetente egyszer egy Plegridy injekciot kell csak beadnia.

- Ha egy hétnapos idétartam soran egynél tobb Plegridy injekciot alkalmazott, azonnal keresse
fel kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Plegridy-t
A Plegridy injekciot kéthetente egyszer kell alkalmaznia. Ez a rendszeres adagolasi rend segit, hogy a
kezelés a lehetd legegyenletesebb legyen.

Ha On elfelejtette beadni a szokdsos napon az adagot, minél hamarabb adja be az injekciot, és a
szokasos rend szerint folytassa a kezelést. 7 napon beliil azonban sose adjon be maganak egynél t6bb
injekciot. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Siulyos mellékhatasok
- Maijbetegségek
(gyakori — 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:
- a bor vagy a szemfehérje sargas elszinezddése,
- viszketés testszerte,
- hanyinger és hanyas,
- véralafutasok gyakoribb megjelenése a béron,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz, mert ezek a tiinetek a maj lehetséges betegségére
utalnak.

- Depresszio
(gyakori — 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha Onnél az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezik:
- szokatlan szomorusag, szorongas vagy értéktelenség érzése,
- ongyilkossagi gondolatok foglalkoztatjak,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz.
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- Stlyos allergias reakciok
(nem gyakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek valamelyikét észleli:
- nehézlégzés,
- duzzanat az arcon (az ajak, a nyelv vagy a torok bedagadasa),
- borkiiités vagy borpir,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Gorcsrohamok
(nem gyvakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha gorcsrohama vagy rohama van,

- haladéktalanul forduljon orvoshoz.

- Az injekcié beaddsi helyén fellép6 karosodas

(ritka — 1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

- barmilyen sériilés a bordn, az injekcio beadasi helyének kozelében, amely duzzadt, gyulladt
vagy valadékozo,
- tovabbi tanacsért forduljon orvoshoz.

Vesebetegségek, tobbek kozt csokkent vesemiikodést el6idézé hegesedés
(rztka 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek barmelyikét vagy az 0sszes tiinetet észleli:
- habzo vizelet,
- faradékonysag,
- elsdsorban a bokat és a szemhéjat érinté duzzanat, valamint testsilygyarapodas,
- forduljon orvoshoz, ugyanis ezek a tiinetek lehetséges vesebetegségre utalhatnak.

Vérrel kapcsolatos problémak
(rztka 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
A kovetkez6 torténhet: vérrogok alakulhatnak ki a kis vérerekben, amelyek hatassal lehetnek a
veséire (trombotikus trombocitopénias purpura vagy hemolitikus urémias szindroma). A tlinetek
kozott eléfordulhat a véralafutasok gyakoribb megjelenése, vérzes, 1laz, fokozott gyengeség, fejfajas,
szédiilés vagy szédiilékenység. Kezelborvosa eltéréseket észlelhet vérképében és vesefunkcios
értékeiben.

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét vagy az 0sszes tiinetet észleli:
- fokozott véralafutasi vagy vérzési hajlam,
- fokozott gyengeség,
- fejfajas, szédiilés vagy szédiilékenység,
- azonnal forduljon orvoshoz.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10-bdl t6bb mint 1 beteget érinthet)

- influenzaszeri tiinetek. Ezek a tiinetek nem valodi influenzara utalnak, lasd lent. Ezt nem
kaphatja el Ontél senki.

- fejfajas,

- izomfajdalmak (mialgia),

- izlleti fajdalom, fajdalom a karokban, labakban vagy nyakban (artralgia),

- hidegrazas,

- laz,

- gyengeség- s faradtsagérzés (aszténia),

- borpir, viszketés vagy fajdalom az injekcioé beadasi helyén.
- Ha a fenti mellékhatasok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.
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Influenzaszerii tiinetek

Az influenzaszeri tlinetek gyakoribbak a Plegridy alkalmazasanak kezdetén. A tiinetek fokozatosan
elmulnak az injekciok hasznalataval. Ha influenzaszeri tiineteket tapasztal, a kezelésiikkel
kapcsolatban olvassa el az alabbi részben leirt egyszerti modszereket.

Harom egyszerti modszer az influenzaszerii tiinetek hatasanak csokkentésére:

1. Fontolja meg a Plegridy injekcio beadasanak idopontjat. Az influenzaszert tiinetek kezdete és
vége minden betegnél mas. Az influenzaszeri tiinetek atlagosan koriilbeliil 10 6raval az injekcio
beadasa utan kezdddnek, és 12-24 6ran at tartanak.

2. Vegyen be paracetamolt vagy ibuprofent fél 6raval a Plegridy injekci6 beadasa eldtt, és az
influenzaszera tlinetek fennallasanak iddtartama alatt folytassa a paracetamol vagy az ibuprofen
szedését. Beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, hogy milyen adagban és
mennyi ideig szedje a gyogyszert.

3. Ha laza van, igyon bdségesen vizet a kiszdradds megel6zésére.

Gyakori mellékhatasok

( 10-bol legfeljebb I beteget érinthet)
hanyinger vagy hanyas,

- hajhullas (alopécia),

- viszketd bor (pruritusz),

- emelkedett testhomérséklet,

- az injekcid beadasi helye koriil kialakuld duzzanat, gyulladas, véralafutas, melegség, borkiiités
vagy elszinezddés,

- valtozas a vérében, amely faradtsagot okozhat, vagy csokkentheti a szervezet fertézések
lekiizdésével kapcsolatos képességét,

- a majenzimek szintjének emelkedése a vérben (vérvizsgalatok soran).
- Ha a fenti mellékhatasok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.

Nem gyakori mellékhatasok

(100-bol legfeljebb I beteget érinthet)

- csalankitités,

- valtozasok a vérben, amelyek megmagyarazhatatlan véralafutasokat vagy vérzést okozhatnak.
- Ha a fenti mellékhatisok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok

(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg)

- Pulmonalis artérias hipertonia: a tiid6 ereinek sulyos sziikiiletével jaro betegség, amely magas
vérnyomast eredményez a szivbol a tiidobe vért szallité erekben. Pulmonalis artérias hipertoniat
a kezelés soran kiilonb6z6 idopontokban tapasztaltak, akar tobb évvel a béta-interferon kezelés
elkezdését kovetden.

Gyermekek (10 éves vagy annal iddsebb) és serdiilék

A klinikai vizsgalatokban bizonyos mellékhatasokrél — példdul az injekci6 beadasi helyén fellépd
borpir, influenzaszeri tiinetek, fejfajas és 1az — felndtteknél és gyermekeknél egyarant nagyon gyakran
szamoltak be.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

A gyogyszer nyomonkdvethetdsegeének javitasa érdekeben kezelSorvosanak vagy gyogyszerészének
fel kell jegyeznie az Onnek beadott gyodgyszer nevét és gyartasi szamat az On
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s

megkérdezik Ontél.

5. Hogyan kell a Plegridy-t tirolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

- A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Csak akkor nyissa fel a
csomagot, ha 11j injekcios tollra van sziiksége.

- Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
- Nem fagyaszthato! Minden véletleniil lefagyasztott Plegridy-t dobjon ki.

- A Plegridy hiitészekrényen kiviil, szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) is tarolhato

legfeljebb 30 napig, de fénytél védve kell tarolni.

- A csomagokat ki lehet venni a hiitészekrénybdl, majd vissza lehet tenni oda tobbszor is,
ha sziikséges.

- Ugyeljen arra, hogy az injekcids tollak dsszesen legfeljebb 30 napig legyenek a
hiitészekrényen kiviil.

- Dobjon ki minden injekcios tollat, amelyet tobb mint 30 napig tarolt hiitészekrényen
kiviil.

- Ha nem tudja, pontosan hany napja van az injekcios toll a hiitészekrényen kiviil, dobja el
az injekcios tollat.

- Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha az alabbiak barmelyikét tapasztalja:
- eltorott az injekcios toll,
- az oldat elszinez6dott, zavaros, vagy lathatd részecskék usznak benne.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Plegridy?
A készitmény hatéanyaga a béta-1a peginterferon.

Minden 63 mikrogrammos eldretoltott injekcios toll 63 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz
0,5 ml oldatos injekcioban.

Minden 94 mikrogrammos eléretoltott injekcios toll 94 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz
0,5 ml oldatos injekcioban.

Minden 125 mikrogrammos eléretdltott injekcids toll 125 mikrogramm béta-1a peginterferont
tartalmaz 0,5 ml oldatos injekcidban.

Egyéb 0sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, vizmentes ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20 és
injekcidhoz valo viz (lasd 2. pont: ,,A Plegridy natriumot tartalmaz”).

Milyen a Plegridy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Plegridy tiszta és szintelen injekcids oldat tivegbdl késziilt eldretoltott injekeios tollban, amelyhez ti
van csatlakoztatva.
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Kiszerelések:

- A Plegridy kezd6csomag 1 db narancssarga szinti 63 mikrogrammos eléretoltott injekcios tollat

¢és 1 db kék szinli 94 mikrogrammos eldretoltott injekcios tollat tartalmaz.

- A 125 mikrogrammos csomag 2 db vagy 6 db sziirke szinii eléretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarto

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Biotek Allé 1
DK-3400 Hillered
Daénia

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

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



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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 177573 22

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

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

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

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

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

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

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

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: <{EEEE. hénap}>.
Egyéb informaciéforrasok

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

7. A Plegridy eléretoltott injekcios toll tartalmanak beadasara vonatkozoé utasitiasok

A Figyelem! Ne vegye le a kupakot, amig nem all készen az injekci6 beadasara!

Hogyan kell beadni a Plegridy injekciot?

A Plegridy alkalmazasanak elkezdése el6tt, illetve a gyogyszer minden ismételt felirasa esetén olvassa
el ezeket az utasitasokat. Lehetnek koztiik 0 informaciok. Ezek az informaciok nem helyettesitik a

kezel8orvosaval vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel az On egészségiigyi allapotarol
vagy kezelésérdl folytatott beszélgetést.

75


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

Megjegyzés:

J Az injekcids toll elsé hasznalata eldtt kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozéjanak az injekcios toll eldkészitésének és
az injekcid beadasdnak maodjat.

o Az injekciods toll kizarolag bor ala torténd (szubkutan) beadasra szolgal.

o Minden injekcios toll kizarolag egyszer hasznalhat6 fel.

A Ne ossza meg senki massal az injekcios tollat, annak elkertilése érdekében, hogy fert6zést adjon
at masnak, vagy fert6zést kapjon el tole!

A Ne hasznaljon 14 naponta (2 hetente) 1-nél tobb injekcios tollat!

A Ne alkalmazza az injekcios tollat, ha leesett vagy sériilés lathaté rajta!

Adagolasi rend
A kezdOcsomag az els6 két injekcios adagot tartalmazza az adag fokozatos beallitdsahoz. Valassza ki a

megfeleld injekcids tollat a csomagbol.

Mikor? Melyik adag? Melyik csomag?
0. nap Elsd injekcio: /A —\ _-\"_>
(63 mikrogramm) 63 mikrogramm, vélassza a G}l T
narancssarga injekcios tollat
14. nap Masodik injekcio:
(94 mikrogramm) 94 mikrogramm, valassza a
kék injekcids tollat
28. nap, majd ezutan Teljes adagu injekcid:
minden masodik 125 mikrogramm, vélassza a
héten szilirke injekcios tollat
(125 mikrogramm)

A Ne hasznaljon egynél tobb eloretoltott injekcios tollat 14 napon beliil (kéthetente).

A Plegridy injekcios toll tartalmanak beadasahoz sziikséges eszkozok:
e 1 db Plegridy injekcids toll (Iasd A. abra)

Hasznalat el6tt — A Plegridy injekcios toll részei (A. abra)

Zold csikok lathatok Gyogyszerkijelzo Kupak
ablak |

T

Injekcié Keésziiléktest A gyégyszer lathato
allapotjelz6 ablaka

A. dbra

A Figyelem! Ne vegye le a kupakot, amig nem all készen az injekcid beadasara! Miutan levette a
kupakot, mar ne tegye vissza az injekcios tollra. A kupak visszahelyezése az injekcios toll
lezarodasat eredményezheti.
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Tovabbi eszkézok, amelyeket a csomag nem tartalmaz (Iasd B. abra):

Alkoholos torlé Gézlap Ragtapasz

B. abra

Elokésziiletek az injekcié beadasahoz
1. 1épés: Vegye ki az injekcios tollat a hiitészekrénybél.

a. Vegye ki a Plegridy csomagot a hiitdszekrénybdl, és valassza ki a megfeleld injekcids tollat
(azaz adagot) a csomagbdl.
. Miutan kivett egy injekcios tollat, zarja vissza a csomagot, €s tegye vissza a hiitészekrénybe.
c. Hagyja, hogy az injekcios toll legalabb 30 percen it szobahdmérsékletiire melegedjen.
A Ne hasznaljon kiils6 héforrast, példaul forrd vizet az injekcios toll felmelegitéséhez!

2. 1épés: Készitse el6 az eszkozoket és mosson kezet.

a. Keressen egy jol megvilagitott, tiszta, vizszintes feliiletet, amelyen dolgozhat, példaul egy
asztalt. Készitse el6 az injekcid beadasahoz vagy beadatasahoz sziikséges eszkozoket.
b. Szappannal és vizzel mosson kezet.

3. 1épés: Ellendrizze a Plegridy injekcids tollat (1asd C. abra)

a. Ellendrizze az injekcids toll allapotjelzo

ablakat. Zo1d csikokat kell latnia.
b.

Injekcio allapotjelzé
ablaka

Ellendrizze a lejarati datumot.

c. Ellendrizze a gydgyszerkijelz6 ablakot, és
gy6z6djon meg rola, hogy a Plegridy
gyogyszer tiszta és szintelen.

A Ne hasznalja az injekcids tollat:
e ha nem latja a zold csikokat az
injekcio allapotjelzd ablakaban. Lejarati
e alejarati datum utan. datum
e ha a folyadék elszinezodott,
zavaros vagy lebegé részecskéket

tartalmaz.
Megjegyzés: Elofordulhat, hogy Gyogyszerkijelzo
leveg6buborekokat lat a gyogyszerkijelzd ablak
ablakban. Ez normalis és nincs hatassal az On
gyogyszeradagjara. C. abra

A Ne alkalmazza az injekcios tollat, ha
leesett vagy sériilés lathaté rajta.
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4. 1épés: Vilassza ki és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét

a.

Valassza ki az injekcio beadasi helyét a
combjan, a hasan vagy a felkarja hats6 részén
(lasd a D. abran megjeldlt teriileteket).

e Ha bizonyos teriileteket nehezen tud elérni,
kérjen meg egy gondozot, akit kiképeztek
arra, hogy segitsen Onnek.

A Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a
bor irritalt, kipirosodott, véralafutasos,
tetovalt, fert6zott vagy sebes!

A Ne adja be az injekcidt kozvetleniil a
koldokébe!

Torolje le a borét egy alkoholos torlovel.
A Megjegyzés: Az injekcio beadasa elott
ezutan mar ne érintse meg vagy fijjon ra
Ujra erre a teriiletre!

Az adag beadasa eldtt hagyja, hogy az injekcio
beadasi helye magatdl megszaradjon.

D. abra

Az injekcié beadasa

5.1épés: Vegye le a Plegridy injekcios toll kupakjat

a.

Hatarozottan huzza le az injekcids toll
kupakjat, és tegye félre (lasd E. abra). Az
injekcios toll ekkor készen all az injekcio
beadasara.

Figyelem! Ne érintse meg, tisztitsa meg vagy
piszkalja a tlivédot! A th sériilést okozhat vagy
lezarodhat az injekcios toll.

Figyelem! Ne tegye vissza a kupakot az
injekcios tollra! Emiatt az injekcios toll
lezarodhat.

=

E. abra

6. 1épés: Adja be az injekciot

a.

Tartsa az injekcios tollat a kivalasztott beadasi
hely folé. Gy6z6djon meg rola, hogy a zold
csikok lathatok az injekcios toll allapotjelzo
ablakaban (lasd F. abra).
o Tartsa az injekcios tollat 90°-os szogben az
injekcio beadasi helyéhez képest.

A Figyelem! Ne tartsa az injekcios tollat a
beadas helyén, amig nem all készen az
injekcid beadasara! Ez az injekcios toll
véletlen lezarodasat okozhatja.

F. dbra
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Hatarozottan nyomja az injekcios tollat az
injekcio beadasi helyére, és tartsa lenyomval!
Hallani fogja, hogy a kattogas elkezdddik. Ez
jelzi Onnek, hogy az injekci6é beaddsa
folyamatban van (lasd G. abra).

G. abra

Tovabbra is tartsa az injekcios tollat az injekcid
beadasi helyére nyomva, amig a kattogas meg
nem sziinik (lasd H. &bra).

A Ne emelje el az injekcios tollat az injekcid
beadasi helyérdl, amig a kattogas meg nem
szlnik, és a zold pipak meg nem jelennek
az injekciods toll allapotjelz6 ablakaban!

A Figyelem! Ha nem hall kattogé hangot,
vagy nem lat zold pipakat az injekcios
toll allapotjelz6 ablakaban, akkor az
injekcios toll lezarodhatott, és lehetséges,
hogy On nem kapta meg az injekciot.
Ebben az esetben forduljon
kezeléorvosahoz, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez vagy
gyogyszerészéhez!

Kattogas

A kattogas
leall

L

Tartsa
lenyomva!

H. abra

7. 1épés: Vegye el a Plegridy injekcios tollat az injekci6é beadasi helyérol

a.

A kattogas megsziinése utan emelje el az
injekcios tollat az injekcid beadasi helyérdl. A
tiivédo eldre fog csuszni, hogy befedje a tiit, és
lezarodik (1asd 1. abra).
e Ha az injekcio beadasi helyén vért lat,
tordlje le egy gézlappal, és hasznaljon
ragtapaszt vagy tapaszt.

[. abra
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8. 1épés: Ellendrizze, hogy a Plegridy teljes adagjat megkapta (1asd J. abra)

a. Ellendrizze az injekcid allapotjelz6 ablakat.
Z61d pipékat kell latnia.

b. Ellendrizze a gyogyszerkijelzé ablakot. Egy
sarga dugattytt kell latnia.

Injekcio
allapotjelzé
ablaka

Gyogyszerkijelzo
ablak

J. dbra

Az injekcié beadasa utan
Hasznalat utan — A Plegridy injekcios toll részei (Iasd K. abra):

Z61d pipa lathaté Gyogyszerkijelzo ablak Tivédd
® At
— beliil
00000 van

Injekcio

Késziiléktest Sarga dugattyu lathaté
allapotjelz6 ablaka

K. abra

Megjegyzés: Miutan az injekcios tollat elvette az injekcid beaddsi helyérdl, a tlivédd lezarodik, hogy
védelmet nyujtson a tliszaras okozta sériilés ellen. Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tollra!

9. 1épés: A hasznalt Plegridy injekcios toll eldobasa

. A hasznalt injekcios toll helyes eldobasara vonatkozoan kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert.

A Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tollra!

10. 1épés: Lassa el az injekcié beadasi helyét
A Sziikség esetén hasznaljon gézlapot, ragtapaszt vagy tapaszt az injekcio beadasi helyén.

11. 1épés: Ellendrizze az injekcio beadasi helyét

. 2 ora elteltével ellendrizze, hogy az injekcio beadasi helyén nem alakult-e ki borpir, duzzanat
vagy érzékenység.
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. Ha borreakeid alakult ki, és ez nem mulik el néhany napon beliil, forduljon kezel6orvosahoz
vagy a gondozasat végz06 egészségiigyi szakemberhez.

Jegyezze fel a datumot és a beadas helyét
e Minden injekcio esetén jegyezze fel a beadas datumat és helyét.
o A kezddcsomag injekcidinal hasznalhatja a doboz fedelének belsd oldalan talalhato tablazatot.

Altalinos figyelmeztetések

A Ne hasznalja Gjra a Plegridy injekcios tollat!

A Ne ossza meg massal a Plegridy injekcios tollat!

. A Plegridy injekcios tollat és minden gyogyszert gyermekek eldl elzarva kell tartani!

Téarolas
o Az ajanlott tarolas 2 °C és 8 °C kdzotti szabalyozott hiités, a fénytdl vald védelem érdekében
zart, eredeti dobozban.

o Sziikség esetén a Plegridy legfeljebb 25 °C-on hiités nélkiil is tarolhat6 az eredeti, lezart
dobozban, legfeljebb 30 napig.

o Sziikség esetén a Plegridy kivehet6 a hiitdszekrénybdl és visszateheté oda. A
hiitészekrényen Kkiviil, legfeljebb 25 °C-on torténd tarolasi idok 6sszesitve nem
haladhatjak meg a 30 napot.

Ne fagyassza le vagy tegye ki magas homérsékletnek a készitményt!
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcié eléretdltitt fecskendében
béta-1a peginterferon

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Plegridy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Plegridy alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Plegridy-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan Kkell a Plegridy-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A Plegridy eldretoltott fecskendo tartalmanak beadasara vonatkozé utasitasok

BB S ol e

1. Milyen tipust gyogyszer a Plegridy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Plegridy?

A Plegridy hatdéanyaga a béta-1a peginterferon. A béta-1a peginterferon egy modositott hossza hatast
interferon. Az interferonok a szervezetben termel6d6 természetes anyagok, amelyek hozzajarulnak a
fertdzések és betegségek elleni védelemhez.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Plegridy?

Ez a gyogyszer a relapszalé-remittal6 szklerdzis multiplex (SM) kezelésére szolgal 18 éves vagy
annal idésebb felndtteknél.

Az SM kronikus betegség, amely a kdzponti idegrendszert (KIR) érinti, beleértve az agyat és a
gerincvelot, és amely sordn a szervezet immunrendszere (természetes védekezdrendszere) karositja az
agyban és gerincveldben talalhato idegek védorétegét (myelin). Ez megszakitja az lizenetek
tovabbitasat az agy és a test mas részei kozott, és kialakulnak az SM tiinetei. A relapszald-remittalo
SM-ben szenvedd betegeknél a tiinetek fellangolasai (relapszusok) kozott vannak olyan iddszakok,
amikor a betegség nem aktiv (remisszid).

Az SM tiinetek és panaszok betegenként eltérdek. Az észlelt tiinetek az aldbbiak lehetnek:

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

- akut vagy kronikus fajdalom, holyag- és bélproblémak, szexualis problémak és latasi zavarok;

- gondolkodasi és koncentralasi nehézségek, depresszio.

Hogyan hat a Plegridy?

A Plegridy valoésziniileg igy hat, hogy megakadalyozza, hogy a szervezet védekezorendszere
Kkarositsa az On agyat és gerincvel6jét. Ez segithet a relapszusok szamanak csokkentésében, és
lassithatja az SM funkcidkiesést okozo hatasait. A Plegridy-kezelés segithet megelézni az On
allapotanak romlasat, de nem gyogyitja meg az SM-et.
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2. Tudnivalék a Plegridy alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Plegridy-t

- ha allergias a béta-1a peginterferonra, a béta-1a interferonra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Az allergias reakciok tiineteivel kapcsolatban a 4. pontban
kaphat tovabbi tajékoztatast.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezel6orvosaval, ha Onnél korabban fennallt:
depresszié vagy a hangulatat befolyasolo allapotok;
ongyilkossagi gondolatok.
- Kezeléorvosa ekkor is felirhat Onnek Plegridy-t, de nagyon fontos, hogy On tudassa
kezelGorvosaval, ha kordbban depresszidja vagy a hangulatat befolyasolo hasonlo
problémai voltak.

A Plegridy injekcio beadasa elétt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakemberrel, ha Onnél az alabbi allapotok barmelyike fennall. Ezek az
allapotok rosszabbodhatnak a Plegridy alkalmazasa soran:

- sulyos maj- vagy vesebetegség;

- bérirritacié az injekcié beadasi helyén, amely a bor és egyéb szovetek kdrosodasahoz
vezethet (nekrozis az injekcio beadasi helyén). Ha készen all az injekcid beadasara, gondosan
kovesse a betegtajékoztatd végén talalhato ,,7. A Plegridy eldretiltott fecskendd tartalmanak
beadasara vonatkozo utasitasok” cimi pontot. Ennek célja, hogy csokkenjen az injekcio
beadasi helyén fellépd reakciok kockazata.

- gyogyszerekre nem reagalo epilepszia vagy més gorcsrohammal jaro betegség;

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

- pajzsmirigyproblémak;

- alacsony fehérvérsejtszam vagy vérlemezkeszam, amely a fert6zés vagy vérzés fokozott
kockazatat okozhatja.

Egyéb tudnivalék a Plegridy alkalmazasa soran

- Onnél vérvizsgalatokat fognak végezni, hogy meghatarozzak a vérsejtek szamat, a vér
biokémiai tulajdonsagait és a majenzimek szintjét. Ezeket elvégzik a Plegridy alkalmazasa el6tt,
rendszeresen a Plegridy-kezelés megkezdését kdvetden, majd bizonyos idokézonként késobb a
kezelés soran, akkor is, ha Onnek nincsenek kiilonosebb tiinetei. Ezeket a vérvizsgalatokat az
On SM-betegségének megfigyelésére normalisan is elvégzendd vérvizsgalatokon feliil rendelik
el.

- Pajzsmirigy-miikodését rendszeresen ellendrzik, vagy amikor kezeldorvosa ezt indokoltnak
tartja.

- A kezelése soran a kiserekben vérrogok keletkezhetnek. Ezek a vérrogok hatassal lehetnek a
veséire. Ez tobb héttel vagy tobb évvel a Plegridy-kezelés megkezdése utan is bekdvetkezhet.
Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa ellendrizni kivanja az On vérnyomasat, vérét
(vérlemezkeszamat) és a vesemiikodését.

Ha véletleniil megszurja magat vagy mast a Plegridy tlijével, azonnal mossa le szappannal és vizzel az
érintett teriiletet, és a lehet6 leghamarabb keressen fel egy orvost vagy mas egészségiigyi
szakembert.

Gyermekek és serdiilok

A Plegridy nem alkalmazhaté gyermekeknél és serdiiloknél, mert még nem bizonyitott, hogy
esetiikben a gydgyszer hatasos és biztonsagos.
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Egyéb gydgyszerek és a Plegridy

A Plegridy koriiltekintéssel alkalmazhat6 olyan gyogyszerekkel egyiitt, amelyeket a szervezetben egy
bizonyos fehérjecsoport, a ,,citokrom P450” bont le (példaul bizonyos epilepszia vagy depresszid
kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, kiillondsen azokrol, amelyeket az epilepszia vagy a
depresszio kezelésére hasznalnak. Ez a vény nélkiil kaphatd gydgyszerekre is vonatkozik.

Adott esetben fel kell hivnia mas egészségiigyi szakemberek figyelmét is arra, hogy On Plegridy-
kezelést kap. Példaul, ha Onnek mas gyogyszereket irnak fel, vagy ha vérvizsgalatot végeznek Onnél,
a Plegridy ugyanis befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat vagy a laboratoriumi eredményeket.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az anyatejjel taplalt 0jsziilottre/csecsemore nézve nem varhato karos hatas. A Plegridy szoptatas alatt
alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Plegridy nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Plegridy natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Plegridy-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
Egy Plegridy 125 mikrogrammos injekcio 14 naponként (kéthetente). Lehetdség szerint minden
alkalommal ugyanazon a napon, ugyanabban az idoben alkalmazza a Plegridy injekciot.

Az intramuszkularis Plegridy-kezelés megkezdése

Ha még nem hasznalt Plegridy-t, kezel6orvosa javasolhatja, hogy fokozatosan novelje a dézist a
kezelés els6 honapjaban. Ez azt jelenti, hogy a szervezete hozza tud szokni a Plegridy hatasaihoz a
teljes adag alkalmazasa elott.

Az intramuszkularisan beadand6 Plegridy eldretoltott fecskendo teljes adagja 125 mikrogramm. A
Plegridy titraloeszkdzoket a fecskend6hdz lehet csatlakoztatni, hogy On fokozatosan tudja ndvelni az

adagot:

1. adag a 0. napon:
1/2 adag (63 mikrogramm) a SARGA titraloeszkozzel

2. adag a 14. napon:
3/4 adag (94 mikrogramm) a LILA titraloeszkozzel

3. adag a 28. napon, majd kéthetente (14 naponta):
teljes adag (125 mikrogramm) — NINCS SZUKSEQG titraloeszkozre
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A csomagban levé Plegridy-t a combizomba kell beadni.

Olvassa el a betegtajékoztatd végén a ,,7. A Plegridy eloretoltott fecskendo tartalmanak beaddsara
vonatkozo utasitasok” cimil pontban talalhato utasitasokat, miel6tt elkezdi alkalmazni a Plegridy-t.

Kérdezze meg kezelborvosat, a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét, ha
nem biztos benne, hogy hogyan kell beadnia az injekciot.

A fecskend6 cimkéjén az intramuszkularis sz6 az ,,im.” roviditéssel szerepel.

Az injekcié beadasa

A Plegridy injekciot a combizomba kell beadni (intramuszkularis injekcio). Valtogassa az injekciod

beadasi helyét. Ne adja be ugyanarra a helyre az injekciot egymas utan tobbszor.

A Plegridy injekciot On is beadhatja sajat magénak orvos segitsége nélkiil, amennyiben megtanitottik

Ont erre.

- Olvassa el és kdvesse a ,,7. 4 Plegridy eldretoltott fecskendd tartalmanak beaddsdara vonatkozo
utasitdsok” cimli pontban leirtakat a kezelés megkezdése eldtt.

- Amennyiben nem tudja kezelni a fecskendét, forduljon kezelGorvosahoz vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakemberhez, aki segithet Onnek.

Mennyi ideig kell alkalmazni a Plegridy-t?

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

Ha az eléirtnal tobb Plegridy-t alkalmazott

Kéthetente egyszer egy Plegridy injekcidt kell csak beadnia.

- Ha egy hétnapos id6tartam soran egynél tobb Plegridy injekciot alkalmazott, azonnal keresse
fel kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Plegridy-t
A Plegridy injekciot kéthetente egyszer kell alkalmaznia. Ez a rendszeres adagolasi rend segit, hogy a
kezelés a lehetd legegyenletesebb legyen.

Ha On elfelejtette beadni a szokdsos napon az adagot, minél hamarabb adja be az injekciot, és a
szokasos rend szerint folytassa a kezelést. 7 napon beliil azonban sose adjon be maganak egynél tobb
injekciot. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4.  Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok
- Majbetegségek
(gyakori — 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:
- a bor vagy a szemfehérje sargas elszinezddése,
- viszketés testszerte,
- hanyinger és hanyas,
- véralafutasok gyakoribb megjelenése a béron,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz, mert ezek a tiinetek a maj lehetséges betegségére
utalnak.
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- Depresszié
(gvakori — 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha Onnél az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezik:
- szokatlan szomorusag, szorongas vagy értéktelenség érzése,
- ongyilkossagi gondolatok foglalkoztatjak,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz.

- Sulyos allergias reakciok
(nem gyakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek valamelyikét észleli:
- nehézlégzés,
- duzzanat az arcon (az ajak, a nyelv vagy a torok bedagadasa),
- borkitités vagy borpir,
- haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Gorcesrohamok
(nem gyakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha gorcsrohama vagy rohama van,

- haladéktalanul forduljon orvoshoz.

- Az injekcié beaddsi helyén fellép6 karosodas

(ritka — 1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

- barmilyen sériilés a bordn, az injekcio beadasi helyének kozelében, amely duzzadt, gyulladt
vagy valadékozo,
- tovabbi tanacsért forduljon orvoshoz.

Vesebetegségek, tobbek kozt csokkent vesemiikodést el6idézo hegesedés
(rztka 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Ha az alabbi tiinetek barmelyikét vagy az 0sszes tiinetet észleli:
- habzo vizelet,
- faradékonysag,
- elsdsorban a bokat és a szemhéjat érinté duzzanat, valamint teststlygyarapodas,
- forduljon orvoshoz, ugyanis ezek a tiinetek lehetséges vesebetegségre utalhatnak.

Vérrel kapcsolatos problémak
(rztka 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
A kovetkez06 torténhet: vérrogok alakulhatnak ki a kis vérerekben, amelyek hatassal lehetnek a
veséire (trombotikus trombocitopénids purpura vagy hemolitikus urémiés szindroma). A tlinetek
kozott eléfordulhat a véralafutasok gyakoribb megjelenése, vérzes, laz, fokozott gyengeség, fejfajas,
szédiilés vagy szédiilékenység. Kezeldorvosa eltéréseket észlelhet vérképében és vesefunkcios
értékeiben.

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét vagy az 0sszes tiinetet észleli:
- fokozott véralafutasi vagy vérzési hajlam,
- fokozott gyengeség,
- fejtajas, szédiilés vagy szédiilékenység,
- azonnal forduljon orvoshoz.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10-bol t6bb mint 1 beteget érinthet)

- influenzaszeri tiinetek. Ezek a tiinetek nem valodi influenzara utalnak, 1lasd lent. Ezt nem
kaphatja el Ontél senki.

- fejfajas,

- izomfajdalmak (mialgia),
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- izileti fajdalom, fajdalom a karban, labban vagy nyakban (artralgia),
- hidegrazas,
- laz,
- gyengeség- ¢s faradtsagérzés (aszténia),
- borpir, viszketés vagy fajdalom az injekcio beadasi helyén.
- Ha a fenti mellékhatasok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.

Influenzaszerii tiinetek

Az influenzaszer(i tiinetek gyakoribbak a Plegridy alkalmazasanak kezdetén. A tiinetek fokozatosan
elmulnak az injekciok hasznalatadval. Ha influenzaszeri tiineteket tapasztal, a kezelésiikkel
kapcsolatban olvassa el az alabbi részben leirt egyszerti modszereket.

Harom egyszerli modszer az influenzaszer tiinetek hatasanak csokkentésére:

1. Fontolja meg a Plegridy injekcio beadasanak idopontjat. Az influenzaszert tiinetek kezdete ¢€s
vége minden betegnél mas. Az influenzaszer( tiinetek atlagosan koriilbeliil 10 éraval az injekcio
beadasa utan kezdddnek, és 12—24 6ran at tartanak.

2. Vegyen be paracetamolt vagy ibuprofent fél 6rdval a Plegridy injekci6 beadasa eldtt, és az
influenzaszer(i tiinetek fennallasanak idGtartama alatt folytassa a paracetamol vagy az ibuprofen
szedését. Beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, hogy milyen adagban és
mennyi ideig szedje a gydgyszert.

3. Ha laza van, igyon boségesen vizet a kiszadradas megel6zésére.

Gyakori mellékhatasok

( 10-bol legfeljebb I beteget érinthet)
hanyinger vagy hanyas,

- hajhullas (alopécia),

- viszketd bor (pruritusz),

- emelkedett testhomérséklet,

- az injekcid beadasi helye koriil kialakuld duzzanat, gyulladas, véralafutas, melegség, borkiiités
vagy elszinezddés,

- valtozés a vérében, amely faradtsagot okozhat, vagy csokkentheti a szervezet fertézések
lekiizdésével kapcsolatos képességét,

- a majenzimek szintjének emelkedése a vérben (vérvizsgalatok soran).
- Ha a fenti mellékhatasok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.

Nem gyakori mellékhatasok

(100-bol legfeljebb I beteget érinthet)

- csalankitités,

- valtozasok a vérben, amelyek megmagyarazhatatlan véralafutasokat vagy vérzést okozhatnak.
- Ha a fenti mellékhatisok barmelyike fellép Onnél, forduljon orvoshoz.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok

(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg)

- Pulmonalis artérias hipertonia: a tiid6 ereinek sulyos sziikiiletével jaro betegség, amely magas
vérnyomast eredményez a szivbol a tiidobe vért szallitoé erekben. Pulmonalis artérias hipertoniat
a kezelés soran kiilonb6z6 idépontokban tapasztaltak, akar tobb évvel a béta-interferon kezelés
elkezdését kovetden.

Gyermekek (10 éves vagy annal idésebb) és serdiilok

A klinikai vizsgélatokban bizonyos mellékhatasokrol — példaul az injekcio beadasi helyén fellépd
borpir, influenzaszeri tiinetek, fejfajas és laz — felndtteknél és gyermekeknél egyarant nagyon gyakran
szamoltak be.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
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bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

A gybgyszer nyomonkdvethetdseégének javitasa érdekében kezel8orvosanak vagy gyogyszereszének
fel kell j Jegyeznle az Onnek beadott gyogyszer nevet es gyartasi szamat az On

crcr

megkérdezik Onto.

5. Hogyan Kkell a Plegridy-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

- A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé. Csak akkor nyissa fel a
csomagot, ha 0j fecskenddre van sziiksége.

- Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.
- Nem fagyaszthat6é! Minden véletleniil lefagyasztott Plegridy-t dobjon ki.

- A Plegridy hiitészekrényen kiviil, szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) is tarolhatd

legfeljebb 30 napig, de fénytél védve kell tarolni.

- A csomagokat ki lehet venni a hiitészekrénybdl, majd vissza lehet tenni oda tobbszor is,
ha sziikséges.

- Ugyeljen arra, hogy a fecskenddk dsszesen legfeljebb 30 napig legyenek a
hiitészekrényen kiviil.

- Dobjon ki minden fecskenddt, amelyet tobb mint 30 napig tarolt hiitészekrényen kiviil.

- Ha nem tudja, pontosan hany napja van a fecskendé a hiitészekrényen kiviil, dobja ki a
fecskendot.

- Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha az alabbiak barmelyikét tapasztalja:
- torott a fecskendo,
- az oldat elszinez6dott, zavaros, vagy lathato részecskék usznak benne.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Plegridy?
A készitmény hatdanyaga a béta-1a peginterferon.

Minden 125 mikrogrammos el6retdltott fecskendd 125 mikrogramm béta-1a peginterferont tartalmaz
0,5 ml oldatos injekcioban.

Egyéb 0sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, vizmentes ecetsav, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20 és
injekcidhoz vald viz (lasd 2. pont: ,,A Plegridy natriumot tartalmaz”).

Milyen a Plegridy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Plegridy tiszta és szintelen injekcios oldat livegbdl késziilt eloretoltott fecskenddben, amelyhez ti
van mellékelve.
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Kiszerelések:
- A csomag 2 db vagy 6 db eldretoltott fecskendét, valamint 23 G (0,573 mm) atmérdja és 3,18 cm
hossztisagu steril tliket tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Hollandia

Gyarto

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dénia

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB

Tél: +32 22191218 Tel: +370 5 259 6176

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

EBO®APMA EOOATen.: +359 2 962 12 00 Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Danmark Malta

Biogen Denmark A/S Pharma. MT Ltd.

TIf.: +45 77 41 57 57 Tel: +356 21337008

Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.

Tel: +49 (0) 89 99 6170 Tel: +31 20 542 2000

Eesti Norge

Biogen Estonia OU Biogen Norway AS

Tel: +372 618 9551 TIf: +47 23 40 01 00

EX0MGoa Osterreich

Genesis Pharma SA Biogen Austria GmbH

TnA: +30 210 8771500 Tel: +43 1484 46 13
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Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 177573 22

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romaénia

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

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

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

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

Kvnpog Sverige

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

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: <{EEEE. hénap}>.
Egyéb informaciéforrasok

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

7. A Plegridy eléretoltott fecskendo tartalmanak beadasara vonatkozo utasitasok
Hogyan kell beadni a Plegridy injekciot?

A Plegridy eloretoltott fecskend6 alkalmazasanak elkezdése el6tt olvassa el az utasitasokat. Lehetnek
koztiik 0j informaciok. Ezek az informaciok nem helyettesitik a kezeldorvosaval vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakemberrel az On egészségiigyi allapotarol vagy kezelésérdl folytatott
beszélgetést.

A Plegridy injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:
* 1 db Plegridy 125 mikrogrammos csomag, amelynek tartalma:
* 1 db Plegridy el6retoltott fecskendo;
23 G (0,573 mm) atmérdjl, 3,18 cm hosszasagu steril ti;
*  egy hasznalt fecskenddk és tiik kidobasara szolgalo szurdsbiztos tartaly.
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*  Tovabbi eszkozok, amelyeket a csomag nem tartalmaz:
¢ alkoholos torl6;
s gézlap;
*  ragtapasz.

Ha most hasznalja el6szor a Plegridy-t, az eléretoltott fecskendot a Plegridy titralokészlettel
hasznalva az adagokat két 1épésben tudja emelni.

o 1.adag:
2 adag (sarga titraloeszkoz) (a csomag nem tartalmazza).

o 2.adag:
¥4 adag (lila titradloeszk6z) (a csomag nem tartalmazza).

o 3.adag:
teljes adag (nincs sziikség eszkozre).

* A Plegridy titraloeszkdzok kizarolag egyszer hasznalatosak és a Plegridy eldretoltott fecskend6hoz
valok. Ne hasznalja fel Gjra a Plegridy fecskendot vagy a titraldeszkozoket!

* A Plegridy titraloeszkozbe torténd behelyezés eldtt a Plegridy eldretoltott fecskendot és tiit eld kell
késziteni!

A Plegridy adag el6készitése:

» Keressen egy jol megvilagitott, tiszta, vizszintes feliiletet, amelyen dolgozhat, példaul asztalt.
Készitse eld az injekcid beadasdhoz vagy beadatasdhoz sziikséges eszkdzoket.

* Vegyen ki 1 darab Plegridy eléretoltott fecskend6t a hiitészekrénybdl koriilbeliil 30 perccel a
Plegridy adag tervezett beadasa elétt, hogy az szobahdmérsékletiire melegedjen. Ne hasznaljon
kiils6 hoforrast, példaul forrd vizet a Plegridy eldretoltott fecskendd felmelegitéséhez!

* Ellendrizze a fecskendd cimkéjére, a talca feddlapjara és a kiils6 dobozra nyomtatott lejarati
datumot. A lejarati daitum utan ne hasznalja fel a Plegridy eléretoltott fecskendot!

* Mosson kezet szappannal és vizzel.
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A Plegridy injekcio elokészitése:

1. 1épés: Ellendrizze a fecskendot (lasd A. abra):

e A fecskend6 nem lehet torott vagy
sériilt.

e Ellendrizze, hogy a kupak sértetlen-e és
a helyén van.

e A Plegridy folyadéknak atlatszonak,
szintelennek és részecskéktol mentesnek
kell lennie.

e Ne hasznalja a Plegridy eléretoltott
fecskendot:

e ha a fecskendd torott vagy sériilt;

e ha az oldat zavaros, elszinez6dott,
illetve ha darabos vagy részecskék
lathatok benne;

e ha a kupak leesett vagy nem rogziil
szorosan.

Ne hasznalja a fecskend6t, ha a fentiek
barmelyikét tapasztalja! Vegyen el6 egy 1)
fecskendot.

Fecskendd — qJ

Kupak { —— Gumi
véddbboritas

A. abra

2. 1épés: Egyik kezével fogja meg a fecskendot
kozvetlentil a kupak alatt ugy, hogy a kupak
felfelé mutasson (lasd B. abra).

e Ugyeljen arra, hogy a fecskendét
kozvetleniil a kupak alatt, a barazdalt
résznél fogja meg.

B. abra

3. 1épés: A masik kezével fogja meg a kupakot
¢s hajlitsa meg 90°-0s szogben, amig le nem
pattan (lasd C. abra).

92

C. dbra




Ezzel lathatova valik a fecskendd iivegesucsa
(lasd D. abra).

4. 1épés: Nyissa fel az egyszer hasznalatos steril
tiit tartalmazé csomagot, és vegye ki a
véddboritassal ellatott tiit. Fogja meg a
fecskenddt ugy, hogy a fecskendd iivegcsucsa
felfelé mutasson. Nyomja ra a tiit a fecskendd
iivegcsticsara (1asd E. abra).

5. 1épés: Ovatosan forditsa el a tiit elérefelé (az
oramutato jarasaval megegyez0 iranyba), amig
szorosan nem rogziil (1asd F. abra).

e Ha a tii nincs szorosan csatlakoztatva, a
fecskendd szivaroghat, és igy lehet,
hogy On nem kapja meg a teljes
Plegridy adagot.

e Ne vegye le a tii mlianyag
védoboritasat!

A Plegridy injekcio beadasa:

e A fecskendd elsd hasznalata el6tt kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozéjanak a Plegridy-adag el6készitésének és
beadasanak modjat. A fecskend6 els6 hasznalatakor a Plegridy-adag nmaganak torténd beadasa
kezelGorvosa vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakember feliigyelete alatt torténik.

e A Plegridy injekciot pontosan a kezelGorvosa vagy a gongozasat végzo egészségiigyi szakember
altal bemutatott médon adja be.

e A Plegridy injekcidt az izomba (intramuszkularisan) kell beadni.
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e A Plegridy injekciot a combba kell beadni (lasd G. ébra).

e Az injekcid beadasi helyét minden adagnal valtogassa. Ne adjon be minden injekciét ugyanarra a
helyre!

e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor irritalt, kipirosodott, véralafutasos, fert6zott vagy
sebes!

6. 1épés: Valassza ki a bal vagy a jobb combjat,
és tordlje le a bort alkoholos torldvel (lasd .
G. abra). Az adag beadasa el6tt hagyja, hogy az {
injekcid beadasi helye megszaradjon. /

e Az injekcio beadasa el6tt ezutan mar ne
érintse meg, fijja meg vagy tordlje meg
ezt a teriiletet!

G. adbra
7. 1épés: Egyenes vonalban huzza le a
védoboritast a tiirdl (1asd H. abra). Ne fejtsen ki
csavar6 mozdulatot a boritas levételekor!
W =
E—
H. abra

8. 1épés: Egyik kezével feszitse ki a bort az

injekcio beadasi helye koriil. A masik kezével l ”
fogja meg a fecskend6t, mint egy ceruzat. Gyors - '
dof6 mozdulattal szurja be a tiit 90 fokos g1

szdgben a béron keresztiil az izomba (lasd 4{_
I. abra). A tii beszurasa utan engedje el a bort.

I. abra

9. 1épés: Lassan nyomja le a dugattyut, amig a
fecskendd ki nem iiriil (asd J. abra). l :

10. 1épés: Huzza ki a tiit a borbol (lasd K. abra).
Péar masodpercig nyomjon gézlapot az injekcio
beadasi helyére, vagy korkords mozdulatokkal,
ovatosan dorzsolje.

e Ha a par masodperces nyomas utan az
injekcio beadasi helye vérzik, torolje le
a gézlappal, és

e hasznaljon ragtapaszt.

A Plegridy injekcié beadasa utan:

o Ne tegye vissza a kupakot a tlire! A kupak tiire torténd visszahelyezése szirasos sériilést
okozhat.
o Dobja ki a hasznalt fecskenddket és tiiket egy €les és hegyes eszkdzok tarolasara szolgalod

tartalyba vagy valamilyen kemény miianyagbol vagy fémbdl késziilt, csavaros kupakkal
rendelkezd tartalyba, példaul mososzeres palackba vagy kavésdobozba. A tartaly helyes
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eldobasarol kérdezze meg kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
Lehetnek helyi vagy belfoldi eléirasok a hasznalt fecskenddk és tiik kidobasara vonatkozdan.
Ne dobja ki a hasznalt fecskendodket és tliket a haztartasi vagy ujrahasznosithatd hulladékbal

o A Plegridy gyakran okozhatja a bor kipirosodasat, fajdalmat vagy duzzanatat az injekciod
beadasi helyén.

o Azonnal keresse fel kezel6orvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, ha az
injekcio beadasi helye duzzadtta és fajdalmassa valik, vagy a teriilet fertézottnek tiinik, és nem
gyogyul meg néhany napon beliil.

A Plegridy biztonsagos és hatasos alkalmazasara vonatkozé altalanos informaciék

. Minden injekcidhoz mindig 0j fecskendot és tiit hasznaljon. Ne hasznalja fel Gjra a Plegridy
fecskendot vagy a tiiket!
. Ne ossza meg massal a fecskend6t vagy a tiiket!
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