VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Plegridy 63 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Plegridy 94 mikrogromm stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Plegridy 125 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Plegridy 63 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Plegridy 94 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Plegridy 125 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Plegridy 63 mikrégromm stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu (til notkunar undir hao)
Hver afyllt sprauta inniheldur 63 mikrégromm af peginterferon beta-1a* 1 0,5 ml stungulyfi, lausn.

Plegridy 94 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu (til notkunar undir hao)
Hver afyllt sprauta inniheldur 94 mikrégromm af peginterferon beta-1a* 1 0,5 ml stungulyfi, lausn.

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu (til notkunar undir hi0)
Hver afyllt sprauta inniheldur 125 mikrégromm af peginterferon beta-1a* 1 0,5 ml stungulyfi, lausn.

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu (til notkunar i voova)
Hver afyllt sprauta inniheldur 125 mikrogromm af peginterferoni beta-1a* 1 0,5 ml stungulyfi, lausn.

Plegridy 63 mikrogrémm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (til notkunar undir hud)
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 63 mikrogromm af peginterferon beta-1a* i 0,5 ml stungulyfi,
lausn.

Plegridy 94 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (til notkunar undir hud)
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 94 mikrogromm af peginterferon beta-1a* i 0,5 ml stungulyfi,
lausn.

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afyllitum lyfjapenna (til notkunar undir hud)
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 125 mikrégréomm af peginterferon beta-1a* 1 0,5 ml stungulyfi,
lausn.

Skammturinn tilgreinir magn interferén beta-1a hlutans i peginterferoén beta-1a an tillits til hins
vidtengda PEG-hluta.

*Virka efnid, peginterferon beta-1a, er samgild samtenging interferon beta-1a sem er framleidd i
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med 20.000 daltona (20 kDa) metoxypoly (etylenglykoli) og
0O-2-metylpropionaldehyobindli.

Virkni pessa lyfs atti ekki ad bera saman vid virkni annarra pegyleradra eda 6pegyleradra lyfja i sama
leekningaflokki. Sja nanari upplysingar i kafla 5.1.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer og litlaus lausn med pH-gildi 4,5 - 5,1.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Plegridy er atlad til medferdar & MS-sjukdomi med endurteknum kdstum hja fullordnum (sja
kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal hafin undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd MS-sjukdoms.

Gefa ma Plegridy undir hid med einnota afylltum lyfjapenna eda afylltri sprautu eda i vodva med
einnota afylltri sprautu.

Synt hefur verid fram 4 virkni peginterferons beta-1a sem gefid var undir hud umfram lyfleysu. Ekki
liggja fyrir gdgn um beinan samanburd & peginterferon beta-1a og dpegylerudu interferoni beta eda
gbgn um virkni peginterferons beta-1a eftir ad skipt hefur verid ur épegylerudu interferdni beta. betta
skal haft i huga pegar skipt er um medferd med pegylerudu og 6pegylerudu interferoni hja sjuklingum
(sja kafla 5.1).

Skammtar

Raolagdur skammtur af Plegridy er 125 mikrogromm sem gefin eru undir hid eda i vodva a 2 vikna
(14 daga) fresti.

Upphaf medferdar

Almennt er radlagt ad hefja medferd med gjof undir hud eda i vodva 4 63 mikrégrommum vid

1. skammt (4 degi 0), auka hann i 94 mikrogromm vio 2. skammt (4 degi 14), na fullum

125 mikrégramma skammti vid 3. skammt (& degi 28) og halda sidan afram ad gefa fullan skammt
(125 mikrégromm) 4 2 vikna (14 daga) fresti (sja toflu 1a fyrir notkun undir hiid eda t6flu 1b fyrir
notkun i vodva).

Tkomuleid undir hiid
Heegt er ad fa pakkningu med upphafsmedferd, sem inniheldur fyrstu tvo skammtana (63 mikrogromm

og 94 mikrogromm).

Tafla 1a: Skammtaaatlun vid upphaf medferdar, ikomuleid undir had

Skammtur Timi* Magn (mikrogrémm) Merking & sprautu
1. skammtur | Dagur 0 63 Appelsinugul
2. skammtur | Dagur 14 94 Bla

3. skammtur | Dagur 28 125 (fullur skammtur) Gra

*A 2 vikna (14 daga) fresti

Tkomuleid i védva
Pakkning med inndelingarskammti inniheldur fullan 125 mikrégramma skammt i 1 afylltri sprautu.

Plegridy skommtunarklemmur, til notkunar med afylltri sprautu, eru @tladar til ad takmarka gefinn
skammt vid 63 mikrégromm (1. skammtur (1/2 skammtur), gul skommtunarklemma) fyrir dag 0 og

94 ng (2. skammtur (3/4 skammtur), fjélubla skommtunarklemma) fyrir dag 14. Adeins skal nota
hverja Plegridy skommtunarklemmu einu sinni og farga svo 4samt pvi sem kann ad vera eftir af lyfinu.
Sjuklingar eiga ad nota fullan 125 mikrégramma skammt (ekki porf a klemmu) fra degi 28 ad telja
(lyfjagjof &4 14 daga fresti).



Tafla 1b Skammtaaetlun vid upphaf medferdar, ikomuleid i védva

Skammtur Timi* Magn (mikrégromm) Skommtunarklemma
1. skammtur Dagur 0 63 Gul

2. skammtur Dagur 14 94 Fj6lubla

3. skammtur Dagur 28 125 (fullur skammtur) Ekki porf & klemmu

*A 2 vikna (14 daga) fresti

Adlogun skammta vid upphaf medferdar getur hjalpad til vid ad 1étta 4 flensulikum einkennum sem
geta komid fram vid upphaf medferdar med interferoni. Fyrirbyggjandi og samtimis notkun
bolgueydandi lyfja, verkjalyfja og/eda hitaleekkandi lyfja getur komid i veg fyrir eda linad flensulik
einkenni sem stundum koma fram vio medferd med interferoni (sja kafla 4.8).

Ahrif pess ad gefa lyfid undir hid i stadinn fyrir vodva eda 6fugt hafa ekki verid rannsokud. A
grundvelli pess lifjafngildis sem synt hefur verid fram & milli lyfjagjafaradferdanna tveggja er ekki
buist vid ad porf verdi 4 adlogun skammta ef lyfid er gefid undir hid i stadinn fyrir vodva eda o6fugt
(sja kafla 5.1 og 5.2).

Ef skammtur gleymist 4 a0 gefa hann eins fljott og mogulegt er.

o Ef 7 dagar eda lengra er ad neesta detlada skammti: Sjuklingar ettu umsvifalaust ad taka
skammtinn sem gleymdist. Medferd getur sidan haldid afram samkvaemt 4atlun fra nesta
skammti.

o Ef faerri en 7 dagar eru ad nasta detlada skammti: Sjuklingar ettu ad hefja nyja tveggja vikna
skammtaaztlun fra deginum pegar peir taka skammtinn sem gleymdist. Sjuklingur atti ekki ad
taka tvo skammta af peginterferoni beta-1a 4 innan vid 7 dogum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Fullnagjandi rannsoknir hafa ekki verid gerdar a 6ryggi og verkun peginterferons beta-1a hja
sjuklingum eldri en 65 ara vegna takmarkadrar patttoku slikra sjuklinga i kliniskum rannsoknum.

Skert nyrnastarfsemi

Samkvaemt gdgnum ur rannsoknum a vaegri, midlungsmikilli og alvarlegri skerdingu 4 nyrnastarfsemi
og nyrnasjukdomi a lokastigi parf ekki ad adlaga skammta fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Peginterferon beta-1a hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum meo skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.4).

Born

Ekki hefur verid synt fram & dryggi og verkun peginterferons beta-1a hja bérmum og unglingum a
aldrinum 10 til allt ad 18 ara til medferdar vid MS-sjukdomi. Fyrirliggjandi gdgnum er lyst 1 koflum
4.8,5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad gefa skammtaradleggingar.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun peginterferons beta-1a hja bornum yngri en 10 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Melt er med pvi ad heilbrigdisstarfsmadur pjalfi sjuklinga i ad sprauta sig undir hud med afylltri
sprautu/afylltum lyfjapenna eda i vodva med afylltri sprautu eftir pvi sem vid 4. Sjuklingum skal
radlagt ad sprauta sig undir hiid eda i vodva 4 mismunandi stddum med tveggja vikna millibili og
byrja pa upp a nytt. Algengustu stadir fyrir stungur undir hud eru kvidur, handleggur og leri.
Algengasti stadur fyrir stungu i vodva er leri.



Sérhver Plegridy afylltur lyfjapenni/sprauta til lyfjagjafar undir hid er med afastri nal. Plegridy afyllt
sprauta til notkunar i vodva er athent sem afyllt sprauta med adskilinni nal fyrir notkun i vodva.

Baedi afylltar sprautur til notkunar i véova og undir hid og afylltir lyfjapennar til notkunar undir hud
eru einnota og skal peim fargad eftir notkun.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefio
begar Plegridy hefur verid tekid ur keeli skal leyfa pvi ad hitna ad stofuhita (upp ad 25°C) i um
30 min0tur a0ur en pad er gefid. Ekki ma nota hitagjafa 4 bord vid heitt vatn til ad hita lyfid.

Ekki ma nota afyllta Plegridy sprautu ef vokvinn er litadur, skyjadur eda inniheldur fljotandi agnir.
Vokvinn 1 sprautunni verdur ad vera ter og litlaus.

Ekki ma nota afylltan Plegridy lyfjapenna nema greenar rendur sjaist i inndaelingarglugga Plegidry
lyfjapennans. Ekki ma nota afylltan Plegridy lyfjapenna ef vokvinn er litadur, skyjadur eda inniheldur
flj6tandi agnir. Vokvinn i lyfjaglugganum verdur ad vera ter og litlaus.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir nattarulegu eda radbrigda interferoni beta eda peginterferoni eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Sjuklingar med alvarlegt yfirstandandi punglyndi og/eda sjalfsvigshugsanir (sja kafla 4.4 og
4.8).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Lifrarskadi

Tilkynnt hefur verid um haekkun 4 lifrartransaminasa i sermi, lifrarbolgu, sjalfsnaemislifrarbolgu og
mjog sjaldgeef tilfelli lifrarbilunar vid notkun interferon beta lyfja. Heekkun & lifrarensimum hefur
komid fram vid notkun peginterferons beta-1a. Fylgjast skal med einkennum lifrarskada hja
sjuklingum (sja kafla 4.8).

bunglyndi

Gaeta skal varudar vid gjof peginterferons beta-1a hja sjiklingum med fyrri sogu um punglyndi (sja
kafla 4.3). Aukin tidni punglyndis hefur greinst i hopi MS-sjuklinga og i tengslum vid notkun
interferons. Radleggja skal sjuklingum ad greina leekninum pegar i stad fra ef peir verda varir vid
punglyndiseinkenni og/eda sjalfsvigshugsanir.

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem syna einkenni punglyndis medan 4 medferd stendur og peir
medhondladir 4 videigandi hatt. Thuga skal stodvun medferdar med peginterferoni beta-1a (sja

kafla 4.8).

Ofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofneemisvidbrogd, par 4 medal tilvik bradaofnamis, sem mjog
sjaldgeefa aukaverkun vid medferd med interferoni beta, par 4 medal peginterferoni beta-1a. Radleggja
skal sjuklingum ad heetta medferd med peginterferoni beta-1a og leita tafarlaust til leknis ef peir fa
einkenni bradaofnamis eda alvarleg ofnaemisvidobrogo. Ekki skal hefja medferd med peginterferon
beta-1a ad nyju (sja kafla 4.8).



Aukaverkanir & stungustad

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir 4 stungustad, par & medal drep a stungustad, vid gjof interferons
beta undir ho. Til ad draga Gr haettu a4 aukaverkunum & stungustad skal leidbeina sjiklingum ad
vidhafa smitgat vid sprautun. Fara skal reglulega yfir verklag sjiklings vid sprautun, sérstaklega ef
aukaverkanir hafa komid fram & stungustad. Ef sjuklingurinn faer rof 1 hud, hugsanlega med prota eda
vokvautferd a stungustad, skal radleggja honum ag leita til laeknisins. Einn sjuklingur sem
medhondladur var med peginterferoni beta-1a 1 kliniskum rannsoknum fékk drep 4 stungustad par sem
hann hafdi fengid peginterferén beta-1a undir hiid. Akvérdun um hvort haetta skuli medferd eftir drep
& einum stungustad fer eftir umfangi drepsins (sja kafla 4.8).

Fakkun bloédkorna i itadablodi

Tilkynnt hefur verid um fzekkun blodkorna i Giteedablodi 1 61lum frumulinum, p.m.t. mjog sjaldgeefri
blodfrumnafad og alvarlegri blodflagnafad, hja sjuklingum sem fa medferd med interferon beta.
Frumuf=d, par 4 medal mjog sjaldgeef og alvarleg dautkyrningafaed og blodflagnafaed, hefur komid
fram hja sjuklingum sem fa medferd med peginterferoni beta-1a. Fylgst skal med einkennum eda
merkjum um faeekkun blédkorna i Gteedablodi hja sjuklingum (sja kafla 4.8).

Nyru og pvagfeeri

Nyrungaheilkenni (tengt lyfjaflokknum)

Tilkynnt hefur verid um tilfelli nyrungaheilkennis med mismunandi undirliggjandi nyrnakvillum,

p. 4. m. samfallsafbrigdi stadbundins nyrahnodraherslis i geira (FSGS), nyrnakvilla med
lagmarksbreytingum (MCD), himnu- og fjélgunarnyrahnodrabolgu (MPGN) og nyrahnodrakvilla i
himnu (MGN) vid medferd med interferon beta lyfjum. Tilkynnt var um tilvik & ymsum timapunktum
medferdar og pau geta komid fram eftir margra ara medferd med interferon beta. Malt er med
reglubundnu eftirliti med fyrstu merkjum eda einkennum, s.s. bjug, proteinmigu og skertri
nyrnastarfsemi, einkum hja sjuklingum sem eru i aukinni haettu 4 ad fa nyrnasjukdoma.
Nyrungaheilkenni krefst tafarlausrar medferdar og ithuga skal stodvun medferdar med peginterferoni
beta-1a.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi
Geeta skal varudar pegar peginterferon beta-1a er gefid sjuklingum med alvarlega skerta

nyrnastarfsemi.

Segaoraedakvilli (TMA) (tengt lyfjaflokknum)

Tilkynnt hefur verid um tilfelli segadraeedakvilla sem koma fram sem blodflagnafaedarpurpuri med
segamyndun (TTP) eda pvageitrunarblodlysa (HUS), p.m.t. banveen tilfelli vid medferd med interferon
beta lyfjum. Tilkynnt var um tilvik & ymsum timapunktum meodferdar og pau geta komid fram allt fra
nokkrum vikum til mérgum arum eftir ad medferd er hafin med interferon beta. Snemmkomin klinisk
einkenni eru blodflagnafzed, nytilkominn haprystingur, hiti, einkenni fra midtaugakerfi (t.d. ringlun,
mattminnkun (paresis)) og skert nyrnastarfsemi. Rannsoknanidurstodur sem benda til segadraedakvilla
eru blodflagnafad, hakkun 4 laktat dehydrogenasa i sermi (LDH) vegna blodlysu og raudkornsbrot
(raudkornasundrung) i blodstroki. Ef klinisk einkenni segadradakvilla koma fram eru frekari
rannsoknir & magni bléoflagna, laktat dehydrégenasa i sermi, blddstroki og nyrnastarfsemi radlagoar.
Greining a segadraedakvilla krefst tafarlausrar medferdar (ihuga skal plasmaskipti) og meelt er med
tafarlausri stodvun medferdar med peginterferoni beta-1a.

Oedlilegar rannsoknarnidurstodur

Oedlilegar rannsoknarnidurstodur hafa verid tengdar vid notkun interferon. Auk peirra hefdbundnu
melinga sem framkvemdar eru til ad fylgjast med sjuklingum med MS-sjukdom er meaelt med
heildartalningu og deilitalningu blodkorna, bléoflagnatalningu og blodefnafredimaelingum, par &



medal lifrarprofum (t.d. aspartat aminoétransferasa (ASAT) og alanin amindtransferasa (ALAT)), adur
en medferd hefst, med reglulegu millibili eftir ad medferd med peginterferoni beta-1a er hafin og sidan
00ru hverju eftir pad po6 a0 klinisk einkenni séu ekki til stadar.

Sjuklingar med skerta starfsemi beinmergs geta purft nanara eftirlit med heildarfjolda blodkorna, meod
deilitalningu og blodflagnatalningu.

Of- og vanvirkni skjaldkirtils hefur komid fram vid notkun interferon beta lyfja. Melt er med ad

framkvamd séu skjaldkirtilsprof reglulega hja sjuklingum med s6gu um truflanir a starfsemi
skjaldkirtils eda ef klinisk abending er fyrir hendi.

Flog
Geeta skal varadar vid gjof peginterferons beta-1a hja sjuklingum sem eru med sogu um flogakdst og
sjuklingum sem eru 4 medferd med flogaveikilyfjum, einkum ef ekki hefur tekist ad medhondla

flogaveikina med flogaveikilyfjum (sja kafla 4.8).

Hjartasjukdomur

Tilkynnt hefur verid um versnun hjartasjikdoms hja sjuklingum sem fa interferoén beta. TiOni hjarta-og
e0asjukdoma var svipud hja medferdarhopunum sem fengu peginterferon beta-1a (125 mikrogromm a
2 vikna fresti) og lyfleysu (7% 1 hvorum hopi). Ekki var tilkynnt um alvarleg hjarta- og @datilvik hja
sjuklingum sem fengu peginterferén beta-1a i ADVANCE-rannsokninni. Engu ad sidur skal fylgjast
med sjuklingum med sdgu um meirihattar hjartasjikdoma eins og hjartabilun, kransaedasjukdoém eda
hjartslattartruflanir m.t.t. versnunar, sérstaklega i upphafi medferdar.
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Onzmingargeta

Sjuklingar geta myndad moétefni gegn peginterferoni beta-1a. Upplysingar fra sjuklingum sem fengu
medferd med peginterferdni beta-1a undir hid i allt ad 2 ar benda til pess ad innan vid 1% (5/715)
peirra hafi myndad varanleg hlutleysandi motefni gegn interferon beta-1a-hluta peginterferons beta-1a.
Hlutleysandi moétefni geta dregid ur kliniskri virkni. Hins vegar hafoi myndun métefna gegn
interferon-hluta peginterferdns beta-1a engin greinanleg ahrif 4 6ryggi eda kliniska verkun, pratt fyrir
ad greiningin veeri takmorkud vegna lagrar tidni 6nzemingargetu.

Prjt prosent sjuklinga (18/681) myndudu varanleg motefni gegn PEG-hluta peginterferon beta-1a.
klinisku rannsokninni sem gerd var hafdi myndun moétefna gegn PEG-hluta peginterferén beta-1a
engin marktaek ahrif & dryggi eda kliniska verkun (p.m.t. arlega tioni kasta, segulomunar (MRI)-
meinsemdir eda framvindu fotlunar).

Skert lifrarstarfsemi

Geta skal vartidar og ihuga ad fylgjast naid meo sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi ef
peim er gefid peginterferon beta-1a. Fylgst skal med sjuklingum med tilliti til lifrarskada og gaeta
varudar pegar interferonlyf eru notud samhlida 6drum lyfjum sem tengjast lifrarskada (sja kafla 4.8 og
5.2).

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir a milliverkunum. Kliniskar rannsdknir benda til pess a0 gefa
megi MS-sjuklingum i afturfor peginterferon beta-1a og barkstera. Tilkynnt hefur verid um hamlandi
ahrif interferons a virkni cytokrém P450-hédra lifrarensima i ménnum og dyrum. Vardar skal geett
pegar peginterferon beta-1a er gefid asamt lyfjum sem eru med prongan laekningalegan studul og



uthreinsun peirra er ad miklu leyti had cytokrom P450-kerfinu i lifur, svo sem sumum flokkum
flogaveikilyfja og geddeyfoarlyfja.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umfangsmiklar upplysingar (um fleiri en 1.000 medgongur) ur skram og reynslu eftir
markadssetningu benda ekki til aukinnar haettu 4 meirihattar medfeeddum vansképunum eftir
utsetningu fyrir interferoni beta fyrir getnad eda slika utsetningu a fyrsta pridjungi medgongu. Hins
vegar er ekki vitad med vissu um timalengd Utsetningar 4 fyrsta pridjungi medgdngu vegna pess ad
upplysingum var safnad pegar notkun interferons beta 4 medgongu var frabending og medferd var
liklega stodvud pegar medganga kom i ljos og/eda var stadfest. Reynsla af utsetningu 4 6drum og
pridja pridjungi medgdngu er mjog takmorkud.

Byggt a upplysingum ur dyrarannsoknum (sja kafla 5.3) er hugsanlega aukin heetta a sjalfsprottnu
fosturlati. Ekki er haegt a0 aeetla haettu 4 sjalfsprottnu fosturlati hja pungudum konum sem eru utsettar
fyrir interferoni beta & grundvelli fyrirliggjandi gagna, en gognin benda enn sem komid er ekki til
aukinnar hattu.

Ef pad er talid kliniskt naudsynlegt ma thuga ad nota peginterferén beta-1a & medgdngu.

Brjostagjof

Takmarkadar fyrirliggjandi upplysingar um utskilnad interferons beta-1a/peginterferon beta-1a i
brjostamjolk, asamt efnafreedilegum / lifedlisfraedilegum eiginleikum interferons beta benda til pess ad
interferon beta-1a/peginterferon beta-1a skiljist i 6verulegu meli ut 1 brjostamjolk. Ekki er buist vid
neinum skadlegum ahrifum 4 nybura/ungbdrn sem eru & brjosti.

Peginterferon beta-1a ma nota medan a brjostagjof stendur.

Frjésemi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif peginterferons beta-1a a frjésemi manna. Mjog storir skammtar af
lyfinu hindrudu egglos hja dyrum (sja kafla 5.3). Ekkert er vitad um ahrif peginterferons beta-1a a
frj6semi karldyra.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Peginterferon beta-1a hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar (med haerri tidni en lyfleysa) af voldum peginterferons beta-1a

125 mikrogromm undir htd a 2 vikna fresti voru rodi a stungustad, infliensulik veikindi, hiti,
héfudverkur, voodvaverkir, kuldahrollur, verkur a stungustad, proéttleysi, kladi & stungustad og
lioverkir.

Algengustu aukaverkanir sem leiddu til pess ad medferd var hatt hja sjuklingum sem fengu medferd
med peginterferon beta-1a 125 mikrogromm undir had & 2 vikna fresti voru infliensulik einkenni

(< 1%).

Aukaverkanir af lyfjagjéf undir hiid, settar upp i téflu

{ kliniskum rannséknum fengu alls 1468 sjiiklingar peginterferon beta-1a undir had i allt ad 278 vikur
med heildarutsetningu sem jafngilti 4217 mannarum. 1285 sjuklingar fengu medferd med
peginterferdn beta-1a i a.m.k. 1 ar, 1124 sjuklingar hafa fengio a.m.k. 2 4ra medferd, 947 sjuklingar
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fengu a.m.k. 3 ara medferd og 658 sjuklingar fengu a.m.k. 4 ara medferd. Reynslan af
slembitrtaksfasanum an samanburdar (ar 2) i ADVANCE-ranns6kninni og i
framhaldsoryggisrannsokninni ATTAIN (allt a0 4 ara medferd) var i samreemi vi0 reynsluna af 1 ars
samanburdarfasanum med lyfleysu i ADVANCE-rannsokninni.

Tafla 2 synir aukaverkanir (tidni fram yfir lyfleysu og med raunhafum mdguleika & orsakasambandi)
hja 512 sjuklingum sem fengu medferd med peginterferoni beta-1a, 125 mikrégromm undir hao a

2 vikna fresti og 500 sjuklingum sem fengu lyfleysu i allt ad 48 vikur og Gr gognum eftir
markadssetningu lyfsins.

Aukaverkanirnar eru skradar undir MedDRA-heitum samkvemt MedDRA-flokkun eftir liffeerum.
Tioni aukaverkana hér 4 eftir er skilgreind samkvemt eftirfarandi flokkun:

- M;jog algengar (> 1/10)

- Algengar (> 1/100 til < 1/10)

- Sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100)

- Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

- Koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

- Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Tafla 2 Yfirlit yfir aukaverkanir lyfs

MedDRA-flokkun eftir Aukaverkanir Tioniflokkur
liffserum
B169 og citlar Blédflagnafed Sjaldgeaefar
Segadraedakvilli, p.a m. Mjog sjaldgeefar
blodflagnafedarpurpuri med
segamyndun/raudalos-
pvageitrunarheilkenni*
Onamiskerfi Ofnamisbjigur Sjaldgeefar
Ofnemi
Bradaofnami’ Tidni ekki pekkt
GeOran vandamal bPunglyndi Algengar
Taugakerfi Hofuoverkur Mjog algengar
Flog Sjaldgaefar
Ondunarferi brjosthol og Lungnahélbrys‘tingur+ Tioni ekki pekkt
midmaeti
Meltingarfeeri Ogledi Algengar
Uppkdst
Huo og undirhao Hérmissir® Algengar
Kladi
Ofsaklaoi Sjaldgeefar
Stookerfi og stodvefur Voodvaverkir Mjog algengar
Lidverkir
Nyru og pvagferi Nyrungaheilkenni, Mjog sjaldgeefar
nyrnahnodrahersli




MedDRA-flokkun eftir Aukaverkanir Tioniflokkur
lifferum

Almennar aukaverkanir og Infliensulik veikindi Mjog algengar
aukaverkanir 4 ikomustad Hiti
Kuldahrollur

Rodi 4 stungustad
Verkur & stungustad
KI40i a stungustad
brottleysi

Ofurhiti Algengar
Bolga 4 stungustad
Verkur

Margull 4 stungustad
broti 4 stungustad
Bjugur a stungustad
Utbrot 4 stungustad
Hiti & stungustad
Mislitun 4 stungustad

Drep 4 stungustad Mjog sjaldgeefar

Rannsoknanidurstodur Heekkad gildi alanin Algengar
aminotransferasa

Haekkad gildi aspartat
aminotransferasa

Haekkad gildi gamma-glitamyl
transferasa

Hvitfrumnafed

Lakkun blédrauda

Hakkadur likamshiti

Blooflagnafaed Sjaldgeefar

*Varnadarord vegna interferon beta lyfja, (sja kafla 4.4).

tAhrif tengd lyfjaflokki interferon lyfja, sja lungnahaprysting hér nedar.
SAhrif tengd lyfjaflokki interferon lyfja

' Aukaverkanir sem eingéngu komu fram eftir markadssetningu lyfsins

Lysing a voldum aukaverkunum af lyfjagjof undir hud

Flensulik einkenni

Flensulik veikindi komu fram hja 47% sjiklinga sem fengu peginterferon beta-1a 125 mikrégromm a
2 vikna fresti og 13% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tioni flensulikra einkenna (p.e. flensulikra
veikinda, hrolls, ofurhita, stodkerfisverkja, voovaverkja, verkja og hita) var hast i upphafi meodferdar
og minnkadi venjulega a fyrstu 6 manudunum. Af peim sjuklingum sem tilkynntu um flensulik
einkenni lystu 90% peim sem vaegum eda i medallagi alvarlegum. Engin peirra téldust alvarleg. Innan
vid 1% sjuklinga sem fengu peginterferon beta-1a medan 4 samanburdarfasanum med lyfleysu i
ADVANCE-rannsékninni st6d haetti medferd vegna flensulikra einkenna. [ opinni rannsékn hja
sjuklingum sem skiptu ur medferd med interferéni beta yfir i peginterferon beta-1a var upphaf og
timalengd flensulikra einkenna metid eftir fyrirbyggjandi medferd. Hja sjuklingum sem fengu
flensulik einkenni var midgildi upphafstima 10 klukkustundir (fjordungsbil 7 til 16 klst.) eftir
inndaelingu og midgildi timalengdar var 17 klukkustundir (fjordungsbil 12 til 22 klst.).

Aukaverkanir a stungustad

Tilkynnt var um viobrogd 4 stungustad (t.d. roda a stungustad, verk, klada eda bjug) hja 66% sjuklinga
sem fengu peginterferon beta-1a 125 mikrogromm & 2 vikna fresti, samanborid vid 11% sjuklinga sem
fengu lyfleysu. Algengast var ad tilkynnt vaeri um roda 4 stungustad. Af peim sjuklingum sem fundu
fyrir viobrogdum a stungustad lystu 95% peim sem veegum eda i medallagi alvarlegum. Einn
sjuklingur af peim 1468 sjuklingum sem fengu peginterferdn beta-1a i kliniskum rannséknum fékk
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drep & stungustad, sem gekk til baka vid hefdbundna leknismedfero.

Oedlileg gildi lifrartransaminasa

Ti0ni haekkunar a lifrartransamindsum var aukin hja sjuklingum sem fengu peginterferon beta-1a
samanborid vid lyfleysu. Meirihluti ensimhakkana var < 3 sinnum edlileg efri mork. Tilkynnt var um
hakkanir & alanin amindtransferasa og aspartat amindtransferasa (> 5 sinnum edlileg efri mork) hja
1% og < 1% sjuklinga sem fengu lyfleysu og 2% og < 1% sjuklinga sem fengu medferd med
peginterferén beta-1a, i soému r60. Haekkanir & lifrartransaminasa i sermi asamt haekkudum gallrauda
komu fram hja tveimur sjuklingum sem hofou ségu um 6edlileg lifrarprof adur en peir fengu
peginterferén beta-1a i klinisku rannséknunum. [ badum tilfellum gengu einkennin til baka eftir ad
medferd med lyfinu var heett.

Breytingar a bloomynd

Fakkun hvitra blédkorna um < 3,0 x 10°/1 kom fram hja 7% sjuklinga sem fengu peginterferén beta-1a
og hja 1% peirra sem fengu lyfleysu. Medalfjoldi hvitra blodkorna hélst innan edlilegra marka hja
sjuklingum sem medhondladir voru med peginterferon beta-1a. Faekkun hvitra blookorna tengdist ekki
aukinni hattu & sykingum eda alvarlegum sykingum. Tidni hugsanlegrar kliniskt marktaekrar lekkunar
4 fjolda eitilfrumna (< 0,5 x 10°/1) (< 1%), daufkyrninga (< 1,0 x 10°/1) (< 1%) og blodflagna

(<100 x 10°/1) (< 1%) var svipud hja sjuklingum sem fengu peginterferén beta-1a og sjiiklingum sem
fengu lyfleysu. Tilkynnt var um tvo alvarleg tilvik hja sjuklingum sem fengu medferd med
peginterferon beta-1a: Einn sjuklingur (< 1%) fékk alvarlega blodflagnafaed

(blodflagnafjoldi < 10 x 10°/1), annar sjuklingur (< 1%) fékk alvarlega daufkyrningafzed
(daufkyrningafjoldi < 0,5 x 10°/1). Hja badum sjuklingunum vard frumufjdldinn aftur edlilegur eftir ad
medferd med peginterferon beta-1a var heett. Litilshattar leekkun 4 medalfjolda raudra blodkorna kom
fram hja sjuklingum sem medhondladir voru med peginterferon beta-1a. Tidni hugsanlegrar kliniskt
marktaekrar faekkunar raudra blodkorna (< 3,3 x 10'%/1) var svipud hja sjuklingum sem medhondladir
voru med peginterferon beta-1a og sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Ofncemisviobrégo

Ofnemisvidbrogd komu fram hja 16% sjuklinga sem fengu medferd med peginterferon beta-1a
125 mikrogromm & 2 vikna fresti og 14% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Faerri en 1% sjuklinga sem
medhondladir voru med peginterferon beta-1a fengu alvarleg ofnaemisviobrogo (t.d. ofsabjug,
ofsaklada) sem gengu strax til baka eftir medferd med andhistaminum og/eda barksterum. Eftir
markadssetningu hefur verid greint fra alvarlegum ofnemisvidobrogdum, p.m.t. tilvikum
bradaofnamis (tioni ekki pekkt) eftir gjof peginterferon beta-1a.

Lungnahaprystingur

Greint hefur verid fra tilvikum lungnahéaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferéon beta.
Greint var fra pessum tilvikum 4 ymsum timum p.m.t. allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med
interferoni beta hofst.

Tkomuleid i védva

{ opinni slembirannsékn med vixlun med 136 patttakendum var lagt mat 4 lifjafngildi stakra

125 mikréogramma skammta af peginterferoni beta-1a sem gefid var undir htid og 1 vodva hja
heilbrigdum sjalfbodalioum. Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um (med >10% tioni hja
hvorum hoépi) 4 badum medferdartimabilum voru hrollur (i védva 35,6%, undir htd 26,9%), verkir (i
vodva 22,0%, undir hud 14,2%), verkur & stungustad (i voova 11,4%, undir hud 14,9%), rodi &
stungustad (i voova 2,3%, undir had 25,4%) og héfudverkur (i vodva 35,6%, undir hiad 41,0%).
Tilkynnt var um viobrogd 4 stungustad med legri tioni hja peim sem fengu lyfid 1 vodva (14,4%) en
peim sem fengu pad undir hud (32,1%).

Tilkynnt var um afbrigdilegt pvagprotein hja 1/130 (0,8%) af peim sem fengu lyfid undir htid og 4/131
y goileg gp ) guly g
(3,1%) af peim sem fengu pad i vodva an pess ad pvi tengdust aukaverkanir af lyfinu.

Born
Oryggi og verkun peginterferons beta-1a hja bornum 4 aldrinum 10 4ra til allt ad 18 ara voru
ranns6kud i opinni, slembiradadri samanburdarrannsokn med samanburdi vid virkt lyf, hja
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152 bérnum med MS-sjukdom med endurteknum kdstum (peginterferon beta-1a, n=75; interferon
beta-1a, n=77). Alls luku 66 sjuklingar i peginterferén beta-1a hopnum 48 vikum i pessari rannsokn.
Eftirfarandi aukaverkanir, sem eru mjog algengar hja fullordnum, voru einnig tilkynntar sem mjog
algengar hja bérnum: rodi a stungustad, infliflensulik einkenni og hiti.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

 tilfelli ofskémmtunar ztti ad leggja sjuklinginn inn 4 sjukrahis til eftirlits og veita videigandi
studningsmedfero.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZAxlishemjandi lyf og lyf til onemistemprunar, 6nzemisdrvandi lyf, interferon,
ATC-flokkur: LO3AB13

Peginterferon beta-1a er interferdn beta-1a sem samtengt er med einni, linulegri sameind af 20.000 Da
metoxypoly(etylenglykol)-O-2-metylpropionaldehyo (20 kDa mPEG-O-2-metylpropionaldehyd) med
sethopamyndunina 1 mdl af fj6llidu/mol af proteini. Medal mélmassinn er u.p.b. 44 kDa, par af er
proteinhlutinn u.p.b. 23 kDa.

Verkunarhattur

Sértekur verkunarhattur peginterferons beta-1a i MS-sjukdomi er ekki pekktur. Peginterferon beta-1a
binst interferonvidtaka af gerd I & yfirbordi frumu og kallar pannig fram kedjuverkun innan
frumunnar, sem leidir til temprunar 4 interferon-mottakilegri genatjaningu. Liffredileg ahrif sem kann
a0 vera midlad af peginterferon beta-1a fela i sér styrda fjolgun 4 bélgueydandi frumubodum (t.d.
IL-4, IL-10, IL-27), styrda faekkun & bolguvaldandi frumubodum (t.d. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a, ) og
hindrun & flaedi virkjadra T-frumna yfir bl6d-heila proskuldinn, en hins vegar kunna 6nnur kerfi ad
koma parna vid sogu. Ekki er vitad hvort verkunarhaetti peginterferons beta-1a hja MS-sjaklingum er
midlad eftir sdému ferlum og liffreedilegu ahrifunum sem lyst er hér 4 undan, par sem adeins hefur
tekist ad skilja lifedlismeinafraedi MS-sjukdomsins ad hluta.

Lyfhrif

Peginterferon beta-1a er interferdn beta-1a med samtengingu vid eina, linulega 20 kDa
metoxypoly(etylenglykol) sameind 4 alfa-amin6hdp N-enda aminosyruleifanna.

Interferon eru hopur nattarulegra proteina sem 6rvud eru af frumum sem svorun vid liffreedilegu- og
efnadreiti og midla fjolda frumusvarana sem hafa verid flokkadar sem veiruhamlandi, frumubelandi
og onemisstyrandi. Lyfjafraedilegir eiginleikar peginterferons beta-1a eru i samreemi vid eiginleika
interferon beta-1a og eru taldir styrast af proteinhluta sameindarinnar.

Lythrifasvérun var metin med pvi ad mela 6rvun interferon-motteekilegra gena, p. 4 m. peirra sem
kooa 2',5'-6ligoadenylat syntetasa (2',5'-OAS), myxdveiru vidnamsproteina A (MxA) og ymsa
flakkboda og frumuboda, sem og neopterin (D-erypro-1, 2, 3-prihydroxypropylpterin), afurd
interferon-o6rvanlega ensimsins GTP syklohydrolasa I. Genadrvun hja heilbrigdum einstaklingum var

12


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

meiri hvad vardar hamarksgildi og utsetningu (svadi undir virkniferlinum) fyrir peginterferoni beta-1a
midad vid opegylerad interferon beta-1a (IM) pegar badi voru gefin 1 sdému skdmmtum eftir virkni

(6 MIU). Lengd pessarar svorunar hélst og framlengdist med peginterferoni beta-1a, med haekkunum
sem saust 1 allt ad 15 daga samanborid vid 4 daga med opegylerudu interferoni beta-1a. Aukin péttni
neopterins kom fram badi hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med MS sem medhondladir
voru med peginterferoni beta-1a, med vidvarandi og langvarandi hekkun i 10 daga samanborid vid

5 daga med opegylerudu interferoni beta-1a. Péttni neopterins laeekkadi aftur ad grunnlinu eftir tveggja
vikna skammtabilid.

Verkun og 6ryggi med ikomuleid undir had

Verkun og Oryggi peginterferons beta-1a var metid ut fré lyfleysustyrda fyrra arinu i 2 ara
slembiradadri, tviblindri, kliniskri rannsokn a sjiklingum med MS-sjukdom med endurteknum kostum
(ADVANCE-rannsokninni). 1512 sjuklingum var slembiradad og gefid 125 mikrogromm
peginterferons beta-1a sem sprautad var undir hud 4 2 (n = 512) eda 4 (n = 500) vikna fresti
samanborid vid lyfleysu (n = 500).

Adalendapunkturinn var arlega kastationin (ARR) 1 1 ar. Uppsetning rannsoknarinnar og lydfredilegar
sjuklingaupplysingar koma fram i toflu 3.

Engin gogn liggja fyrir ur kliniskum rannséknum & verkun/6ryggi med beinum samanburdi a
pegylerudu og dpegylerudu interferoni beta-1a hja fulloronum eda fra sjuklingum pegar skipt er um

medferd med dpegylerudu og pegylerudu interferoni.

Tafla 3: Rannsoknarsnio

Ranns6knarsnid

Sjukdomssaga Sjuklingar med MS-sjukdém med endurteknum
kostum med a.m.k. 2 kostum a sidustu 3 arum,
1 kasti a sidasta ari og EDSS-stig < 5,0

Eftirfylgni 1ar

Rannséknarpydi 83% sjuklingar sem ekki hafa fengid medferd

adur

47% > 2 kost sidasta arid

38% a.m.k. 1 Gd+ meinsemd vid grunnlinu
92% > 9 T2 meinsemdir vid grunnlinu
16% EDSS > 4

17% hafa fengio medferd adur

Eiginleikar vid grunnlinu

Medalaldur (4r) 37
Medalgildi/midgildi timalengdar sjukdéoms (ar) | 3,6/2,0
Medalfjoldi kasta a sidustu 3 arum 2,5
Medalgildi EDSS-stiga vid grunnlinu 2,5

RRMS: MS-sjukdémur med endurteknum kostum
EDSS: Fotlunarkvardi (Expanded Disability Status Scale)
Gd+: Gadolinium-hladandi

Peginterferon beta-1a 4 2 vikna fresti leekkadi arlega endurkomutioni sjikdomsins (ARR) marktaekt
um 36% samanborid vid lyfleysu (p = 0,0007) & einu ari (tafla 4), med undantekningalausum
leekkunum 4 ARR sem fram komu hja undirflokkum skilgreindum samkvamt lydfraedilegum og
grunnlinuvidmidum sjukdoms. Peginterferon beta-1a drd einnig marktaekt Gr haettu & endurkomu
sjukdoms um 39% (p = 0,0003), heettu 4 langvarandi framvindu fétlunar vid 12 vikur um 38%

(p =0,0383) og 24 vikur (vidbotargreining) um 54% (p = 0,0069), fjolda nyrra eda nylega steekkadra
T2-meinsemda um 67% (p < 0,0001), fjolda Gd-meinsemda um 86% (p < 0,0001) og fjolda nyrra
seguldaufra meinsemda 4 T1 samanborid vid lyfleysu um 53% (p < 0,0001). Ahrif medferdarinnar
komu fram strax eftir 6 manudi, pegar peginterferon beta-1a 125 mikrégromm a 2 vikna fresti syndi
fram 4 61% minnkun (p < 0,0001) 4 nyjum eda nylega stekkudum T2-meinsemdum samanborid vid
lyfleysu. { kdstum og MRI-endapunktum gaf peginterferon beta-1a 125 mikrogromm 4 tveggja vikna
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fresti tolulega meiri avinning af medferd en med peginterferon beta-1a sem gefid var a fjdgurra vikna

frestia 1. ari.

Nidurstdour af tveggja ara medferd stadfestu ad verkunin hélst fram yfir fyrra ar

samanburdarrannsoknarinnar meo lyfleysu. Sjuklingar sem fengu peginterferon beta-1a 4 2 vikna fresti
syndu tolfreedilega marktaeka minnkun midad vio sjuklinga sem fengu peginterferén beta-1a 4 4 vikna
fresti 1 2 ar i vidbotargreiningu 4 endapunktum, p.m.t. & ARR (24%, p = 0,0209), haettu a bakslagi
(24%, p = 0,0212), haettu a framvindu fotlunar med 24 vikna stadfestingu (36%, p = 0,0459) og
MRI-endapunktum (nyjar/steekkadar T2 60%, Gd+ 71% og nyjar seguldaufar meinsemdir &4 T1 53%,

p <0,0001 fyrir alla). f ATTAIN framhaldsrannsokninni var langtima verkun peginterferéns beta-1a
vidhaldid med samfelldri medferd i allt ad 4 ar eins og synt var fram 4 med kliniskum og
MRI-melingum & virkni MS-sjukdomsins. Af samtals 1468 sjuklingum héldu 658 sjuklingar afram
a.m.k. 4 dra medferd med peginterferoni beta-1a.

Nidurstddur rannsdknarinnar eru syndar i toflu 4.

Tafla 4: Kliniskar og MRI nidurstédur

Lyfleysa | Peginterferon beta-la | Peginterferon beta-1a
125 mikrogromm a 125 mikrogréomm a
2 vikna fresti 4 vikna fresti
Kliniskir endapunktar
N 500 512 500
Arleg kastationi 0,397 0,256 0,288
Tidnihlutfall 0,64 0,72
95% CI 0,50 -0,83 0,56 - 0,93
P-gildi p=0,0007 p=0,0114
Hlutfall sjuklinga sem fengu kost 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95% CI 0,47 -0,80 0,57 -10,95
P-gildi p=0,0003 p=0,020
Hlutfall med stadfesta framvindu 0,105 0,068 0,068
fotlunar vio 12 vikur*
HR 0,62 0,62
95% CI 0,40 -0,97 0,40 -0,97
P-gildi p=0,0383 p=0,0380
Hlutfall med stadfesta framvindu 0,084 0,040 0,058
fotlunar vio 24 vikur*
HR 0,46 0,67
95% CI (0,26 - 0,81) (0,41 -1,10)
P-gildi p=0,0069 p=0,1116
MRI endapunktar
N 476 457 462
Medalfjoldi [midgildi] nyrra eda 13,3[6,0] |4,1[1,0] 9,2 [3,0]
nystaekkadra segulskarra meinsemda (0—148) (0-169) 0-113)
(bil)
Medalhlutfall meinsemda (95% 0,33 (0,27; 0,40) 0,72 (0,60; 0,87)
CI) p<0,0001 p=0,0008
P-gildi
Medalfjoldi [miogildi] meinsemda sem | 1,4 [0,0] | 0,2 [0,0] 0,9 [0,0]
hlada upp Gd (bil) (0-39) (0-13) (0-41)
% leekkun samanborid vid 86 36
lyfleysu p<0,0001 p=0,0738
P-gildi
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Medalfjoldi [midgildi] nyrra 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
seguldaufra meinsemda 4 T1 (bil) (0—56) (0-39) (0—061)
% lekkun samanborid vid 53 18
lyfleysu p<0,0001 0,0815

P-gildi

HR: Ahzttuhlutfall

CI: Oryggismork

* Viovarandi framgangur fotlunar var skilgreindur sem a.m.k. 1 stiga aukning fra upphafsgildi
EDSS > 1 eda 1,5 stiga aukning fyrir sjuklinga med EDSS 0 vid grunnlinu sem var vidvarandi
12 / 24 vikur.

=477

Sjuklingar sem svérudu ekki fyrri MS-medferd voru ekki teknir med i rannsoknina.

Undirhopar sjuklinga med meiri sjikdomsvirkni voru skilgreindir ut fra késtum og MRI-forsendum
eins og greint er frd hér ad nedan, med eftirfarandi dhrifum 4 virkni:

- Hja sjuklingum med > 1 kast 4 undangengnu ari og > 9 meinsemdir 4 T2 eda > 1 Gd+ meinsemd
(n=1401) var arleg tioni kasta eftir 1 ar 0,39 fyrir lyfleysu, 0,29 fyrir peginterferon beta-1a &
4 vikna fresti og 0,25 fyrir peginterferon beta-1a a 2 vikna fresti.
Nidurstodur fyrir pennan undirhop voru i samraemi vid nidurstddur hja heildarpydinu.

- Hja sjuklingum med > 2 kost 4 undangengnu ari og a.m.k. 1 Gd+ meinsemd (n = 273) var arleg
tidni kasta eftir 1 ar 0,47 fyrir lyfleysu, 0,35 fyrir peginterferon beta-1a a 4 vikna fresti og 0,33
fyrir peginterferon beta-1a 4 2 vikna fresti.

Nidurstodur fyrir pennan undirh6p voru i télulegu samrami vid nidurstodur hja heildarpydinu en
ekki tolfreedilega markteekar.

Gjof 1 vodva og undir hud - jafngildisrannsokn
Gerd var opin klinisk rannsokn med 136 sjuklingum til ad meta lifjafngildi stakra 125 ng skammta af
Plegridy sem gefid var med inndelingu undir hud og i vodva hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

béttni neopterins i sermi, sem er visir um interferén beta-virkni, eftir ad 125 mikrogromm af
peginterferoni beta-1a var gefid i vodva og undir hud, var meld til greiningar a lythrifum.

Timapréun péttni neodpterins 1 sermi i kjolfar stakra 125 mikrogramma skammta af peginterferoni beta-
la undir hid eda 125 mikrogramma af peginterferoni beta-1a i voova var svipud og fékkst
hamarkspéttni (Epcac) vid midgildi Etmax upp 4 40,1 klst. og 44,0 klst., i sému r60.
Margfeldismedaltalsgildi nedpterins haekkudu svipad ar grunnlinu i haAmarkspéttni med badum
gjafaradferoum, ur 8,0 i 22,6 nmol/1 fyrir gjof undir hud og r 8,1 1 23,2 nmol/1 fyrir gjof i voova.
Alteek heildaratsetning fyrir neopterini (EAUC 3360 0g EAUC.s041) var einnig svipud fyrir badar
ikomuleidir.

bar e0 synt var fram 4 lifjafngildi ikomuleida i vodva og undir hid er buist vid ad peginterferon beta-
la hafi svipada verkun hvort sem pad er gefio i véova eda undir hud.

Born

Oryggi og verkun peginterferons beta-1a vid MS-sjukdomi med endurteknum kdstum hja bérnum voru
metin i opinni, slembiradadri, samanburdarrannsékn med samanburdi vid virkt lyf (interferén beta-1a)
med samhlida hoprannsokn hja sjuklingum med MS-sjikdém med endurteknum kostum a aldrinum

10 ara til allt 2018 ara.

Alls var 152 sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa medferd med peginterferoni beta-1a,
gefid 1 skammtinum 125 pg undir hud a tveggja vikna fresti eda interferon beta-1a gefid i skammtinum
30 pg med inndaelingu 1 véova einu sinni 1 viku 1 48 vikur. Alls luku 124 sjiklingar (peginterferon
beta-1a, n=66; interferon beta-1a, n=58) 48 vikum rannsoknarinnar.
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Adalendapunkturinn, leidrétta arlega kastationin (ARR) 1 viku 48 var tolulega leegri hja sjuklingum
sem fengu medferd med peginterferoni beta-1a (0,386) samanborid vid sjuklinga sem fengu interferéon
beta-1a (0,521).

Adalaukaendapunkturinn i viku 48 var fjoldi patttakenda sem voru lausir vio nyjar eda nysteekkadar
segulskerar meinsemdir vid seguléommyndun af heila. I viku 48 voru 0,136 (95% CI: 0,064; 0,243)
patttakendur i peginterferon beta-1a hopnum lausir vid nyjar eda nystaekkadar segulskaerar meinsemdir
samanborid vid 0,065 (95% CI: 0,018; 0,157) patttakenda i interferén beta-1a hopnum.

5.2 Lyfjahvorf

Helmingunartimi peginterferons beta-1a i sermi er lengdur samanborid vid 6pegylerad interferon
beta-1a. béttni peginterferons beta-1a i sermi var skammtahad a bilinu 63 til 188 mikrégromm eins og
fram kom i einskammta og fjdlskammta rannsokn & heilbrigdum einstaklingum. Lyfjahvorf sem fram
komu hja sjuklingum med MS-sjukdom voru 1 samraemi vid lyfjahvorf hja heilbrigdum einstaklingum.

Frésog

Eftir gjof 4 peginterferon beta-1a undir hud hja MS-sjuklingum nadist hamarkspéttnin 1 til 1,5 degi
eftir gjof. Melt Cmax (medaltal = SE) var 280 + 79 pg/ml eftir endurtekna skammtinn 125 mikrogromm
a tveggja vikna fresti.

Gjof 4 peginterferon beta-1a undir huo leiddi til u.p.b. 4-, 9- og 13-falt haerri utsetningar (AUCesn) 0g
u.p.b. 2-, 3,5- og 5-faldrar haeekkunar & Cpay eftir staka skammta af 63 (6MIU), 125 (12MIU) og

188 (18 MIU) mikrogrommum, i somu r6d, samanborid vid gjof 4 30 (6 MIU) mikrégrommum af
opegylerudu beta-1 a i vodva.

Dreifing

Eftir endurtekna 125 mikrégramma skammta & tveggja vikna fresti med gjof undir hud var
dreifingarraimmalio, 6leiorétt fyrir adgengi (medaltal + SE), 481 + 105 L.

Umbrot og brotthvarf

bvaguthreinsun (nyrna) er talin vera mikilvaeg utskilnadarleid fyrir peginterferon beta-1a. Ferlid vid ad
tengja samgilt PEG-hluta vid protein getur breytt in vivo eiginleikum proteinsins, p. & m. dregid ur
nyrnatthreinsun og prétinsundrun og pannig lengt helmingunartimann i bl6drasinni. Samkvemt pvi er
helmingunartimi (t;2) peginterferons beta-1a u.p.b. 2-falt lengri en 6pegylerads interferon beta-1a hja
heilbrigdum sjalfbodalioum. Hja MS-sjuklingum var t;» (medaltal£SE) peginterferon

beta-1a 78 + 15 klukkustundir vio jafnvagi. Medalgildi uthreinsunar peginterferon beta-1a var

4,1 + 0,4 I/klst. vid jafnvaegi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Klinisk reynsla hja sjuklingum eldri en 65 ara er takmdrkud. Hins vegar benda nidurstodur tr
pydisgreiningu a lyfjahvorfum (hja sjiklingum allt ad 65 ara) til pess ad aldur hafi ekki ahrif a
uthreinsun peginterferons beta-1a.

Born

Lyfjahvorf peginterferons beta-1a hja bornum voru rannsdkud i opinni, slembiradadri
samanburdarrannsokn med virku lyfi med samhlida hopi sjuklinga med MS-sjukdéom med
endurteknum kostum 4 aldrinum 10 ara til allt ad 18 ara. NidurstoOur ur pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum
syndu ad einstaklingsbundin ttsetning vid jafnveegi hja bornum skaradist verulega vio gildi fullordinna
p6 medalutsetning vid jafnvaegi hja bérnum veeri um pad bil 2,5-f6ld utsetning hja fullordnum
sjuklingum med MS-sjukdém med endurteknum kdstum.
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Skert nyrnastarfsemi

Einskammtarannsokn & heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med mismikla skerdingu a
nyrnastarfsemi (vagt skerta, i medallagi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi og einstaklingum meo
nyrnasjukdom 4 lokastigi) syndi prepskipta aukningu & AUC (13-62%) 0g Cmax (42-71%) hja
einstaklingum med vagt skerta (dztladur gaukulsiunarhradi 50 til < 80 ml/min./1,73m?), i medallagi
(4zetladur gaukulsiunarhradi 30 til < 50 ml/min./1,73m?) og alvarlega (4ztladan

gaukulsiunarhrada < 30 ml/min./1,73m?) skerta nyrnastarfsemi samanborid vid einstaklinga med
edlilega nyrnastarfsemi (aztladur gaukulsiunarhradi > 80 ml/min./1,73m?). Einstaklingar med
nyrnasjukdom 4 lokastigi sem purfa bl6dskilun 2-3 sinnum 1 viku syndu samberilegt AUC og Cinax
samanborid vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Hver blodskilun dr6 ur styrk peginterferons
beta-1a um u.p.b. 24%, sem bendir til pess ad blodskilun fjarlegi peginterferon beta-1a ad hluta til ar
bloorasinni.

Lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf peginterferon beta-1a hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid metin.

Kyn
Kyn hafoi engin ahrif & lyfjahvorf peginterferons beta-1a samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Kynstofn
Kynpattur hafdi engin ahrif & lyfjahvorf peginterferons beta-1a samkvemt pydisgreiningu a
lyfjahvorfum.

Gjof i vodva og undir hud - jafngildisrannsokn

Lyfjahvorf i kjolfar stakra 125 mikrégramma skammta af peginterferoni beta-1a gefnum i véova og
125 mikrogramma af peginterferoni beta-1a gefnum undir hud hja heilbrigdum sjalfbodalidum voru
svipud; hamarksstyrkur nadist 40,0 klst eftir gjof (hvort sem er i vodva eda undir hud) og ti,» gildi voru
97,1 klst og 79,1 klst, i soému r6d. Tolfredileg greining & Cmax 0g AUC- syndi frekar fram 4 lifjafngildi
125 mikrogramma af peginterferoni beta-1a sem gefid var annarsvegar i vodva og hinsvegar undir
had. Hlutfall margfeldismedaltala (90% oryggismork) gjafar 1 vodva 4 moti gjof undir htid fyrir Crax
var 1,08 (0,98-1,20) og 1,09 (1,02-1,16) fyrir AUC-. Gildin falla innan hins tiltekna jafngildisbils 0,80
til 1,25.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Eiturhrif

Eftir endurtekna gjof & peginterferon beta-1a undir htid hja rhesus-6pum i skommtum sem voru allt ad
400-faldir (skv. utsetningu, AUC) radlagdir skammtar, komu engin énnur einkenni fram en hin pekktu
mildu lyfjafreedilegu vidbrogo rhesus-apa vid interferon beta-1a eftir fyrsta og annan vikuskammtinn.
Eiturefnafraedilegar rannsoknir a endurteknum skdmmtum takmorkudust vid 5 vikur par sem utsetning
minnkadi storlega fra 3 viku vegna motefnamyndunar hja rhesus-6pum gegn interferon beta-1a manna.
bvi er ekki haegt a0 meta 6ryggi langtimamedferdar med peginterferoni beta-1a & grundvelli pessara
rannsokna.

Stokkbreyting
Peginterferon beta-1a hafdi ekki stokkbreytandi ahrif 1 in vitro proéfi 4 bakteriuvixlandi

stokkbreytingum (Ames) og hafdi ekki litningabrenglandi ahrif i in vitro profi 4 eitilfrumum 0r
monnum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Peginterferon beta-1a hefur ekki verid profad med tilliti til krabbameinsvaldandi ahrifa hja dyrum.
Samkvaemt pekktum verkunarheetti interferons beta-1a og kliniskri reynslu af interferdni beta er hattan
a krabbameinsvaldandi ahrifum talin vera litil.
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Eiturahrif 4 &xlun

Peginterferon beta-1a hefur ekki verid profad meo tilliti til eiturahrifa 4 &xlun hja pungudum dyrum.
Rannsoknir 4 frjésemi og proska hja rhesus-6pum hafa verid gerdar med 6pegylerudu interferoni beta-
la. Mjog storir skammtar af lyfinu hindrudu egglos og leiddu til fosturlats hja dyrum. Engar
upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif peginterferons beta-1a a frjosemi karla. begar kynproska
apynjum voru gefnir endurteknir skammtar af peginterferdni beta-1a hafdi pad ahrif 4 lengd
tidahringsins og progesteronmagn. Synt var fram & ad ahrifin 4 lengd tidahringsins gengu til baka.
Gildi pessara forklinisku upplysinga fyrir menn eru ekki pekkt.

Nidurstddur ur rannsoknum med 60rum efnasambdndum interferons beta syndu ekki fram a
fosturskemmandi ahrif. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif interferons beta-1a i og eftir
faedingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumacetat prihydrat

Isediksyra

Arginin hydroklorio

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Plegridy til gjafar undir htd eda i vodva ma geyma vio stofuhita (allt ad 25°C) i allt ad 30 daga ef pad
er geymt vario 1j6si. Ef Plegridy hefur verid geymt vid stofuhita i samtals 30 daga skal pad notad eda

pvi fleygt. Ef ekki er vitad hvort Plegridy hafi verid geymt vid stofuhita 1 30 daga eda lengur skal pvi
fleygt.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Sja kafla 6.3 fyrir vidbotarupplysingar um geymslu vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta / afylltur lyfjapenni (til gjafar undir hiid)

1 ml afyllt sprauta ur gleri (tegund I) med bromobutyl ghmmitappa og hordu, hitapjalu nalahulstri Gr

polypropylen, sem inniheldur 0,5 ml af lausn. Afost vid sprautuna er nal af staerd 29 G x 1/2"
(0,33x13 mm). 0,5 tommu nal af sporvidd 29 er &4fost vid sprautuna.

Afyllt sprauta med Plegridy er innan i einnota, fjadurknuinni pennadzlu sem kallast Plegridy
lyfjapenni. Sprautan innan i pennanum er 1 ml afyllt sprauta ur gleri (gerd I) med bromoébutyl
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gummitappa og hordu, hitapjalu nalahulstri ar polypropylen, sem inniheldur 0,5 ml af lausn. Afost vid
sprautuna er nal af steerd 29 G x 1/2" (0,33x13 mm).

Pakkningasteerdir

Plegridy upphafspakkningin inniheldur 1x 63 mikrogramma afyllta sprautu (merkt appelsinugul,
1. skammtur) og 1x 94 mikrogramma afyllta sprautu (merkt bla, 2. skammtur) 1 innsigludum
plastbokkum.

Plegridy upphafspakkningin inniheldur 1x 63 mikrogramma afyllitan lyfjapenna (merktur
appelsinugulur, 1. skammtur) og 1x 94 mikrogramma afylltan lyfjapenna (merktur blar, 2. skammtur) i
hlifdarplastbokkum.

Kassi med tveimur eda sex 125 mikrogramma afylltum sprautum (merktar graar) i innsigludum
plastbokkum.

Kassi med tveimur 125 mikrogramma afylltum lyfjapennum (merktir grair) i hlifdarplastbokkum.

Fjolpakkningar innihalda 6 (3 pakkningar med 2) 125 mikrégramma afyllta lyfjapenna (merktir grair).
Pakkningin inniheldur 3 innri 6skjur. Hver innri askja inniheldur 2 lyfjapenna i hlifdarplastbakka.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Aflit sprauta (til gjafar i védva)

1 ml afyllt Luer-Lok sprauta ur gleri (gerd I) med bromobuityl gimmitappa sem inniheldur 0,5 ml af
lausn og kemur med afastri nal af steerd 23 G x 1 1/4" (0,60x30 mm). Stk afyllt sprauta inniheldur
0,5 ml af Plegridy lausn sem inniheldur 125 mikréogréomm af peginterferoni beta-1a.

Kassi med tveimur eda sex 125 mikrégramma afylltum sprautum i innsigludum plastbokkum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Plegridy afylltar sprautur (til gjafar i vodva og undir hud) og lyfjapennar (til gjafar undir hd) eru
einnota.

Byrjio 4 ad athuga hvora gjafaradferdina a ad nota. Sprautan eda lyfjapenninn parf ad vera laus vid
sprungur og skemmdir og lausnin a ad vera ter, litlaus og laus vid agnir.

begar Plegridy afyllta sprautan eda lyfjapenninn hefur verid tekinn tr keeli, skal leyfa lyfinu ad hitna
ad stofuhita (15°C til 30°C) i u.p.b. halftima.

Ekki ma nota utanadkomandi hitagjafa svo sem heitt vatn til ad hita Plegridy afylltu sprautuna eda
lyfjapenna. Skammtastillingu Plegridy-skammta fyrir sjuklinga sem eru ad hefja medferd er lyst i

kafla 4.2.

Allt sprauta / afylltur lyfiapenni (til gjafar undir hiid)
Sjuklingar sem eru ad hefja medferd med Plegridy med gjof undir hud eiga ad nota upphafspakkningu.

Allt sprauta (til gjafar i vodva)
Sjuklingar sem eru ad hefja medferd med Plegridy med gjof i vodva eiga ad nota Plegridy

skommtunarklemmur sem festa ma vid sprautuna til ad takmarka skammtinn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 18. jali 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. mars 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Biogen MA Inc.
5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmork

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um Ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahzattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA

Upphafspakkning meo afylltum sprautum

1. HEITI LYFS

Plegridy 63 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Plegridy 94 mikrogrémm stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
peginterferon beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 63 mikrogromm af peginterferéni beta-1a i 0,5 ml.
1 afyllt sprauta inniheldur 94 mikrogrémm af peginterferoni beta-1a i 0,5 ml.

3.  HJALPAREFNI

Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Upphafspakkning
1 afyllt sprauta med 63 mikrégrommum
1 afyllt sprauta med 94 mikrégrommum

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud
Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

Tafla a innra loki
Inndeelingaskra

Dagur 0 (63 mikrogromm)
Dagur 14 (94 mikrogromm)
Dagsetning

Stungustadur

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Ef keelir er ekki til stadar ma geyma sprautur vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 allt ad 30 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.
Ma ekKki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/934/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Plegridy 63
Plegridy 94
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Tvofalt lok a afylltri sprautu i upphafspakkningu

1. HEITI LYFS

Plegridy 63 mikrogromm stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Plegridy 94 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
peginterferon beta-1a

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Biogen Netherlands B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Upphafspakkning

Til notkunar undir hto

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Geymio i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

Merkimidi a afylltri sprautu i upphafspakkningu

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Plegridy 63 mikrogromm stungulyf
Plegridy 94 mikrogromm stungulyf
peginterferon beta-1a

s.C.

\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
0,5 ml

6. ANNAD

29



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

Afyllt sprauta 125 pg

1. HEITI LYFS

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
peginterferén beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 125 mikrogromm af peginterferoni beta-1a 1 0,5 ml.

3. HJALPAREFNI

Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltar sprautur
6 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid
Lesio fylgiseodilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Ef keelir er ekki til stadar ma geyma sprautur vid stofuhita (upp ad 25°C) i allt ad 30 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Plegridy 125

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

31



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Tvofalt lok a afylltri sprautu 125 pg

1. HEITI LYFS

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
peginterferén beta-1a

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Biogen Netherlands B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar undir hto

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

Merkimioi a afylltri sprautu 125 pg

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Plegridy 125 pg stungulyf
peginterferdn beta-1a
s.C.

\ 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

Upphafspakkning meo afylltum lyfjapennum

1. HEITI LYFS

Plegridy 63 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Plegridy 94 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
peginterferon beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 63 mikrogromm af peginterferoni beta-1a i 0,5 ml.
1 afylltur lyfjapenni inniheldur 94 mikrégromm af peginterferoni beta-1a i 0,5 ml.

3.  HJALPAREFNI

Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Upphafspakkning
1 afylltur lyfjapenni med 63 mikrogrommum
1 afylltur lyfjapenni med 94 mikrogrommum

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud
Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

Tafla a innra loki
Inndeelingaskra

Dagur 0 (63 mikrogromm)
Dagur 14 (94 mikrogromm)
Dagsetning

Stungustadur

opnist hér

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Ef keelir er ekki til stadar, ma geyma lyfjapenna vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 allt ad 30 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.
Ma ekKki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/934/002

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Plegridy 63
Plegridy 94
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Merkimidi a afylltum lyfjapenna i upphafspakkningu

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Plegridy 63 pg stungulyf
Plegridy 94 pg stungulyf
peginterferon beta-1a

s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

Afylltur lyfjapenni 125 pg

1. HEITI LYFS

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
peginterferén beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 125 mikroégromm af peginterferoni beta-1a 1 0,5 ml.

3. HJALPAREFNI

Natrium asetatprihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud
Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

opnist hér

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Ef keelir er ekki til stadar ma geyma lyfjapenna vid stofuhita (upp ad 25°C) i allt ad 30 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/934/005

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfse0ilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Plegridy 125

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

FJOLPAKKNING YTRI ASKJA

Afylltur lyfjapenni 125 pg fjolpakkning (med ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
peginterferén beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 125 mikroégromm af peginterferoni beta-1a 1 0,5 ml.

3. HJALPAREFNI

Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (3 pakkar med 2) afylltir lyfjapennar med 125 mikrégréommum.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud
Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Ef keelir er ekki til stadar ma geyma lyfjapenna vid stofuhita (upp ad 25°C) i allt ad 30 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/934/006

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfse0ilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Plegridy 125

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

FJOLPAKKNING INNRI ASKJA

Afylltur lyfjapenni 125 pg fjolpakkning (4n ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
peginterferén beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 125 mikroégromm af peginterferoni beta-1a 1 0,5 ml.

3. HJALPAREFNI

Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2-afylltir lyfjapennar. Einingar 0r fj6lpakkningu ma ekki selja stakar.

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud
Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

opnist hér

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Ef keelir er ekki til stadar ma geyma lyfjapenna vid stofuhita (upp ad 25°C) i allt ad 30 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/934/006

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfse0ilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Plegridy- 125

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Merkimidi a afylltum lyfjapenna 125 pg

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

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

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

Afyllt sprauta 125 mikrégromm til notkunar i vodva

1. HEITI LYFS

Plegridy 125 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
peginterferon beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 125 mikrogromm af peginterferoni beta-1a 1 0,5 ml.

3.  HJALPAREFNI

Natriumasetat prihydrat, isediksyra, arginin hydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltar sprautur
6 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.

Til notkunar { vodva

Eingdngu einnota.

Vid fyrstu notkun 4 Plegridy getur purft ad auka skammtinn smam saman.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Ef keelir er ekki til stadar ma geyma sprautur vio stofuhita (allt ad 25°C) 1 allt ad 30 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.
Ma ekKki frjoésa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETI

Plegridy 125

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Tvofalt lok a afylltri sprautu 125 mikrégréomm til inndaelingar i vodva

1. HEITI LYFS

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
peginterferdn beta-1a

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i voova

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Geymio i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

Merkimidi & afylltri sprautu 125 pg til inndzelingar i voova

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Plegridy 125 ug stungulyf
peginterferon beta-1a

im.
\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Plegridy 63 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Plegridy 94 mikréogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Plegridy 125 mikrogromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
peginterferén beta-1a

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjuikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Plegridy og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Plegridy

Hvernig nota a Plegridy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Plegridy

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um inndzelingu Plegridy med afylltri sprautu

N R BN

1. Upplysingar um Plegridy og vio hverju pad er notad

Hvao er Plegridy?

Virka efnid i Plegridy er peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a er umbreytt langvirkt form
interferons. Interferén eru nattiruleg efni sem likaminn framleidir til ad verjast sykingum og
sjukdomum.

Vio hverju er Plegridy notad?

Lyfio er notad til medferdar 4 MS-sjikdomi med endurteknum késtum hja fulloronum, 18 ara
og eldri.

MS-sjukdémur er langvinnur sjuikdémur sem hefur ahrif & midtaugakerfio, par & medal heila og manu,
en i honum veldur nattaruleg vérn 6nemiskerfis likamans skemmdum 4 taugaslidrinu (myelininu) sem
umlykur taugar 1 heila og menu. Petta truflar bodsendingar 4 milli heila og annarra likamshluta og
veldur einkennum MS. Sjuklingar med MS sjukdém med endurteknum kdstum upplifa timabil med
ovirkum sjukdomi (sjukdémshlé) a milli pess sem einkennin blossa upp (kost).

Hver og einn upplifir sin eigin MS-einkenni. Pau geta m.a. verio:

- Ostddugleiki eda vaegur svimi, gongudrdugleikar, stirdleiki og vodvakippir, preyta, dofi i andliti,
handleggjum eda fotleggjum.

- Bradir eda langvarandi verkir, bl6oru- og parmavandamal, kynlifsvandamal og vandamal med
sjon.

- Ordugleikar vid hugsun og einbeitingu, punglyndi.

Hvernig virkar Plegridy?

Plegridy virdist hindra pad ad varnarkerfi likamans valdi skemmdum 4 heila og mznu. bad

getur dregid ur fjolda kasta sem pt feerd og haegt 4 fatlandi dhrifum MS-sjikdoémsins. Medferd med
Plegridy getur komid i veg fyrir versnun, b6 pad leekni ekki MS-sjikdominn.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Plegridy

EKkKki ma nota Plegridy

Ef um er ad rzda ofnzemi fyrir peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Sja kafla 4 um einkenni ofnaemisvidbragda.
Ef pu ert med alvarlegt punglyndi eda ihugar sjalfsvig.

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja laekninum ef pa hefur einhvern timann fengio:

Punglyndi eda 6nnur vandamal sem hafa ahrif & skap pitt

Hugleidingar um ad fremja sjalfsvig

- Mikilvaegt er ad lata lakninn vita ef pi hefur fundid fyrir punglyndi eda svipudum
vandamalum sem hafa haft ahrif 4 skap pitt. Leeknirinn geeti samt sem adur avisad
Plegridy fyrir pig.

Leitadu rada hja laekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfrzedingnum adur en pu sprautar pig med
Plegridy ef pu hefur einhvern af peim kvillum sem taldir eru upp hér ad nedan. beir geta versnad
medan a notkun Plegridy stendur:

Alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal

Ertingu 4 stungustad sem getur leitt til huo- og vefjaskemmda (drep d stungustad). begar pu
ert tilbin/n til a0 sprauta pig, skaltu fylgja nakvaemlega leidbeiningunum i kafla 7

., Leiobeiningar um inndcelingu Plegridy med afylltri sprautu * aftast i pessum fylgisedli. Pad er
til a0 draga ar haettu & vidobrogdum a stungustad.

Flogaveiki eda adra flogasjukdoma sem ekki hefur tekist a0 medhondla med lyfjum
Hjartavandamal sem geta valdid einkennum a bord vid brjostverk (hjartaong), einkum eftir
hvers kyns athatnir, pratnum 6kklum, madi (hjartabilun) eda oreglulegum hjartslaetti
(hjartslattartruflanir).

Skjaldkirtilsvandamal

Litill fjoldi hvitra blookorna eda blooflagna, sem getur valdid aukinni haettu 4 sykingum eda
blaedingum.

Onnur atridi sem parf ad ihuga pegar Plegridy er notad

bt munt purfa ad fara i blodprof til ad akvarda fjolda blodfruma, efnainnihald blodsins og
meligildi lifrarensima. Profin verda gerd adur en pu byrjar i medferd med Plegridy, reglulega
eftir ad medferd med Plegridy er hafin og sidan 60ru hverju medan 4 medferd stendur, jafnvel
b6 ad pu sért ekki med nein dkvedin einkenni. Pessi blooprof batast vid pau prof sem eru
venjulega gerd til ad fylgjast med MS sjukdomi pinum.

Fylgst verdur reglulega meo starfsemi skjaldkirtils eda pegar leeknirinn alitur pad naudsynlegt.
Blodtappar geta myndast i litlum @dum medan 4 medferd stendur. Bl6otapparnir geta haft
ahrif 4 nyrun. Petta getur att sér stad nokkrum vikum og allt ad nokkrum arum eftir ad
medferd med Plegridy er hafin. Laeknirinn gaeti viljad gera malingar 4 bl6dprystingi, blodi
(bl60flogum) og starfsemi nyrnanna.

Ef pti stingur pig eda einhvern annan fyrir slysni med nalinni i Plegridy skaltu umsvifalaust pvo
svaedio med sdpu og vatni og hafa samband vio laekni eda hjukrunarfraeding eins fljott og audio

er.

Born og unglingar
Plegridy er ekki tlad bormum og unglingum par sem ekki hefur enn verid synt fram a hvort pad
myndi virka hja peim eda hvort pad veeri druggt.
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Notkun annarra lyfja samhlida Plegridy
Nota skal Plegridy med vartid med lyfjum sem brotin eru nidur af hopi proteina sem kallast ,,cytokrom
P450% i likamanum (t.d. akvedin lyf sem notud eru vio flogaveiki eda punglyndi).

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, sérstaklega pau sem notud eru til medferdar 4 flogaveiki eda punglyndi. betta 4 einnig
vid um 61l lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Stundum getur pu purft ad minna annad heilbrigdisstarfsfolk a ad pu fair medferdo med Plegridy. Til
deemis ef 60rum lyfjum er avisad handa pér eda ef pu ferd i blooprufu. Plegridy getur haft ahrif & hin
lyfin eda rannsoknarnidurstédurnar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eoa lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki er buist vid neinum skadlegum ahrifum a nybura/ungb6rn sem eru a brjosti. Plegridy ma nota
medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Plegridy hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Plegridy inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Plegridy

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Venjulegur skammtur
Ein inndaeling med 125 mikrogrommum af Plegridy 4 14 daga (2 vikna) fresti. Reyndu ad sprauta pig
med Plegridy alltaf 4 sama tima og 4 sama vikudegi.

Ad byrja ad nota Plegridy

Ef pu ert a0 fara ad nota Plegridy 1 fyrsta skipti, geeti laeknirinn radlagt pér ad auka skammtinn smam
saman svo ad pu getir adlagast dhrifum Plegridy 4dur en pu notar fullan skammt. bt faerd
upphafspakkningu sem inniheldur fyrstu 2 sprauturnar: Eina sprautu merkt appelsinugul sem
inniheldur 63 mikrogromm af Plegridy (til notkunar 4 degi 0) og adra blamerkta sprautu med

94 mikrégrommum af Plegridy (til notkunar & degi 14).

Eftir petta faerd pu vidhaldspakkningu med gramerktum sprautum sem innihalda 125 mikrogromm af
Plegridy (til notkunar a degi 28 og sidan 4 tveggja vikna fresti).

Lestu leidbeiningarnar i kafla 7 ,, Leidbeiningar um inndcelingu Plegridy med afylltri sprautu * aftast i
pessum fylgisedli adur en pt byrjar ad nota Plegridy.

Notadu skraningartéfluna sem prentud er innan & lok upphafspakkningarinnar til ad halda utan um
inndelingardagsetningarnar.

A0 sprauta sig sjalfur
Plegridy & a0 sprauta undir undir hudina (inndceling undir hud). Skiptu um pau sveedi sem pu notar til
inndeelingar. Notadu ekki sama stungustadinn fyrir margar inndelingar 1 r60.

bu getur sprautad pig sjalf/ur med Plegridy an adstodar leeknisins ef b hefur hlotid til pess pjalfun.
- Lestu og fylgdu leidbeiningunum sem gefnar eru i kafla 7 ,, Leidbeiningar um inndcelingu

Plegridy meo afylitri sprautu** adur en pu byrjar.

52



- Ef pu att erfitt med a0 medhondla sprautuna skaltu spyrja lekninn eda hjukrunarfreedinginn
sem geta hugsanlega hjalpad pér.

Hversu lengi 4 a0 nota Plegridy
Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pu parft ad nota Plegridy. Pad er mikilvaegt ad halda afram ad
nota Plegridy reglulega. Ekki gera neinar breytingar nema laeknirinn fyrirskipi pad.

Ef notadur er steerri skammtur af Plegridy en meelt er fyrir um

bu matt adeins sprauta pig med Plegridy a 2 vikna fresti.

- Ef pt hefur notad meira en eina inndaelingu af Plegridy & 7 daga timabili, skaltu tafarlaust
hafa samband vid lakninn eda hjukrunarfraedinginn.

Ef gleymist ad nota Plegridy
bu parft a0 sprauta pig med Plegridy 4 2 vikna fresti. Pessi reglulega aetlun hjalpar til vid ad veita eins
jafna medferd og kostur er.

Ef pt gleymir inndaelingardegi skaltu sprauta pig eins fljott og pa getur og halda sidan afram eins og
venjulega. Hins vegar skaltu ekki sprauta pig oftar en einu sinni 4 7 daga timabili. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til ad bata upp inndalingu sem gleymst hefur.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
- Lifrarkvillar
(algeng - getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ef pu feerd einhver af pessum einkennum:
- Gulur litur 4 had eda augnhvitu
- K141 um allan likamann
- Ogledi, uppkost
- Mar myndast audveldlega
- Hafou tafarlaust samband vio leekni. betta geta verid merki um hugsanlegan
lifrarkvilla.

- Punglyndi
(algeng - getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ef pu:
- Finnur fyrir 6venjulegri depurdar-, kvida- eda gagnleysistilfinningu eda
- Veltir fyrir pér ad fremja sjalfsvig
- Hafou tafarlaust samband vio laekni.

- Alvarleg ofnaemisviobrogo
(sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ef pu feerd eitthvad af eftirfarandi:
- Ondunarérdugleikar
- broti i kringum andlit (& vorum, tungu eda halsi)
- Hudutbrot eda rodi
- Hafou tafarlaust samband vio laekni.
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- Flog
(sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ef pu feerd krampa eda flogakast

- Hafou tafarlaust samband vio laekni.

- Averkar 4 stungustad
(mjog sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pu feerd einhver af pessum einkennum:
- Huorof med prota, bolgu eda vokvautferd 4 stungustad.
- Hafdou samband vid lzekni til ad fa rao.

- Nyrnasjikdémar, p.m.t. 6rmyndun sem getur skert starfsemi nyrna
(mjog sjaldgeef — getur komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef vart verdur vid einhver eda 0ll eftirfarandi einkenna:
- Frodukennt pvag
- breyta
- Bolgu, sérstaklega i 6kklum og augnlokum, og pyngdaraukningu.
- Hafou samband vid lekni pvi petta geta verid merki um hugsanlegan nyrnakvilla.

- Blookvillar

(mjog sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Eftirfarandi getur komid fram: Blodtappar geta myndast i litlum a&dum og peir geta haft ahrif & nyrun
(bléoflagnafedarpurpuri med segamyndun eda raudalos-pvageitrunarheilkenni). Einkennin geta birst i
auknum marblettum, blaedingu, hita, miklum slappleika, hofudverkjum, svima eda sundli. Hugsanlega
greinast breytingar 4 bl6dmynd og 4 starfsemi nyrnanna.

Ef vart verdur vid einhver eda 0ll eftirfarandi einkenna:
- Tilhneiging til ad fa mar eda blaedingu
- Mikill slappleiki
- Hofuoverkur, sundl eda svimi
- Hafou tafarlaust samband vio lakni.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Flensulik einkenni. bessi einkenni eru i raun ekki flensa, sja hér ad nedan. bu getur ekki smitad
adra.

- Hofudverkur

- Voovaverkur (myalgia)

- Verkir i lidum, handleggjum, fotleggjum eda halsi (arthralgia)

- Hrollur

- Hiti

- Slappleika- og preytutilfinning (asthenia)

- Ro01, kladi eda verkur i kringum stadinn sem pu sprautadir pig.
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vio leekni.

Flensulik einkenni

Flensulik einkenni eru algeng einkenni pegar notkun Plegridy er hafin. Pad dregur smatt og smatt ar
peim eftir pvi sem pu sprautar pig oftar. Hér ad nedan eru einfaldar adferdir til ad draga ur dhrifum
pessara flensuliku einkenna ef pu faerd pau.

brjar einfaldar adferdir til a0 draga ur ahrifum flensulikra einkenna:

1. fhugadu timasetninguna 4 inndaelingu Plegridy. Upphaf og lok flensulikra einkenna eru
mismunandi fyrir hvern sjukling. Ad medaltali koma flensulik einkenni fram u.p.b.
10 klukkustundum eftir inndeelingu og standa yfir i 12 til 24 klukkustundir.
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2. Taktu parasetamol eda ibuprofen halftima fyrir Plegridy inndelinguna og haltu afram ad taka
parasetamol eda ibuprofen 4 medan flensuliku einkennin standa yfir. Raeddu vid leekninn eda
lyfjafreeding um hversu mikid pu ettir ad taka og hversu lengi.

3. Ef bt ert med hita, skaltu drekka mikid af vatni til ad vidhalda vokva i likamanum.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Ogledi eda uppkost

- Harmissir

- K1401 i hao (pruritus)

- Hakkadur likamshiti

- Breytingar i kringum stadinn sem pu sprautadir pig, svo sem proti, bolga, mar, hiti, utbrot eda
litabreyting.

- Breytingar a bl6dinu sem geta valdid preytu eda skertri getu til ad vinna bug a sykingu.

- Aukning a lifrarensimum i bl6di (kemur fram i bl6dprofum)
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vio leekni.

Sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Ofsaklaoi
- Breytingar 4 blodinu sem geta valdid dutskyranlegu mari eda bledingu.
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vio leekni.

Tioni ekki pekkt

(ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Lungnahaprystingur: Sjukdomur med alvarlegri prengingu i lungnazdum sem leidir til
hakkunar a bl6oprystingi i @dum sem flytja blod fra hjarta til lungna. Lungnahaprystingur hefur
sést & ymsum timum medan 4 medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir a0 medferd med
interferon beta lyfjum hofst.

Born (10 ara og eldri) og unglingar
I kliniskum rannséknum voru sumar aukaverkanir tilkynntar mjog algengar hja badi fullordnum og
bornum, t.d. rodi & stungustad, infliensulik einkenni, héfudverkur og hiti.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

Til ad beeta rekjanleika lyfsins mun leeknirinn eda lyfjafreedingur skra i sjukraskra pina heiti og
lotuntmer lyfsins sem pt hefur fengid. Pt gaetir viljad skra pessar upplysingar hja pér lika ef pu verdur
spurd(ur) um peer i framtidinni.

5. Hvernig geyma a Plegridy

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum 4 eftir
,»EXP*“. Fyringardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si. Opnadu pakkann adeins pegar pu parft
nyja sprautu.
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- Geymio i keeli vid 2° - 8°C.
- Ma ekki frjosa. Fleygio 6llu Plegridy sem er fryst fyrir slysni.

- Plegridy ma geyma utan kelis vid stofuhita (upp ad 25°C) 1 allt ad 30 daga en pad verdur ad
vera vario ljosi.
- Pakkningar mé taka ur keeli og setja aftur i keelinn oftar en einu sinni ef porf krefur.
- Gakktu ur skugga um ad heildartiminn sem Plegridy sprauturnar hafa verio utan keelis sé
ekki lengri en 30 dagar.
- Fleygou 6llum sprautum sem hafa verid utan kelis i meira en 30 daga.
- Efpu ert 6viss um pann fjolda daga sem sprautan hefur verio utan keelis skaltu fleygja
sprautunni.

- Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi:
- Ef sprautan er brotin.
- Ef lausnin er litud, skyjud eda pu getur séd agnir fljotandi i henni.

- Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Plegridy inniheldur

Virka innihaldsefnid er Peginterferon beta-1a.

Hver 63 mikrogramma afyllt sprauta inniheldur 63 mikrégromm af peginterferon beta-1a i 0,5 ml af
stungulyfi, lausn.

Hver 94 mikrogramma afyllt sprauta inniheldur 94 mikrégromm af peginterferon beta-1a 1 0,5 ml af
stungulyfi, lausn.

Hver 125 mikrégramma afyllt sprauta inniheldur 125 mikrégromm af peginterferon beta-1a i 0,5 ml af
stungulyfi, lausn.

Onnur innihaldsefni eru: Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20 og vatn
fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,Plegridy inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Plegridy og pakkningasteerdir
Plegridy er teert og litlaust stungulyf, lausn i afylltri sprautu ur gleri med afastri nal.

Pakkningastaerdir:

Plegridy upphafspakkning inniheldur eina afyllta sprautu merkta appelsinugulu med

63 mikrogrommum og eina blamerkta afyllta sprautu med 94 mikrégrommum.

125 mikrogramma gramerktar sprautur eru athentar i pokkum sem innihalda annadhvort tver eda sex
afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland
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Framleioandi

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmork

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

bbarapus

EBO®APMA EOOATen.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel +372 618 9551

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

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 775 73 22
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

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

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

Portugal

Biogen Portugal

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

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



Ireland Slovenija

Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +353 (0)1 463 7799 Tel: +386 1 511 02 90
Island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 34008
Italia Suomi/Finland
Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy
Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: 4357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

7. Leiobeiningar um inndzelingu Plegridy med afylltri sprautu
Hvernig gefa a Plegridy inndzelingu

Lestu notkunarleidbeiningarnar 4dur en pu byrjar ad nota Plegridy og i hvert sinn sem pu faerd
lyfsedilinn endurnyjadan. Pad geetu verid komnar nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki i
stadinn fyrir ad reda vid laekninn eda hjukrunarfreeding um sjuikdomsastand pitt eda medferd.

Athugio:

. Adur en pu notar Plegridy afyllta sprautu i fyrsta sinn, tti leknirinn eda
hjikrunarfreedingur ad syna pér eda umoénnunaradila pinum hvernig 4 ad undirbua og gefa
inndelingu med Plegridy afylltu sprautunni.

o Afyllt Plegridy sprauta er eingéngu tlud til inndaelingar lyfsins undir hadina (inndzeling undir
huo).
. Hverja afylita Plegridy sprautu er adeins haegt ad nota einu sinni.

A EKkki deila afylltu Plegridy sprautunni med 6drum. bad er til pess a0 fordast ad valda sykingu
hja peim eda fa sykingu fra peim.

A EkKki nota meira en eina afyllta sprautu 4 14 daga (2 vikna) fresti.

A EKKi nota sprautuna ef htin hefur dottid eda synilegar skemmdir eru & henni.

Skammtaaztlun

Upphafspakkningin inniheldur fyrstu tveer inndaelingarnar til ad haegt sé ad stilla skammtinn smam
saman. Veldu rétta sprautu ir pakkningunni.
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Hvenzer Hvada skammtur Hvaoda pakkning
Dagur 0 Fyrsta inndeling: . p——
(63 mikrogromm) 63 mikrogromm, veldu UPPHAFSPAKKNING

appelsinugula sprautu ?
Dagur 14 Onnur inndzeling: —_— S———
(94 mikrégromm) 94 mikrogromm, veldu

blaa sprautu

Dagur 28 og sidan 4 Inndeling 4 fullum skammti: 125 MIKROGRAMMA
tveggja vikna fresti 125 mikrogromm, veldu PAKKNING
eftir pad graa sprautu
(125 mikrégromm) N W ——

A Notadu ekki meira en eina dfyllta sprautu a 14 daga timabili (a 2 vikna fresti).
Utbtinadur sem parf fyrir Plegridy inndzelingu
Plegridy afyllt sprauta (sja mynd A)
Fyrir notkun — Hlutar dafylltu Plegridy sprautunnar (mynd A)

NALARHLIF LYF SPRAUTU- SPRAUTU-
HYLKI STIMPILL

Mynd A

Utbuinadur sem parf aukalega sem ekki er i pakkningunni (sja mynd B):
. Sprittpurrka

. Grisjur

. Pléastur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum um hvernig heppilegast er a0 farga
notudum sprautum.

| Q &

Sprittpurrka Grisjur Plastur

Mynd B

Undirbuningur inndaelingar
Skref 1: Taktu afylltu sprautuna ur keeli
. Taktu eina Plegridy pakkningu tr keeli og veldu videigandi afyllta sprautu Gr pakkningunni.
. Lokadu pakkningunni og settu hana aftur i keeli eftir ad pu hefur fjarlaegt eina afyllta sprautu.
. Lattu afylltu Plegridy sprautuna hitna vio stofuhita i a.m.k. 30 mintatur.
A EkKi nota utanadkomandi hitagjafa svo sem heitt vatn til pess a0 hita afylltu Plegridy
Sprautuna.
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Skref 2: Taktu til atbtinadinn og pvodu pér um hendurnar

. Finndu vel upplyst, hreint, slétt yfirbord, t.d. bord til ad vinna 4. Taktu til allan (itbinadinn sem
pu parft til ad gefa pér eda til pess ad fa inndelingu.

. bPvoou pér um hendurnar med vatni og sapu.

Skref 3: Athugadu Plegridy afylltu sprautuna

e  Athugadu fyrningardagsetninguna a Fymingardagsetning
afylltu Plegridy sprautunni (sja 7
mynd C). . :
A EKKi nota Plegridy afyllta sprautu Li M

sem komin er fram yfir fyrningar-

dagsetningu.

e  Athugadu hvort Plegridy lyfio sé tert

og litlaust (sja mynd D).

A EKkKi nota Plegridy afyllta sprautu
ef vokvinn er litadur, skyjadur
eda inniheldur fljétandi agnir.

o b gaetir séd loftbolur i Plegridy ; /
lyfinu. bad er edlilegt og paer parf Mynd D
ekki ad fjarlegja fyrir
inndaelinguna.

Inndzelingin gefin

Skref 4: Veldu og hreinsadu stungustadinn

e  Plegridy afyllt sprauta er @tlud til
inndaelingar undir htd (inndzlingar i
huo).

e  Plegridy afyllta sprautu skal nota til
inndeelingar 4 kvioi, leri eda
aftanveroum upphandlegg (sja mynd E).
A EKki gefa inndelinguna beint 1

naflann.

A EKki gefa inndalinguna & peim
svedum likamans par sem um er ad
reda ertingu, eymsli, roda, mar,
huoflur, sykingu eda 6r i htidinni.

e  Veldu stungustad og hreinsadu huidina
me0 sprittpurrku.

e  Lattu stungustadinn porna adur en
skammtinum er delt inn.

Mynd E

A EKKi snerta svaedid aftur eda blasa a
pad adur en pu gefur inndaelinguna.
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Skref 5: Fjarlzegou nalarhlifina dkvedio

e  Haltu utan um glerhylki sprautunnar
med annarri hondinni. Taktu akvedid
utan um nalarhlifina med hinni hondinni
og dragdu nalarhlifina beint fram af VN
nalinni (sja mynd F). ‘

A Geettu varudar pegar pu tekur
nalarhlifina af til ad fordast ad stinga
pig & nalinni.

A EKKi snerta nalina. Mynd F

A Varud - EKKi setja nalarhlifina aftur
a afylltu Plegridy sprautuna. bu geetir
stungid pig 4 nalinni.

Skref 6: Klemmdu stungustadinn mjiklega

. Klemmdu hudina umhverfis hreinsada
stungustadinn mjuklega & milli
pbumalfingurs og visifingurs til pess ad
mynda dalitla bungu (sja mynd G).

Mynd G

Skref 7: Sprautadu lyfinu

. Haltu afylltu Plegridy sprautunni i 90°
horni vid stungustadinn. Stingdu nalinni
snoggt beint inn 1 htdfellinguna pangad
til nalin er 611 inni i hadinni (sja
mynd H).

. begar nalin er komin inn 4ttu ad sleppa
huofellingunni.

A EKKi draga sprautustimpilinn upp.

Mynd H
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e  DPrystu rélega a stimplinn alla leid nidur
pangad til sprautan er tom (sja mynd I).
A EKKi taka afylltu Plegridy sprautuna
ur stungustadnum fyrr en pu hefur
pryst stimplinum alla leid nidur.

Mynd |

e  Haltu nalinni inni 1 5 sekundur (sja
mynd J).

Mynd J

Skref 8: Fjarleegou afylltu sprautuna fra stungustadnum

e  Dragou nalina beint ut (sja mynd K).

A Varao — Ekki setja nalarhlifina aftur a
afylltu Plegridy sprautuna. bu gatir
stungid pig 4 nalinni.

A EKKi nota afylltu Plegridy sprautuna
aftur.

Mynd K

Eftir inndalinguna

Skref 9: Forgun notadrar Plegridy afylltrar sprautu

. Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingnum um hvernig heppilegast er
a0 farga notudu sprautunni.

Skref 10: Meohondlun stungustadarins
. Settu grisju eda plastur 4 stungustadinn ef porf er 4.

Skref 11: Athugadu stungustadinn

. Eftir 2 klukkustundir skaltu athuga stungustadinn med tilliti til roda, prota eda eymsla.

. Ef viobrogd koma fram 1 hudinni og pau lagast ekki a4 nokkrum dégum skaltu hafa samband vid
leekninn eda hjukrunarfredinginn.

Skraou dagsetningu og stadsetningu

. Skradu dagsetningu og stadsetningu hvers stungustadar.
. Fyrir fyrstu inndaelingarnar getur pt notad skraningartfluna sem prentud er innan 4 lok
upphafspakkningarinnar.
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Almenn varnadaroro

A
A

EkKi nota afylltu Plegridy sprautuna aftur.
EKkki deila afylltu Plegridy sprautunni med 6drum.
Geymdu afylltu Plegridy sprautuna og 6ll lyf par sem born hvorki na til né sja.

Geymsla

Meelt er med pvi ad geyma lyfid i keeli vio 2°C til 8°C i lokadri upphaflegri 6skju til varnar gegn
1j6si.

Ef porf er 4 ma geyma Plegridy 1 upphaflegu 6skjunni utan keelis vid allt a0 25°C 1 allt ad

30 daga.

Plegridy ma taka ur keeli og setja aftur i kaeli ef naudsynlegt er. Samanlagour timi utan
keelis vio allt ad 25°C ma ekki vera lengri en 30 dagar.

EKkKi ma frysta lyfid eda utsetja pad fyrir miklum hita.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Plegridy 63 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Plegridy 94 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Plegridy 125 mikrégromm stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
peginterferén beta-1a

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjuikdémseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Plegridy og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Plegridy

Hvernig nota a Plegridy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Plegridy

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um inndzlingu Plegridy meo afylltum lyfjapenna

REABUE S e

1. Upplysingar um Plegridy og vio hverju pad er notao

Hvao er Plegridy?

Virka efnid i Plegridy er peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a er umbreytt langvirkt form
interferons. Interferén eru nattiruleg efni sem likaminn framleidir til ad verjast sykingum og
sjukdomum.

Vio hverju er Plegridy notad?

Lyfio er notad til medferdar 4 MS-sjukdomi med endurteknum kostum hja fullordnum, 18 ara
og eldri.

MS-sjukdomur er langvinnur sjukdéomur sem hefur ahrif & midtaugakerfio, par & medal heila og manu,
en i honum veldur nattaruleg vorn 6nemiskerfis likamans skemmdum 4 taugasliorinu (myelininu) sem
umlykur taugar i heila og menu. Petta truflar bodsendingar 4 milli heila og annarra likamshluta og
veldur einkennum MS. Sjuklingar med MS sjukdém med endurteknum kdstum upplifa timabil med
ovirkum sjukdomi (sjukdoémshlé) a milli pess sem einkennin blossa upp (kdst).

Hver og einn upplifir sin eigin MS-einkenni. Pau geta m.a. verio:

- Ostodugleiki eda vegur svimi, gongudrdugleikar, stirdleiki og voovakippir, preyta, dofi i andliti,
handleggjum eda fotleggjum.

- Braoir eda langvarandi verkir, blodru- og parmavandamal, kynlifsvandamal og vandamal med
sjon.

- Ordugleikar vid hugsun og einbeitingu, punglyndi.

Hvernig virkar Plegridy?

Plegridy virdist hindra pad ad varnarkerfi likamans valdi skemmdum 4 heila og mznu. bad

getur dregid ur fjolda kasta sem pt feerd og haegt 4 fatlandi dhrifum MS-sjikdoémsins. Medferd med
Plegridy getur komid i veg fyrir versnun, b6 pad leekni ekki MS-sjikdominn.
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2. Adur en byrjad er ad nota Plegridy

EKKi ma nota Plegridy

- Ef um er ad rzda ofnzemi fyrir peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Sja kafla 4 um einkenni ofnaemisvidbragda.

- Ef pu ert med alvarlegt punglyndi eda ihugar sjalfsvig.

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja laekninum ef pu hefur einhvern timann fengio:
- Punglyndi eda 6nnur vandamal sem hafa ahrif & skap pitt
- Hugleidingar um ad fremja sjalfsvig
- Mikilvaegt er ad lata lakninn vita ef pi hefur fundid fyrir punglyndi eda svipudum
vandamalum sem hafa haft ahrif 4 skap pitt. Leeknirinn geeti samt sem adur avisad
Plegridy fyrir pig.

Leitadu rada hja laekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfrzedingnum adur en pu sprautar pig med

Plegridy ef pu hefur einhvern af peim kvillum sem taldir eru upp hér ad nedan. beir geta versnad

medan a notkun Plegridy stendur:

- Alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal

- Ertingu a stungustad sem getur leitt til huo- og vefjaskemmda (drep a stungustad). Pegar pu
ert tilbtiin/n til ad sprauta pig, skaltu fylgja ndkvemlega leidbeiningunum i kafla 7
., Leidbeiningar um inndcelingu Plegridy med afylltum lyfjapenna * aftast i pessum fylgisedli.
Pao er til ad draga r heettu a viobrogdum 4 stungustad.

- Flogaveiki eda adra flogasjikdoma sem ekki hefur tekist a0 medhondla med lyfjum

- Hjartavandamal sem geta valdid einkennum 4 bord vid brjéstverk (hjartaong), einkum eftir
hvers kyns athatnir, pratnum okklum, madi (hjartabilun) eda oreglulegum hjartsleetti
(hjartslattartruflanir).

- Skjaldkirtilsvandamal

- Litill fjoldi hvitra blédkorna eda blooflagna, sem getur valdid aukinni hattu 4 sykingum eda
bleedingum.

Onnur atridi sem parf ad ihuga pegar Plegridy er notad

- bt munt purfa ad fara i blodprof til ad akvarda fjolda blodfruma, efnainnihald bl6dsins og
meeligildi lifrarensima. Profin verda gerd adur en pu byrjar i medferd med Plegridy, reglulega
eftir a0 medferd med Plegridy er hafin og sidan 60ru hverju medan a medferd stendur, jafnvel
b6 ad pu sért ekki med nein akvedin einkenni. bessi bl6oprof baetast vid pau prof sem eru
venjulega gerd til ad fylgjast med MS sjukdomi pinum.

- Fylgst verdur reglulega med starfsemi skjaldkirtils eda pegar leeknirinn alitur pad naudsynlegt.

- Blodtappar geta myndast 1 litlum &dum medan & medferd stendur. Blodtapparnir geta haft ahrif
a nyrun. betta getur att sér stad nokkrum vikum og allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med
Plegridy er hafin. Leeknirinn geeti viljad gera maelingar 4 bl6oprystingi, bl6di (bl6dflogum) og
starfsemi nyrnanna.

Ef pu stingur pig eda einhvern annan fyrir slysni med nalinni i Plegridy skaltu umsvifalaust pvo
svae0id med sapu og vatni og hafa samband vid leekni eda hjukrunarfraeding eins fljott og audio
er.

Born og unglingar

Plegridy er ekki @tlad bornum og unglingum par sem ekki hefur enn verid synt fram 4 hvort pad
myndi virka hja peim eda hvort pad veeri druggt.
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Notkun annarra lyfja samhlida Plegridy
Nota skal Plegridy med vartid med lyfjum sem brotin eru nidur af hopi proteina sem kallast ,,cytokrom
P450% i likamanum (t.d. akvedin lyf sem notud eru vio flogaveiki eda punglyndi).

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, sérstaklega pau sem notud eru til medferdar 4 flogaveiki eda punglyndi. betta 4 einnig
vid um 61l lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Stundum getur pu purft a0 minna annad heilbrigdisstarfsfolk a ad pu fair medferdo meod Plegridy. Til
deemis ef 60rum lyfjum er avisad handa pér eda ef pu ferd i blooprufu. Plegridy getur haft ahrif & hin
lyfin eda rannsoknarnidurstédurnar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eoa lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki er buist vid neinum skadlegum ahrifum a nybura/ungb6rn sem eru a brjosti. Plegridy ma nota
medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Plegridy hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Plegridy inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Plegridy

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur
Ein innd®ling med 125 mikrégrommum af Plegridy & 14 daga (2 vikna) fresti. Reyndu ad sprauta pig
med Plegridy alltaf &4 sama tima og 4 sama vikudegi.

A0 byrja ad nota Plegridy

Ef pu ert ad fara ad nota Plegridy 1 fyrsta skipti, geeti leeknirinn radlagt pér ad auka skammtinn smam
saman svo ad pu getir adlagast ahrifum Plegridy adur en pt notar fullan skammt. bu fzerd
upphafspakkningu sem inniheldur fyrstu 2 pennana: Einn appelsinugulmerktan penna sem inniheldur
63 mikrégromm af Plegridy (til notkunar & degi 0) og annan blamerktan penna med

94 mikrégrommum af Plegridy (til notkunar & degi 14).

Eftir petta faerd pu vidhaldspakkningu med gramerktum lyfjapennum sem innihalda 125 mikr6gromm
af Plegridy (til notkunar 4 degi 28 og sidan 4 tveggja vikna fresti).

Lestu leidbeiningarnar i kafla 7 ,, Leiobeiningar um inndcelingu Plegridy med afylitum lyfjapenna**
aftast 1 pessum fylgisedli adur en pu byrjar ad nota Plegridy.

Notadu skraningartdfluna sem prentud er innan & lok upphafspakkningarinnar til ad halda utan um
inndelingardagsetningarnar.

A0 sprauta sig sjalfur

Plegridy 4 ad sprauta undir undir htidina (inndeeling undir hud). Skiptu um pau svadi sem pu notar til

inndaelingar. Notadu ekki sama stungustadinn fyrir margar inndalingar i r6d.

bu getur sprautad pig sjalf/ur med Plegridy an adstodar leeknisins ef b hefur hlotid til pess pjalfun.

- Lestu og fylgdu leidbeiningunum sem gefnar eru i kafla 7 ,, Leidbeiningar um inndecelingu meo
apylitum lyfjapenna Plegridy * 4dur en pu byrjar.
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- Ef bu att erfitt med a0 medhondla lyfjapennann skaltu spyrja lekninn eda hjukrunarfraedinginn
sem geta hugsanlega hjalpad pér.

Hversu lengi 4 a0 nota Plegridy
Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pu parft ad nota Plegridy. Pad er mikilvaegt ad halda afram ad
nota Plegridy reglulega. Ekki gera neinar breytingar nema laeknirinn fyrirskipi pad.

Ef notadur er steerri skammtur af Plegridy en meelt er fyrir um

bu matt adeins sprauta pig med Plegridy a 2 vikna fresti.

- Ef pt hefur notad meira en eina inndalingu af Plegridy 4 7 daga timabili, skaltu tafarlaust hafa
samband viod leekninn eda hjukrunarfradinginn.

Ef gleymist ad nota Plegridy
bu parft a0 sprauta pig med Plegridy 4 2 vikna fresti. Pessi reglulega aetlun hjalpar til vid ad veita eins
jafna medferd og kostur er.

Ef pt gleymir inndaelingardegi skaltu sprauta pig eins fljott og pu getur og halda sidan afram eins og
venjulega. Hins vegar skaltu ekki sprauta pig oftar en einu sinni 4 7 daga timabili. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til ad baeta upp inndalingu sem gleymst hefur.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
- Lifrarkvillar
(algeng - getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ef pu feerd einhver af pessum einkennum:
- Gulur litur 4 had eda augnhvitu
- K141 um allan likamann
- Ogledi, uppkost
- Mar myndast audveldlega
- Hafou tafarlaust samband vio leekni. betta geta verid merki um hugsanlegan
lifrarkvilla.

- Punglyndi
(algeng - getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ef pu:
- Finnur fyrir 6venjulegri depurdar-, kvida- eda gagnleysistilfinningu eda
- Veltir fyrir pér ad fremja sjalfsvig
- Hafou tafarlaust samband vio laekni.

- Alvarleg ofnaemisviobrogo
(sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ef pu feerd eitthvad af eftirfarandi:
- Ondunarérdugleikar
- broti i kringum andlit (& vorum, tungu eda halsi)
- Hudutbrot eda rodi
- Hafou tafarlaust samband vio laekni.

67



- Flog
(sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ef pu feerd krampa eda flogakast

- Hafou tafarlaust samband vio laekni.

- Averkar 4 stungustad
(mjog sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pu feerd einhver af pessum einkennum:
- Huorof med prota, bolgu eda vokvautferd 4 stungustad.
- Hafdou samband vid lzekni til ad fa rao.

- Nyrnasjikdémar, p.m.t. 6rmyndun sem getur skert starfsemi nyrna
(mjog sjaldgeef — getur komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef vart verdur vid einhver eda 0ll eftirfarandi einkenna:
- Frodukennt pvag
- breyta
- Bolgu, sérstaklega i 6kklum og augnlokum, og pyngdaraukningu.
- Hafou samband vid lekni pvi petta geta verid merki um hugsanlegan nyrnakvilla.

- Blookvillar

(mjog sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Eftirfarandi getur komid fram: Blootappar geta myndast i litlum a0um og geta haft ahrif &4 nyrun
(bléoflagnafedarpurpuri med segamyndun eda raudalos-pvageitrunarheilkenni). Einkennin geta birst i
auknum marblettum, blaedingu, hita, miklum slappleika, hofudverkjum, svima eda sundli. Hugsanlega
greinast breytingar 4 bl6dmynd og 4 starfsemi nyrnanna.

Ef vart verdur vid einhver eda 0ll eftirfarandi einkenna:
- Tilhneiging til ad fa mar eda blaedingu
- Mikill slappleiki
- Hofuoverkur, sundl eda svimi
- Hafou tafarlaust samband vio lakni.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Flensulik einkenni. bessi einkenni eru i raun ekki flensa, sja hér ad nedan. bu getur ekki smitad
adra.

- Hofudverkur

- Voovaverkur (myalgia)

- Verkir i lidum, handleggjum, fotleggjum eda halsi (arthralgia)

- Hrollur

- Hiti

- Slappleika- og preytutilfinning (asthenia)

- Ro01, kladi eda verkur i kringum stadinn sem pu sprautadir pig.
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vid leekninn.

Flensulik einkenni

Flensulik einkenni eru algeng einkenni pegar notkun Plegridy er hafin. Pad dregur smatt og smatt ar
peim eftir pvi sem pu sprautar pig oftar. Hér ad nedan eru einfaldar adferdir til ad draga ur dhrifum
pessara flensuliku einkenna ef pa faerd pau.

brjar einfaldar adferdir til a0 draga ur ahrifum flensulikra einkenna:

1. fhugadu timasetninguna 4 inndaelingu Plegridy. Upphaf og lok flensulikra einkenna eru
mismunandi fyrir hvern sjukling. A3 medaltali koma flensulik einkenni fram u.p.b.
10 klukkustundum eftir inndeelingu og standa yfir i 12 til 24 klukkustundir.
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2. Taktu parasetamol eda ibuprofen halftima fyrir Plegridy inndelinguna og haltu afram ad taka
parasetamol eda ibuprofen 4 medan flensuliku einkennin standa yfir. Raeddu vid leekninn eda
lyfjafreeding um hversu mikid pu ettir ad taka og hversu lengi.

3. Ef bt ert med hita, skaltu drekka mikid af vatni til ad vidhalda vokva i likamanum.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Ogledi eda uppkost

- Harmissir

- K1401 i hao (pruritus)

- Hakkadur likamshiti

- Breytingar i kringum stadinn sem pu sprautadir pig, svo sem proti, bolga, mar, hiti, utbrot eda
litabreyting.

- Breytingar a bl6dinu sem geta valdid preytu eda skertri getu til ad vinna bug a sykingu.

- Aukning a lifrarensimum i bl6di (kemur fram i bl6dprofum)
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vid lzekninn.

Sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Ofsaklaoi
- Breytingar 4 blodinu sem geta valdid dutskyranlegu mari eda bledingu.
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vid leekninn.

Tioni ekki pekkt

(ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Lungnahaprystingur: Sjukdémur med alvarlegri prengingu i lungnazdum sem leidir til
haekkunar 4 blodprystingi i @dum sem flytja blod fra hjarta til lungna. Lungnahdprystingur hefur
sést & ymsum timum medan 4 medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir ad medferd med
interferon beta lyfjum hefst.

Born (10 ara og eldri) og unglingar
{ kliniskum rannséknum voru sumar aukaverkanir tilkynntar mjég algengar hja badi fullordnum og
bornum, t.d. rodi 4 stungustad, infliensulik einkenni, h6fudverkur og hiti.

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er hegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

Til a0 baeta rekjanleika lyfsins mun leeknirinn eda lyfjafreedingur skra i sjukraskra pina heiti og
lotunimer lyfsins sem pt hefur fengid. b0 gaetir viljad skra pessar upplysingar hja pér lika ef pu verdur
spurd(ur) um paer i framtidinni.

5. Hvernig geyma a Plegridy

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og merkimidanum a eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. Opnadu pakkann adeins pegar pu parft
nyjan lyfjapenna.
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6.

Geymio i keeli vid 2° - 8°C.
- Ma ekki frjosa. Fleygio 6llu Plegridy sem er fryst fyrir slysni.

Plegridy ma geyma utan kelis vid stofuhita (upp ad 25°C) 1 allt ad 30 daga en pad verdur ad
vera vario ljosi.
- Pakkningar mé taka ur keeli og setja aftur i keelinn oftar en einu sinni ef porf krefur.
- Gakktu ur skugga um ad heildartiminn sem Plegridy pennarnir hafa verio utan keelis sé
ekki lengri en 30 dagar.
- Fleygou 6llum lyfjapennum sem hafa verid utan keelis i meira en 30 daga.
- Efpu ert 6viss um pann fjolda daga sem lyfjapenninn hefur verid utan keelis skaltu fleygja
lyfjapennanum.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi:
- Ef lyfjapenninn er brotinn.
- Ef lausnin er litud, skyjud eda pu getur séd agnir fljotandi i henni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

Pakkningar og adrar upplysingar

Plegridy inniheldur
Virka innihaldsefnid er Peginterferon beta-1a.

Hver 63 mikrogramma afylltur lyfjapenni inniheldur 63 mikrégromm af peginterferon beta-1a i 0,5 ml
af stungulyfi, lausn.

Hver 94 mikrogramma afylltur lyfjapenni inniheldur 94 mikrogromm af peginterferon beta-1a 1 0,5 ml
af stungulyfi, lausn.

Hver 125 mikrégramma afylltur lyfjapenni inniheldur 125 mikrogromm af peginterferon beta-1a i

0,5 ml af stungulyfi, lausn.

Onnur innihaldsefni eru: Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20 og vatn
fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,Plegridy inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Plegridy og pakkningastzerdir
Plegridy er teert og litlaust stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna ur gleri med afastri nal.

Pakkningasteerdir:

Plegridy upphafspakkning inniheldur einn afylltan lyfjapenna merktan appelsinugulu med

63 mikrogrommum og einn blamerktan afylltan lyfjapenna med 94 mikrégrommum.

125 mikrogramma gramerktir pennar eru athentir i pdkkum sem innihalda annadhvort tvo eda sex
afyllta lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

Framleioandi

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark Ap
Biotek All¢ 1

DK-3400 Hillered
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Danmork

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

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

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

ElLdda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

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

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

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

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

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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



island Slovenska republika

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

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

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

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

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

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.

7. Leidbeiningar um inndzlingu Plegridy med afylltum lyfjapenna
A Varud! EkKi fjarleegja hettuna fyrr en allt er tilbid fyrir inndeelinguna.

Hvernig gefa a Plegridy inndzelingu

Lestu notkunarleidbeiningarnar 4dur en pu byrjar ad nota Plegridy og i hvert sinn sem pu faerd
lyfsedilinn endurnyjadan. Pad geaetu verid komnar nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki i
stadinn fyrir ad reda vid laekninn eda hjukrunarfreeding um sjuikdomsastand pitt eda medferd.

Athugio:

. Adur en pu notar lyfjapennann i fyrsta sinn, @tti lknirinn eda hjukrunarfreedingurinn ad
syna pér eda umdénnunaradila pinum hvernig 4 ad undirbua og gefa inndaelingu med
lyfjapennanum.

o Lyfjapenninn er eingdngu zetladur til inndeelingar lyfsins undir hiidina (inndeling undir hi0).

o Hvern lyfjapenna er adeins hagt ad nota einu sinni.

A EKKi deila lyfjapennanum med 68rum. bad er til pess ad fordast ad valda sykingu hja peim eda
fa sykingu fra peim.

A EkKki nota meira en 1 lyfjapenna 4 14 daga (2 vikna) fresti.

A EKKi nota lyfjapennann ef hann hefur dottid eda synilegar skemmdir eru 4 honum.

Skammtaagetlun

Upphafspakkningin inniheldur fyrstu tvaer inndeelingarnar svo hagt sé ad stilla skammtinn smam
saman. Veldu rétta lyfjapennann ur pakkningunni.
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Hvenaer

Hvaoda skammtur

Hvaoda pakkning

Dagur 0
(63 mikrogromm)

Fyrsta inndeeling:
63 mikrogromm, veldu
appelsinugulan penna

—=m

Dagur 14
(94 mikrogromm)

Onnur inndaeling:
94 mikrégromm, veldu
blaan penna

UPPHAFSPAKKNING

(—==T W,
@ Y,

Dagur 28 og sidan 4
tveggja vikna fresti
eftir pad

(125 mikrégromm)

Inndeling 4 fullum skammti:
125 mikrogromm, veldu
graan penna

125 MIKROGRAMMA
PAKKNING

A Notadu ekki meira en einn afylltan penna a 14 daga timabili (4 2 vikna fresti).

Utbuinadur sem parf fyrir inndzelingu med Plegridy lyfjapenna:
1 Plegridy lyfjapenni (sja mynd A)
Fyrir notkun — Hlutar Plegridy lyfjapennans (mynd A)

Grzenar rendur synilegar Lyfjagluggi Hetta
|
O
0000000 ]
Stodugluggi Lyfjapenni Lyf synilegt
inndzlingar
Mynd A

Varud! EkKi fjarlaegja hettuna fyrr en allt er tilbtid fyrir inndelinguna. Ef pu tekur hettuna af
attu ekki a0 setja hana aftur 4 lyfjapennann. Ef hettan er sett aftur 4 geti lyfjapenninn laest sér.

Utbuinadur sem parf aukalega sem ekki er i pakkningunni (sja mynd B):

Sprittpurrka

Grisjur Plastur

Mynd B

Undirbuningur inndaelingar

Skref 1: Taktu lyfjapennann ur keeli

a.

Taktu Plegridy pakkninguna ur kaeli og veldu videigandi lyfjapenna (skammt) ur pakkningunni.
Lokadu pakkningunni og settu hana aftur 1 keeli eftir ad pu hefur fjarleegt einn lyfjapenna.
Lattu lyfjapennann hitna vio stofuhita i a.m.k. 30 minttur.

A EKKi nota utanadkomandi hitagjafa svo sem heitt vatn til pess a0 hita lyfjapennann.
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Skref 2: Taktu til iitbtinadinn og pvoou pér um hendurnar

a. Finndu vel upplyst, hreint, slétt yfirbord, t.d. bord til ad vinna 4. Taktu til allan (itblinadinn sem
pt parft til ad gefa pér eda til pess ad fa inndaelingu.
b. bvodu pér um hendurnar med vatni og sapu.

Skref 3: Athugadu Plegridy lyfjapennann (sja mynd C)

a. Athugadu stoduglugga inndelingar. bu

&ttir ad sja greenar rendur.
b.

Athugadu fyrningardagsetninguna.
Stodugluggi
c. Athugadu lyfjagluggann og gakktu ur inndzlingar

skugga um ad Plegridy lyfid sé tert og

litlaust.
A EKKi nota lyfjapennann ef:

e P séro ekki greenu rendurnar i
stoduglugga inndzlingar. Fyrningar-
e Lyfid er utrunnio. dagsetning

e Vokvinn er litadur, skyjadur eda N
inniheldur fljétandi agnir.

25
=
L

Athugio: bu geetir sé0 loftbolur i
lyfjaglugganum. bad er edlilegt og hefur ekki Lyfjagluggi
ahrif & skammtinn.

A EKKi nota lyfjapennann ef hann hefur Mynd C
dottid eda er synilega skemmdur.

Skref 4: Veldu og hreinsadu stungustadinn

a. Veldu stungustad 4 leerinu, kvidonum eda 4
aftanverdum upphandlegg (sja litud sveadi a

mynd D).
o Ef of erfitt er fyrir pig ad na til einhverra

umonnunaradila til ad hjalpa pér.

I

|

|

pessarar svaeda, fadu pa pjalfadan = I
A EKKi gefa inndaelinguna 4 peim svedum !
|

I

1

likamans par sem um er ad raeda ertingu,
roda, mar, huoflar, sykingu eda or i ‘ '
hudinni.

A EKKi gefa inndelinguna beint i naflann. Mynd D

b. Hreinsadu hidina med sprittpurrku.
A Athugadu: EKKki snerta svedid aftur eda
blasa a pad adur en pu gefur inndaelinguna.

c. Lattu stungustadinn porna af sjalfu sér adur en
skammtinum er deelt inn.
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Inndzelingin gefin

Skref 5: Fjarleegou hettuna af Plegridy lyfjapennanum

a. Dragdu hettuna beint fram af lyfjapennanum og
leggdu hana til hlidar (sja mynd E). =
Lyfjapenninn er nu tilbtinn til inndeelingar.
A Varnadarord! EKKi snerta, hreinsa eda eiga
neitt vi0 nalarhlifina. bt getir stungid pig eda
lyfjapenninn gaeti lest sér.

A Varuo! EKKi setja hettuna aftur a
lyfjapennann. ba geeti lyfjapenninn laest sér.

=

Skref 6: Gefou inndaelinguna

a. Haltu lyfjapennanum yfir stungustadnum.
Gakktu ur skugga um ad pt sjair grenu
rendurnar i stoduglugga inndalingar (sja
mynd F).

o Haltu lyfjapennanum yfir stungustadnum i
90° horni vid htdina.

A Varnadarord! Ekki lata lyfjapennann
snerta stungustadinn fyrr en pu @tlar ad
gefa inndalinguna. Hann geeti laest sér fyrir

slysni. Mynd F

b. brystu lyfjapennanum pétt nidur &
stungustadinn og haltu honum nidri. bt munt
heyra smelli. bad pydir ad inndeelingin sé i
gangi (sja mynd G).

Mynd G
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c. Haltu lyfjapennanum afram pétt nidri &
stungustadnum par til smellirnir heetta ad
heyrast (sja mynd H).

A EKKi lyfta lyfjapennanum fra

stungustadunum fyrr en smellirnir hatta ad

heyrast og pu sérd graen merki i
stoduglugga inndalingar.

Smellir
Smellir haetta

AL

Haltu niori

A Varnadaroro! Ef pt heyrir ekki smelli
eda séro ekki graen merki i stoduglugga
inndeelingar eftir ad pt hefur reynt ad gefa
inndaelinguna, geti lyfjapenninn hafa leest

Mynd H

sér og pu ef til vill ekki fengid
inndeelinguna. bu ettir pa a0 hafa
samband vid laekninn,
hjikrunarfraeding eda lyfjafraeding.

Skref 7: Fjarlaegou Plegridy lyfjapennann af stungustadnum

a. Lyftu lyfjapennanum fra stungustadnum eftir
a0 smellirnir hatta ad heyrast. Nalarhlifin mun
renna fram, hylja nalina og laesast (sja mynd I).

o Efpu sérd bloo 4 stungustadnum, purrkadu
pad pa med grisju og settu sidan plastur a.

Mynd |

Skref 8: Gakktu ur skugga um ao pu hafir fengio allan Plegridy skammtinn (sja mynd J)

a. Athugadu stoduglugga inndelingar. bt
attir ad sja graen merki.

b. Athugadu lyfjagluggann. bu ettir a0 sja
gulan stimpil.

Stoougluggi
inndzlingar

Lyfjagluggi

Mynd J
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Eftir inndzlinguna
Eftir notkun — Hlutar Plegridy lyfjapennans (sja mynd K):

Grzent gatmerki Lyfjagluggi Nalarhlif
synilegt
- Nalin
er inni
0000
Stoougluggi Lyfjapenni Gulur stimpill synilegur
inndzlingar i
Mynd K

Athugio: Eftir ad lyfjapenninn hefur verid fjarleegdur af stungustadnum mun nalarhlifin leesast til ad
koma i veg fyrir stunguslys. EKKi setja hettuna aftur a lyfjapennann.

Skref 9: Forgun Plegridy lyfjapenna sem buid er ad nota

o Leitadu rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum um hvernig heppilegast er
a0 farga lyfjapenna sem buid er ad nota.
A EKKi setja hettuna aftur a lyfjapennann.

Skref 10: Uménnun stungustadarins
o Settu grisju eda plastur 4 stungustadinn ef porf er 4.

Skref 11: Athugadu stungustadinn
o Eftir 2 klukkustundir skaltu athuga stungustadinn med tilliti til roda, prota eda eymsla.

o Ef viobrogd koma fram i hudinni og pau lagast ekki 4 nokkrum dégum, skaltu hafa samband viod
leekninn eda hjukrunarfredinginn.

Skraou dagsetningu og stadsetningu
e Skradu dagsetningu og stadsetningu hvers stungustadar.

. Fyrir inndeelingarnar ar upphafspakkningunni getur pt notad skraningart6fluna sem prentud er
innan 4 lok upphafspakkningarinnar.

Almenn varnadaroro

A Ekki nota Plegridy lyfjapennann aftur.

A Ekki deila Plegridy lyfjapennanum med 6drum.

o Geymdu Plegridy lyfjapennann og 6ll lyf par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymsla

. Melt er med pvi ad geyma lyfio i keeli vid 2°C til 8°C i lokadri upphaflegri 6skju til varnar gegn
1j6si.

o Ef porf er 4 ma geyma Plegridy i upphaflegu 6skjunni utan keelis vid allt ad 25°C 1 allt ad
30 daga.

o Plegridy ma taka ur keeli og setja aftur i keeli ef naudsynlegt er. Samanlagour timi utan

keelis vio allt ad 25°C ma ekki vera lengri en 30 dagar.
A Ekki ma frysta lyfid eda utsetja pad fyrir miklum hita.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Plegridy 125 mikr6gromm stungulyf, lausn i afylltri sprautu
peginterferon beta-1a

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Plegridy og vido hverju pad er notao

Adur en byrjad er ad nota Plegridy

Hvernig nota a Plegridy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Plegridy

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um inndzelingu Plegridy med afylltri sprautu

NN RPN

1. Upplysingar um Plegridy og vid hverju pad er notad

Hvao er Plegridy?

Virka efnid i Plegridy er peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a er umbreytt langvirkt form
interferons. Interferon eru natturuleg efni sem likaminn framleidir til ad verjast sykingum og
sjukdémum.

Vio hverju er Plegridy notad?
Lyfid er notad til medferdar & MS-sjukdomi med endurteknum késtum hja fulloronum, 18 ara og
eldri.

MS-sjukdémur er langvinnur sjikdomur sem hefur ahrif 4 midtaugakerfio, par 4 medal heila og menu,
en 1 honum veldur nattiruleg vorn énaemiskerfis likamans skemmdum 4 taugasliorinu (myelininu) sem
umlykur taugar i heila og menu. Petta truflar bodsendingar 4 milli heila og annarra likamshluta og
veldur einkennum MS. Sjuklingar med MS sjukdom med endurteknum kdstum upplifa timabil med
ovirkum sjukdomi (sjikdomshlé) & milli pess sem einkennin blossa upp (kost).

Hver og einn upplifir sin eigin MS-einkenni. Pau geta m.a. verid:

- Ostddugleiki eda vegur svimi, gongudrdugleikar, stirdleiki og vodvakippir, preyta, dofi 1 andliti,
handleggjum eda fotleggjum.

- Bradir eda langvarandi verkir, blodru- og parmavandamal, kynlifsvandamal og vandamal med
sjon.

- Ordugleikar vid hugsun og einbeitingu, punglyndi.

Hvernig virkar Plegridy?

Plegridy virdist hindra pad ad varnarkerfi likamans valdi skemmdum 4 heila og maenu. bad

getur dregio ur fjolda kasta sem pi faerd og hagt 4 fatlandi ahrifum MS-sjukdomsins. Medferd med
Plegridy getur komid i veg fyrir versnun, p6 pad leekni ekki MS-sjukdominn.
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2. Adur en byrjad er ad nota Plegridy

EKKi ma nota Plegridy

- Ef um er ad rzda ofnzemi fyrir peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Sja kafla 4 um einkenni ofnaemisvidbragda.

- Ef pu ert med alvarlegt punglyndi eda ihugar sjalfsvig.

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja laekninum ef pu hefur einhvern timann fengio:
- Punglyndi eda 6nnur vandamal sem hafa ahrif & skap pitt
- Hugleidingar um ad fremja sjalfsvig
- Mikilvaegt er ad lata lakninn vita ef pi hefur fundid fyrir punglyndi eda svipudum
vandamalum sem hafa haft ahrif 4 skap pitt. Leeknirinn geeti samt sem adur avisad
Plegridy fyrir pig.

Leitadu rada hja laekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfrzedingnum adur en pu sprautar pig med

Plegridy ef pu hefur einhvern af peim kvillum sem taldir eru upp hér ad nedan. beir geta versnad

medan a notkun Plegridy stendur:

- Alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal

- Ertingu a stungustad sem getur leitt til huo- og vefjaskemmda (drep a stungustad). Pegar pu
ert tilbtiin/n til ad sprauta pig, skaltu fylgja ndkvemlega leidbeiningunum i kafla 7
., Leidbeiningar um inndcelingu Plegridy med afylltri sprautu* aftast i pessum fylgiseoli. Pad er
til ad draga ur haettu 4 vidbrogdum a stungustao.

- Flogaveiki eda adra flogasjikdoma sem ekki hefur tekist a0 medhondla med lyfjum

- Hjartavandamal sem geta valdid einkennum 4 bord vid brjéstverk (hjartaong), einkum eftir
hvers kyns athatnir, pratnum okklum, madi (hjartabilun) eda oreglulegum hjartsleetti
(hjartslattartruflanir).

- Skjaldkirtilsvandamal

- Litill fjoldi hvitra blédkorna eda blooflagna, sem getur valdid aukinni hattu 4 sykingum eda
bleedingum.

Onnur atridi sem parf ad ihuga pegar Plegridy er notad

- bt munt purfa ad fara i blodprof til ad akvarda fjolda blodfruma, efnainnihald bl6dsins og
meeligildi lifrarensima. Profin verda gerd adur en pu byrjar i medferd med Plegridy, reglulega
eftir a0 medferd med Plegridy er hafin og sidan 60ru hverju medan a medferd stendur, jafnvel
b6 ad pu sért ekki med nein akvedin einkenni. bessi bl6oprof baetast vid pau prof sem eru
venjulega gerd til ad fylgjast med MS sjukdomi pinum.

- Fylgst verdur reglulega med starfsemi skjaldkirtils eda pegar leeknirinn alitur pad naudsynlegt.

- Blodtappar geta myndast 1 litlum &dum medan & medferd stendur. Blodtapparnir geta haft ahrif
a nyrun. betta getur att sér stad nokkrum vikum og allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med
Plegridy er hafin. Leeknirinn geeti viljad gera maelingar 4 bl6oprystingi, bl6di (bl6dflogum) og
starfsemi nyrnanna.

Ef pu stingur pig eda einhvern annan fyrir slysni med nalinni i Plegridy skaltu umsvifalaust pvo
svae0id med sapu og vatni og hafa samband vid leekni eda hjukrunarfraeding eins fljott og audio
er.

Born og unglingar

Plegridy er ekki @tlad bornum og unglingum par sem ekki hefur enn verid synt fram 4 hvort pad
myndi virka hja peim eda hvort pad veeri druggt.
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Notkun annarra lyfja samhlida Plegridy
Nota skal Plegridy med vartid med lyfjum sem brotin eru nidur af hopi proteina sem kallast
,»Cytokrom P450° i likamanum (t.d. akvedin lyf sem notud eru vid flogaveiki eda punglyndi).

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, sérstaklega pau sem notud eru til medferdar 4 flogaveiki eda punglyndi. betta 4 einnig
vid um 6ll lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Stundum getur pu purft ad minna annad heilbrigdisstarfsfolk a ad pu fair medferdo med Plegridy. Til
deemis ef 60rum lyfjum er avisad handa pér eda ef pu ferd i blooprufu. Plegridy getur haft ahrif & hin
lyfin eda rannsoknarnidurstédurnar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eoa lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki er buist vid neinum skadlegum ahrifum a nybura/ungb6rn sem eru a brjosti. Plegridy ma nota
medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Plegridy hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Plegridy inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Plegridy

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur
Ein inndzling med 125 mikrégrommum af Plegridy & 14 daga (2 vikna) fresti. Reyndu ad sprauta pig
med Plegridy alltaf &4 sama tima og 4 sama vikudegi.

A0 byrja ad nota Plegridy i vodva

Ef pu ert ad fara ad nota Plegridy 1 fyrsta skipti, geeti leeknirinn raolagt pér ad auka skammtinn
smam saman fyrsta manud medferdar. Pannig getur likami pinn adlagast dhrifum Plegridy adur en pt
feerd fullan skammt.

Fullur skammtur ur Plegridy afylltri sprautu i vodva er 125 mikrogromm. Festa ma Plegridy
skommtunarklemmu & sprautuna svo pt getir aukid skammtinn smam saman:

1. skammtur & degi 0:
1/2 skammtur (63 mikrogromm) med GULRI skdmmtunarklemmu

2. skammtur a degi 14:
3/4 skammtur (94 mikrogromm) med FJOLUBLARRI skommtunarklemmu

3. skammtur a degi 28 og sidan 4 2 vikna fresti:
fullur skammtur (125 mikrogromm) - EKKI er porf @ skommtunarklemmu

Plegridy i pessari pakkningu er &tlad til inndeelingar i leerisvoova.

Lestu leidbeiningarnar i kafla 7 ,, Leidbeiningar um inndcelingu Plegridy med afylltri sprautu * aftast i
pessum fylgisedli adur en pu byrjar ad nota Plegridy.
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Ef pu ert 6viss um hvernig pu eigir ad sprauta lyfinu skaltu spyrja laekninn, hjukrunarfraedinginn eda
lyfjafreeding.

Gjof 1 voova er skammstdfud sem i.m. & merkimida sprautunnar.

A0 sprauta sig sjalfur
Plegridy 4 a0 sprauta i lervodva (inndeeling i védva). Notadu mismunandi stungustadi. Ekki nota sama
stungustad tvisvar i r60.

bu getur sprautad pig sjalf/ur med Plegridy an adstodar laeknisins ef pu hefur hlotio til pess pjalfun.

- Lestu og fylgdu leidbeiningunum sem gefnar eru i kafla 7 ,, Leidbeiningar um inndcelingu med
Plegridy afylitri sprautu“ adur en pu byrjar.

- Ef pu att erfitt med a0 medhondla sprautuna skaltu spyrja lekninn eda hjukrunarfraedinginn
sem geta hugsanlega hjalpad pér.

Hversu lengi 4 a0 nota Plegridy
Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pu parft ad nota Plegridy. Pad er mikilvagt ad halda afram a0
nota Plegridy reglulega. Ekki gera neinar breytingar nema leknirinn fyrirskipi pad.

Ef notadur er steerri skammtur af Plegridy en melt er fyrir um

bu matt adeins sprauta pig med Plegridy 4 2 vikna fresti.

- Ef pu hefur notad meira en eina inndelingu af Plegridy 4 7 daga timabili, skaltu tafarlaust hafa
samband vid leekninn eda hjukrunarfradinginn.

Ef gleymist ad nota Plegridy
bu parft a0 sprauta pig med Plegridy 4 2 vikna fresti. bPessi reglulega azetlun hjalpar til vid ad veita eins
jafna medferd og kostur er.

Ef pt gleymir inndaelingardegi skaltu sprauta pig eins fljott og pt getur og halda sidan afram eins og
venjulega. Hins vegar skaltu ekki sprauta pig oftar en einu sinni 4 7 daga timabili. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til ad baeta upp inndelingu sem gleymst hefur.

Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
- Lifrarkvillar
(algeng - getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ef pu fzerd einhver af pessum einkennum:
- Gulur litur 4 htd eda augnhvitu
- K141 um allan likamann
- Ogledi, uppkost
- Mar myndast audveldlega
- Hafou tafarlaust samband vio laekni. Petta geta verid merki um hugsanlegan
lifrarkvilla.

- bunglyndi
(algeng - getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ef pt:
- Finnur fyrir 6venjulegri depurdar-, kvida- eda gagnleysistilfinningu eda
- Veltir fyrir pér ad fremja sjalfsvig
- Hafou tafarlaust samband vio laekni.
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- Alvarleg ofnaemisviobrogo
(sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ef pu faerd eitthvad af eftirfarandi:
- Ondunarérdugleikar
- broti i kringum andlit (& vorum, tungu eda halsi)
- Huoutbrot eda rodi
- Hafou tafarlaust samband vio laekni.

- Flog
(sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ef pu feerd krampa eda flogakast

- Hafou tafarlaust samband vio laekni.

- Averkar 4 stungustad
(mjog sjaldgeef — getur komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pu feerd einhver af pessum einkennum:
- Hudrof med prota, bolgu eda vokvautferd 4 stungustad.
- Hafdou samband vid leekni til ad fa raoé.

- Nyrnasjukdomar, p.m.t. 6rmyndun sem getur skert starfsemi nyrna
(mjog sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef vart verdur vid einhver eda 0ll eftirfarandi einkenna:
- Frodukennt pvag
- breyta
- Bolgu, sérstaklega i 6kklum og augnlokum, og pyngdaraukningu.
- Hafou samband vid laekni pvi petta geta verid merki um hugsanlegan nyrnakvilla.

- Blookvillar

(mjog sjaldgeef — getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Eftirfarandi getur komid fram: Blodtappar geta myndast i litlum &dum og geta haft dhrif &4 nyrun
(bloodflagnafedarpurpuri med segamyndun eda raudalos-pvageitrunarheilkenni). Einkennin geta birst
auknum marblettum, bledingu, hita, miklum slappleika, h6fudverkjum, svima eda sundli. Hugsanlega
greinast breytingar 4 bl6dmynd og 4 starfsemi nyrnanna.

Ef vart verdur vio einhver eda 0ll eftirfarandi einkenna:
- Tilhneiging til ad f4 mar eda bledingu
- Mikill slappleiki
- Hofudverkur, sundl eda svimi
- Hafou tafarlaust samband vio leekni.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Flensulik einkenni. Pessi einkenni eru i raun ekki flensa, sja hér ad nedan. bt getur ekki smitad
adra.

- Hofudverkur

- Voovaverkur (myalgia)

- Verkir 1 lidum, handleggjum, fotleggjum eda halsi (arthralgia)

- Hrollur

- Hiti

- Slappleika- og preytutilfinning (asthenia)

- Ro0i, kladi eda verkur i kringum stadinn sem pu sprautadir pig.
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vid leekninn.
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Flensulik einkenni

Flensulik einkenni eru algeng einkenni pegar notkun Plegridy er hafin. Pad dregur smatt og smatt ar
peim eftir pvi sem pu sprautar pig oftar. Hér ad nedan eru einfaldar adferdir til ad draga Gr dhrifum
pessara flensuliku einkenna ef pu feerd pau.

brjar einfaldar adferdir til ad draga ur ahrifum flensulikra einkenna:

1. fhugadu timasetninguna 4 inndaelingu Plegridy. Upphaf og lok flensulikra einkenna eru
mismunandi fyrir hvern sjukling. Ad medaltali koma flensulik einkenni fram u.p.b.

10 klukkustundum eftir inndeelingu og standa yfir i 12 til 24 klukkustundir.

2. Taktu parasetamol eda ibtprofen halftima fyrir Plegridy inndalinguna og haltu afram ad taka
parasetamol eda ibuprofen & medan flensuliku einkennin standa yfir. Reeddu vid lekninn eda
lyfjafreeding um hversu mikio pi ettir ad taka og hversu lengi.

3. Ef pu ert meo hita, skaltu drekka mikid af vatni til ad vidhalda vokva i likamanum.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Ogledi eda uppkost

- Harmissir

- Kl140i 1 huo (pruritus)

- Haekkadur likamshiti

- Breytingar i kringum stadinn sem pu sprautadir pig, svo sem proti, bolga, mar, hiti, utbrot eda
litabreyting.

- Breytingar 4 blédinu sem geta valdid preytu eda skertri getu til ad vinna bug a sykingu.

- Aukning 4 lifrarensimum i blodi (kemur fram i blodprofum)
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vid leekninn.

Sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Ofsakladi
- Breytingar 4 bl6dinu sem geta valdid 6utskyranlegu mari eda blaedingu.
- Ef einhver af pessum einkennum angra pig, skaltu hafa samband vid leekninn.

Tioni ekki pekkt

(ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Lungnahaprystingur: Sjukdomur med alvarlegri prengingu i lungnazdum sem leidir til
hakkunar a bl6oprystingi i @dum sem flytja blod fra hjarta til lungna. Lungnahaprystingur hefur
sést 4 ymsum timum medan & medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir ad medferdo med
interferon beta lyfjum hefst.

Born (10 ara og eldri) og unglingar
{ kliniskum rannsoknum voru sumar aukaverkanir tilkynntar mjog algengar hja badi fullordnum og
bornum, t.d. rodi & stungustad, infliensulik einkenni, h6fudverkur og hiti.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

Til ad beeta rekjanleika lyfsins mun leknirinn eda lyfjafreedingur skra i sjikraskra pina heiti og

lotunimer lyfsins sem pu hefur fengio. bu gaetir viljad skra pessar upplysingar hja pér lika ef bt verdur
spurd(ur) um paer i framtidinni.
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5. Hvernig geyma a Plegridy
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og merkimidanum a eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. Opnadu pakkann adeins pegar pu parft
nyja sprautu.

- Geymio i keeli vid 2° - 8°C.
- Ma ekki frjosa. Fleygio 6llu Plegridy sem er fryst fyrir slysni.

- Plegridy ma geyma utan keelis vid stofuhita (upp ad 25°C) 1 allt ad 30 daga en pad verdur ad
vera vario ljosi.

- Pakkningar ma taka ur keeli og setja aftur i keelinn oftar en einu sinni ef porf krefur.

- Gakktu ur skugga um ad heildartiminn sem Plegridy sprauturnar hafa verio utan keelis sé
ekki lengri en 30 dagar.

- Fleygou 6llum sprautum sem hafa verid utan kelis i meira en 30 daga.

- Efpu ert 6viss um pann fjolda daga sem sprauta hefur verid utan keelis skaltu fleygja
henni.

- Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi:
- Ef sprautan er brotin.
- Ef lausnin er litud, skyjud eda pu getur séd agnir fljotandi 1 henni.

- Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Plegridy inniheldur

Virka innihaldsefnid er peginterferon beta-1a.

Hver 125 mikrogramma afyllt sprauta inniheldur 125 mikrégromm af peginterferoni beta-1a i 0,5 ml
af stungulyfi, lausn.

Onnur innihaldsefni eru: Natriumasetat prihydrat, isedik, arginin hydroklorid, polysorbat 20 og vatn
fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,Plegridy inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Plegridy og pakkningastaerodir
Plegridy er teert og litlaust stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu ar gleri sem athent er med afastri nal.

Pakkningasteerdir:
- Sprauturnar eru athentar i pakka sem inniheldur annadhvort tvaer eda sex afylltar sprautur med nal af
steerd 23 G x 1 1/4" (0,60x30 mm).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland
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Framleioandi

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmork

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

bbarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 775 73 22
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

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

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

Portugal

Biogen Portugal

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

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



Ireland Slovenija

Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +353 (0)1 463 7799 Tel: +386 1 511 02 90
Island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 34008
Italia Suomi/Finland
Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy
Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: 4357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

7. Leidbeiningar um inndzelingu Plegridy med afylltri sprautu
Hvernig sprauta 4 Plegridy

Lestu notkunarleiobeiningarnar 4dur en pu byrjar ad nota Plegridy afyllta sprautu. Pad gaetu verio
komnar nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki i stadinn fyrir ad reeda vid
heilbrigdisstarfsmanninn um sjukdémsastand pitt eda medferd.

Utbuinadur sem parf fyrir Plegridy inndzelingu:
* 1 Plegridy gjafarskammtspakki sem inniheldur:

. 1 Plegridy afyllta sprautu

. sotthreinsada nal af steerd 23 G x 1 1/4" (0,60x30 mm)
* nalabox fyrir notadar sprautur og nalar

Utbtinadur sem parf aukalega sem er ekki i pakkanum:
. Sprittpurrka
. Grisja
. Plastur

Ef b ert ad nota Plegridy i fyrsta sinn geturdu skipt skammtinum i tveer inndzelingar med pvi
ad nota Plegridy skommtunarsettid med sprautunni.

o 1. skammtur:
2 skammtur (gul skommtunarklemma) (fylgir ekki i pakkanum)

0 2. skammtur:
% skammtur (fjolubla skommtunarklemma) (fylgir ekki i pakkanum)
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o 3. skammtur:
fullur skammtur (ekki porf 4 klemmu)

* Plegridy skommtunarklemmur skal adeins nota einu sinni, med Plegridy afylltri sprautu. Ekki nota
sprautuna eda skommtunarklemmur aftur.

¢ b1 parft ad undirbua Plegridy afylltu sprautuna og nalina Adur en pu setur hana i Plegridy
skommtunarklemmuna

Inndeeling Plegridy undirbuin:

. Finndu vel upplyst, hreint, slétt yfirbord, t.d. bord, og taktu til allan utbunadinn sem pu parft til
a0 sprauta pig eda lata sprauta pig.

. Taktu eina Plegridy afyllta sprautu ur keeli u.p.b. 30 minatum adur en pu hyggst nota hana
pannig ad hin nai stofuhita. Ekki nota utanadkomandi hitagjafa svo sem heitt vatn til ad hita
Plegridy afylltu sprautuna.

. Athugadu fyrningardagsetninguna 4 merkimida sprautunnar, lokinu og ytri 6skjunni. EkKki nota
Plegridy afyllta sprautu sem komin er fram yfir fyrningardagsetningu.
. bvodu pér um hendurnar med sapu og vatni.

Inndzling Plegridy undirbuin:

Skref 1: Skodadu sprautuna (sja mynd A):
* Ekki mega vera neinar sprungur eda
skemmdir & sprautunni.
* Adgettu ad hettan sé 1 lagi og hafi ekki
verid fjarlego.
* Plegridy lyfio & a0 vera teert, litlaust og
laust vid agnir. Sprauta —
* EKKi nota Plegridy afylltu sprautuna ef: '
* sprautan er sprungin eda skemmd
* lausnin er skyjud, litud eda inniheldur
kekki eda agnir

| Wi |
* hettan hefur verid fjarleegd eda er ekki vel
fost 4 Hetta {[E— Gummihlif

EKKi nota sprautuna ef pt sérd eitthvad af
ofant6ldu. Fadu nyja sprautu.

Skref 2: Haltu sprautunni rétt fyrir nedan

hettuna med annarri hendi pannig ad hettan visi

upp (sja mynd B).

*  Geettu pess ad pu haldir utan um sprautuna a
rifflada hlutanum, beint fyrir nedan hettuna.
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Skref 3: Taktu um hettuna med hinni hendinni
og snuou henni um 90° par til hun brotnar af (sja
mynd C).

ba sést sprautuendinn ur gleri (sja mynd D).

Mynd C

Skref 4: Opnadu einnota sotthreinsada
nalapakkann og taktu ut nal med hlif. Haltu
sprautunni pannig ad endinn ur gleri visi upp.
brystu nalinni 4 sprautuendann r gleri (sja
mynd E).
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Skref 5: Snudu nalinni varlega réttsaelis par til

htin er vel fost (sja mynd F).

* Efnalin er ekki vel fost getur sprautan lekid
pannig ad pu fair ekki fullan skammt af
Plegridy.

» EKKi fjarlaegja plasthlifina af nalinni.

Mynd F

Plegridy sprautad:

Heilbrigdisstarfsmadurinn tti ad syna pér eda umdnnunaradila pinum hvernig & ad undirbta og
sprauta Plegridy-skammti adur en sprauta er notud i fyrsta sinn. Heilbrigdisstarfsmadurinn eda
hjikrunarfreedingurinn etti ad fylgjast med pér sprauta Plegridy-skammtinum i pig pegar pu
gerir pad i fyrsta sinn.

Sprautadu Plegridy-lyfinu i pig alveg eins og heilbrigdisstarfsmadurinn hefur synt pér.

Plegidry er sprautad i voovann.

Plegidry 4 a0 sprauta i leri (sja mynd G).

Skiptu um stungustad i hvert sinn. EKKi stinga 4 sama stad tvisvar i r6d.

EKKi sprauta pig par sem sja ma ertingu, roda, mar, sykingu eda 6r 4 hudinni.

Skref 6: Veldu annadhvort vinstra eda hegra

leeri og hreinsadu hudina med sprittpurrku (sja

mynd G). Lattu stungustadinn porna adur en pti

Sprautar.

¢ EKKi snerta, blasa a eda hreinsa sva0id aftur
adur en pu sprautar.

Mynd G

Skref 7: Dragdu nalarhlifina beint fram af
nalinni (sja mynd H). EKKi snua hlifina af.

Skref 8: Teygou a hudinni i kringum
stungustadinn med annarri hendi. Haltu
sprautunni med hinni hendinni eins og blyanti.
Stingdu nalinni hratt eins og pu verir ad kasta 6r
hornrétt 4 leerid, med 90° horni 1 gegnum hidina
og inn 1 vodvann (sja mynd I). Pegar nalin er
komin inn skaltu sleppa hudinni.
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Skref 9: Yttu sprautustimplinum rélega inn par
til sprautan er tom (sja mynd J).

Skref 10: Togadu nalina Ut ur hudinni (sja mynd
K). brystu grisjunni ad stungustadnum i nokkrar
sektindur eda nuddadu henni varlega i hring.

» Efpu sérd blod eftir ad hafa pryst grisjunni
a0 stungustadnum i nokkrar sektindur,
purrkadu pad pa af med grisju

* og settu plastur a.

Mynd K
Eftir a0 Plegridy hefur verio sprautad:
. EKKi setja nalarhlifina aftur & nalina. bu gaetir stungid pig 4 nalinni.
. Fleygdu notudum sprautum og nalum i nalabox eda eitthvert ilat ur hardplasti eda malmi med

skraftappa eins og flosku undan hreinsivokva eda kaffistamp. Spurdu heilbrigdisstarfsmanninn
hvernig rétt sé ad farga ilatinu. Log eda reglugerdir segja mogulega fyrir um hvernig farga beri
notudum sprautum og nalum. EkKi fleygja notudum sprautum eda nalum med heimilissorpi eda
i endurvinnslutunnur.

. Algengt er ad Plegridy valdi roda, verkjum eda bolgu i hud 4 stungustad.

. Hringdu strax i heilbrigdisstarfsmanninn ef stungustadurinn bolgnar eda pig verkjar i hann eda
ef svae0id virdist sykt og graer ekki 4 nokkrum dégum.

Almennar upplysingar um érugga og skilvirka notkun Plegridy

. Notadu avallt nyja sprautu og nal i hvert sinn sem pt sprautar pig. Ekki nota Plegridy sprautur
e0a nalar aftur.
. EKKi deila sprautu eda nalum med 6drum.
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