I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce

Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce

Plegridy 125 mikrogrami $kidums injekcijam pilnslirce

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pilnSlirce (subkutanai lietoSanai)

Katra pilnslirce satur 63 mikrogramus b&ta-1a peginterferona (peginterferonum beta-1a)* 0,5 ml
Skiduma injekcijam.

Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pilnSlircé (subkutanai lietoSanai)
Katra pilnslirce satur 94 mikrogramus b&ta-1a peginterferona (peginterferonum beta-1a)* 0,5 ml
Skiduma injekcijam.

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslircé (subkutanai lietoSanai)
Katra pilnslirce satur 125 mikrogramus béta-1a peginterferona (peginterferonum beta-1a)* 0,5 ml
Skiduma injekcijam.

Plegridy 125 mikrogrami 8kidums injekcijam pilnslircé (intramuskularai lietoSanai)
Katra pilnslirce satur 125 mikrogramus béta-1a peginterferona (peginterferonum beta-1a)* 0,5 ml
Skiduma injekcijam.

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé (subkutanai lietoSanai)
Katra pildspalvveida pilnSlirce satur 63 mikrogramus béta-1a peginterferona (peginterferonum beta-
1a)* 0,5 ml Skiduma injekcijam.

Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé (subkutanai lietoSanai)
Katra pildspalvveida pilnSlirce satur 94 mikrogramus béta-1a peginterferona (peginterferonum beta-
1a)* 0,5 ml Skiduma injekcijam.

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg (subkutanai lietoSanai)
Katra pildspalvveida pilnSlirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona (peginterferonum beta-
1a)* 0,5 ml Skiduma injekcijam.

Deva norada béta-1a peginterferona béta-1a interferona fragmenta apjomu, nenemot veéra pievienoto
PEG fragmentu.

* Aktiva viela béta-1a peginterferons (peginterferon beta-1a) ir no Kinas kamja olnicu Sanam iegtta
b&ta-1a interferona kovalents konjugats ar 20 000 daltonu (20 kDa) metoksipoli(etilenglikolu), kas
veidots, izmantojot O-2-metilpropionaldehida saiti.

So zalu iedarbibu nedrikst salidzinat ar citu tas paSas terapeitiskas grupas pegilétu vai nepegiletu
olbaltumvielu iedarbibu. Sikaku informaciju skatit 5.1. apakSpunkta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Dzidrs un bezkrasains Skidums ar pH 4,5-5,1.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Plegridy ir paredzets lietoSanai pieaugusiem pacientiem recidivejosi remitgjoSas multiplas sklerozes
arsteSanai (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana jauzsak multiplas sklerozes arstéSana pieredzgjusa arsta uzraudziba.

Plegridy var ievadit subkutani (s.c.), izmantojot vienreizgjas lieto3anas pildspalvveida pilnslirci vai
pilndlirci, vai intramuskulari (i.m.), izmantojot vienreizgjas lietoSanas pilnslirci.

Pieradits, ka subkutani ievadits béta-1a peginterferons ir efektivaks par placebo. Tiesi salidzinamie
dati par arsteSanu arb&ta-1a peginterferonu, salidzinot ar nepegil&tu b&ta interferonu, vai dati par béta-
1a peginterferona efektivitati pec parejas no arstéSanas ar nepegil&tu béta interferonu nav pieejami.
Tas janem véra, kad pacientam arstéSanas kurss tiek mainits no pegiléta uz nepegil&tu interferonu vai
otradi (skatit 5.1. apakSpunktu).

Devas
leteicama Plegridy deva ir 125 mikrogrami, kas tiek injicgti s.c. vai i.m. ik pec 2 nedélam (14 dienam).

ArsteSanas uzsaksana

Parasti pacienta arstéSanu s.c. vai i.m. ieteicams sakt ar 63 mikrogramiem 1. deva (0. diena), 2. deva
(14. diena) palielinot Iidz 94 mikrogramiem un 3. deva (28. diena) sasniedzot pilnu devu

125 mikrogramus, pec tam jaturpina lietot pilnu devu (125 mikrogramus) ik p&c 2 nedélam

(14 dienam) (skatit 1.a tabulu lietoSanai s.c. vai 1.b tabulu lietoSanai i.m.).

levadiSana subkutani
Pieejams iepakojums arsteSanas uzsak3anai, kas satur pirmas 2 devas (63 mikrogrami un
94 mikrogrami).

1.a tabula. TitreSanas plans arstéSanas uzsakSanai, ievadot s.c.

Deva Laiks* Daudzums (mikrogrami) Slirces markg&jums
1. deva 0. diena 63 OranZs

2. deva 14. diena 94 Zils

3. deva 28. diena 125 (pilna deva) Peleks

* Deva tiek ievadita ik péc 2 nedelam (14 dienam).

levadiSana intramuskulari
Devas ievadiSanas iepakojums satur pilno 125 mikrogramu devu 1 pilnslircg.

Plegridy titréSanas aizturi, kas lietojami kopa ar pilnSlirci, paredzéti ievadamas devas ierobeZo3anai
Iidz 63 mikrogramiem (1. deva (1/2 devas), dzeltens titréSanas aizturis) un 94 mikrogramiem (2. deva
(3/4 devas), purpursarkans titréSanas aizturis) attiecigi 0. dienai un 14. dienai. Katrs Plegridy titréSanas
aizturis izmantojams vienreiz, p&c tam tas jaiznicina kopa ar atlikuSajam zalem. Pilna 125 mikrogramu
deva (aizturis nav vajadzigs) pacientiem jalieto no 28. dienas (devu ievada ik pec 14 dienam).



1.b tabula. TitréSanas plans arsteSanas uzsakSanai, ievadot i.m.

Deva Laiks* Daudzums (mikrogrami) TitréSanas aizturis
1. deva 0. diena 63 Dzeltens

2. deva 14. diena 94 Purpursarkans

3. deva 28. diena 125 (pilna deva) Aizturi nav vajadzigi

* Deva tiek ievadita ik péc 2 nedelam (14 dienam).

Devas titréSana arstéSanas uzsaksanas perioda var palidzét mazinat gripai lidzigos simptomus, kas var
rasties, uzsakot arstéSanu ar interferoniem. Profilaktiska un vienlaiciga pretiekaisuma, pretsapju un/vai
pretdrudZa Iidzeklu lietoSana var novérst vai mazinat gripai Iidzigos simptomus, kas dazreiz rodas
interferonu terapijas laika (skatit 4.8. apakSpunktu).

levadiSanas veida maina no s.c. uz i.m. un otradi nav pétita. Pamatojoties uz bioekvivalenci, kas
pieradita abiem ievadiSanas veidiem, nav paredzams, ka bas nepiecieSama devas titréSana, ja
ievadiSanas veidu mainis no s.c. uz i.m. vai otradi (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Ja deva ir izlaista, ta jaievada pec iespgjas atrak.

. Ja Iidz nakamas planotas devas ievadiSanai atlikuSas 7 vai vairak dienas: pacientiem izlaista
deva jaievada nekavejoties. ArsteSanu $aja gadijuma var turpinat, nakamo paredzeto devu
ievadot ka planots.

. Ja Iidz nakamas planotas devas ievadiSanai atlikuSas mazak neka 7 dienas: pacientiem jauzsak
jauns devas lietoSanas 2 nedglu rezims, sakot ar bridi, kad tiek ievadita izlaista deva. Pacients
nedrikst ievadit divas b&ta-1a peginterferona devas, ja lidz otras devas ievadiSanai ir atlikuas
mazak neka 7 dienas.

IpaSas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Bé&ta-1a peginterferona droSums un efektivitate, lietojot pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, nav
pietiekami pétita, jo kliniskajos p&tijumos piedalijas ierobeZots skaits Sadu pacientu.

Nieru darbibas traucejumi

Pamatojoties uz datiem, kas iegati p&tijumos par viegliem, vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem un nieru slimibu terminala stadija, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas
pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Bé&ta-1a peginterferona lietoSana pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav pétita (skatit
4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Bé&ta-1a peginterferona droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudZiem vecuma no 0 lidz
18 gadiem multiplas sklerozes arstéSanai, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Veselibas apriipes specialistiem ieteicams iemacit pacientiem pareizi veikt attiecigi s.c. injekciju
patstavigi, izmantojot s.c. ievadiSanai paredz&to pilnslirci/pildspalvveida pilnslirci, vai i.m. injekciju
patstavigi, izmantojot i.m. ievadiSanai paredzéto pilnslirci. Pacientiem janorada, ka ik p&c divam
nedelam ir jamaina s.c. vai i.m. injekcijas vietas. Parastas vietas subkutanajam injekcijam ir védera,
rokas vai augsstilba zona. Parasta vieta intramuskularajai injekcijai ir augsstilba zona.

Katrai Plegridy s.c. ievadiSanai paredzétajai pildspalvveida pilnSlircei/pilnslircei ir piestiprinata adata.
Plegridy pilnSlirce i.m. lietoSanai ir pieejama ka pilnSlirce ar atsevisku adatu i.m. lietoSanai.

Gan i.m. un s.c. ievadiSanai paredzétas pilnslirces, gan s.c. ievadiSanai paredzéetas pildspalvveida
pilndlirces ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai, un p&c izmanto3anas tas ir jaiznicina.
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Piesardzibas pasakumi pirms za/u lietoSanas vai rikoSanas ar tam

P&c iznem3anas no ledusskapja Plegridy pirms injicgSanas ir jalauj sasilt lidz istabas temperatarai (Idz
25°C) aptuveni 30 minates. Lai sasilditu zales, nedrikst izmantot argjus siltuma avotus, piemeram,
karstu tideni.

Plegridy pilnslirci nedrikst izmantot, ja Skidrums ir iekrasojies, dulkains vai satur sikas dalinas.
Skidrumam §lircg jabat dzidram un bezkrasainam.

Plegridy pildspalvveida pilnslirci nedrikst izmantot, ja tas injekcijas statusa lodzina nav redzamas
zalas svitras. Plegridy pildspalvveida pilnslirci nedrikst izmantot, ja Skidrums ir iekrasojies, dulkains
vai satur sikas dalinas. Skidrumam zalu lodzina jabat dzidram un bezkrasainam.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret dabisko vai rekombinanto béta interferonu vai peginterferonu vai
jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Pacientiem, kuriem paslaik ir smaga depresija un/vai domas par pasnavibu (skatit 4.4. un
4.8. apakspunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un serijas
numurs.

Aknu bojajums

Lietojot beta interferonu saturo3as zales, tika zinots par paaugstinatu aknu transaminazes Iimeni
seruma, hepatitu, autoimanu hepatitu un retiem smagas aknu mazspgjas gadijumiem. Lietojot beta-1a
peginterferonu, ir novérota aknu enzimu limena paaugstinasanas. Pacienti ir janovéro, vai viniem
nerodas aknu bojajuma pazimes (skatit 4.8. apak3Spunktu).

Depresija

Pacientiem ar iepriek3gjiem depresiviem traucgjumiem b&ta-1a peginterferons jalieto piesardzigi
(skatit 4.3. apak3punktu). Pacientiem ar multiplo sklerozi un saistiba ar interferona lietoSanu depresija
ir sastopama biezak. Pacientiem jaiesaka nekavgjoties informét arstgjoso arstu gadijuma, ja
noverojami depresijas simptomi un/vai domas par pasnavibu.

Pacienti ar depresiju terapijas laika rapigi janovero un atbilstosi jaarste. Jaapsver arsteSanas ar béta-1a
peginterferonu partrauk$ana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Ir zinots par smagas pakapes paaugstinatas jutibas reakcijam, taja skaita anafilakses gadijjumiem, ka
retam arstéSanas ar béta interferonu, taja skaita béta-1a peginterferonu, komplikacijam. Pacientiem
jaiesaka partraukt arstéSanos ar béta-1a peginterferonu un nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu,
ja viniem paradas anafilakses vai smagas paaugstinatas jutibas pazimes un simptomi. Arstesanu ar
béta-1a peginterferonu nedrikst atsakt (skatit 4.8. apakSpunktu).

Reakcijas injekcijas vieta

P&c béta interferona subkutanas ievadiSanas ir sanemti zinojumi par reakcijam injekcijas vieta, taja
skaita injekcijas vietas nekrozi. Lai pazeminatu reakciju risku injekcijas vieta, pacienti jaapmaca
izmantot aseptiskas injicéSanas metodi. Regulari japarbauda pacienta patstavigi veiktas injekcijas



proceddra, it ipasi tad, ja ir radusas reakcijas injekcijas vieta. Ja pacientam rodas adas bojajums, kas
var bat vienlaicigi ar pietakumu vai Skidruma izdaliS8anos no injekcijas vietas, pacientam jaiesaka
konsultéties ar arstu. Vienam pacientam, kas kliniskajos p&tijumos tika arstets ar beta-1a
peginterferonu, radas injekcijas vietas nekroze, lietojot s.c. ievadamu béta-1a peginterferonu. Lemums
par terapijas partrauk3anu, konstatgjot vienu nekrozes vietu, ir atkarigs no nekrozes apméra (skatit
4.8. apakspunktu).

Perifero asins Sunu skaita samazinasanas

Pacientiem, kas lieto béta interferonu, ir konstatéta periféro asins Sanu skaita samazina$anas visu $anu
[inijas, taja skaita reti pancitopénijas un smagas trombocitopénijas gadijumi. Ar b&ta-1a peginterferonu
arstetiem pacientiem ir konstateta citopenija, taja skaita reti smagas neitropenijas un trombocitopenijas
gadijumi. Pacienti ir janovéro, vai viniem nerodas periféro asins $tnu skaita samazinasanas simptomi
vai pazimes (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nieru un urinizvades sistemas traucejumi

Nefrotiskais sindroms (za/u grupai raksturiga iedarbiba)

Arstesanas laika ar béta interferonu saturo$am zalem tika zinots par nefrotiska sindroma gadijumiem
ar dazadam pamata eso$am nefropatijam, taja skaita ar kolapsgjosu fokalu segmentalu
glomerulosklerozi (FSGS), minimalo parmainu slimibu (MCD), membranoproliferativo
glomerulonefritu (MPGN) un mebranozo glomerulonefritu (MGN). Par §im blakusparadibam tika
zinots dazados arsteSanas laika posmos, un tas var rasties vairakus gadus péc arsteSanas ar béta
interferonu. leteicams periodiski uzraudzit agrinas pazimes vai simptomus, piemé&ram, ttsku,
proteinariju un nieru darbibas traucgjumus, it ipaSi pacientiem ar paaugstinatu nieru slimibas risku.
Nefrotiskais sindroms ir steidzami jaarstg, un ir jaapsver iesp&ja partraukt arstéSanu ar béta-1a
peginterferonu.

Smagi nieru darbibas traucéjumi
levadot b&ta-1a peginterferonu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, jaievero
piesardziba.

Trombotiska mikroangiopatija (TMA) (zalu grupai raksturiga iedarbiba)

Saistiba ar b&ta interferonu saturoSo preparatu lietoSanu ir zinots par TMA gadijumiem, kas
izpaudusies ka trombotiska trombocitopéniska purpura (TTP) vai hemolitiski urémiskais sindroms
(HUS), taja skaita ar letalu iznakumu. Par Sim blakusparadibam tika zinots dazados arsteéSanas laika
posMoS, un tas var rasties vairakas nedélas vai vairakus gadus p&c arsteSanas ar béta interferonu
uzsak3anas. Agrinas kliniskas pazimes ietver trombocitop&niju, pirmreizg&ju hipertensiju, drudzi, ar
centralo nervu sistému saistitus simptomus (pieméram, apjukumu un pargzes) un nieru darbibas
traucgjumus. Laboratorisko izmeklgjumu rezultati, kas liecina par TMA, ietver samazinatu trombocitu
skaitu, hemolizes izraisitu laktatdehidrogenazes (LDH) limena paaugstinasanos seruma un Sistocitus
(eritrocttu fragmenti) asins uztriepe. Tapec, ja tiek noverotas kliniskas TMA pazimes, ieteicams veikt
papildu analizes trombocitu limena, LDH limena seruma noteikSanai, asins uztriepes un nieru darbibas
novertesanai. Ja tiek noteikta TMA diagnoze, nekavgjoties jauzsak terapija (jaapsver plazmafergzes
nepiecieSamiba), un ir ieteicams nekavgjoties partraukt béta-1a peginterferona lietoSanu.

Laboratorisko raditaju novirzes

Ar interferonu lietoSanu ir saistitas laboratorisko raditaju novirzes. Papildus laboratorijas
izmeklIgjumiem, kas parasti nepiecieSami multiplas sklerozes pacientu novéro3anai, pirms béta-1a
peginterferona terapijas uzsak$anas un regulari terapijas laika, ka art turpmak periodiski, ja kliniskie
simptomi netiek noveroti, ieteicams veikt pilnu asins ainas un leikocitaras formulas analizi, noteikt
trombocitu skaitu un asins biokimiskos raditajus, taja skaita aknu funkcionalos testus (piem&ram,
aspartataminotransferazes (ASAT) un alaninaminotransaminazes (ALAT) limena noteik3anu).



Pacientiem ar mielosupresiju var bt nepiecieSams intensivak kontrol&t pilnu asins ainu, nosakot art
leikocitaro formulu un trombocitu skaitu.

Lietojot béta interferona preparatus, ir noverota hipotireoze un hipertireoze. Pacientiem ar
vairogdziedzera darbibas traucgjumiem anamngze vai pec kliniskam indikacijam ieteicams regulari
veikt vairogdziedzera funkcionalos testus.

Krampji

Béta-1a peginterferons jalieto piesardzigi pacientiem ar krampjiem anamngze, pacientiem, kuri lieto
pretepilepsijas lidzeklus, pasi tad, ja epilepsija nav adekvati kontrolgta ar pretepilepsijas lidzekliem
(skatit 4.8. apak3punktu).

Sirds slimiba

Pacientiem, kas sanem béta interferonu, ir konstatéta sirds slimibas saasinasanas. Kardiovaskularo
paradibu sastopamiba bé&ta-1a peginterferona terapijas grupa (125 mikrogrami ik pec 2 nedelam) un
placebo terapijas grupa bija lidziga (7% katra grupa). Pacientiem, kas p&tijjuma ADVANCE sanéma
béta-1a peginterferonu, netika konstatetas smagas kardiovaskularas paradibas. Tomer pacienti ar
ieprieks$ diagnosticétu nozimigu sirds slimibu, piem&ram, sastréguma sirds mazspgju, koronaro sirds
slimibu vai aritmiju, ir janovero, vai nesaasinas sirds slimiba, it ipaSi terapijas sakuma.

Imtingenitate

Pacientiem var veidoties antivielas pret b&ta-1a peginterferonu. Par pacientiem, kas ar s.c. ievaditu
b&ta-1a peginterferonu arsteti ne ilgak ka 2 gadus, iegatie dati liecina, ka mazak neka 1% (5/715)
pacientu izveidojas pastavigas neitralizgjo3as antivielas pret béta-1a peginterferona béta-1a interferona
fragmentu. Neitraliz&jo3as antivielas var samazinat klinisko efektivitati. Tomer antivielu pret béta-1a
peginterferona interferona dalu veido$anas neradija batisku ietekmi uz droSumu vai klinisko
efektivitati, lai gan analizi ierobeZoja zema imangenitates sastopamiba.

Pastavigas antivielas pret b&ta-1a peginterferona PEG fragmentu radas tris procentiem pacientu
(18/681). Veiktaja kliniskaja p&tijuma antivielu pret béta-1a peginterferona PEG fragmentu veidoSanas
neradija batisku ietekmi uz droSumu vai klinisko efektivitati (taja skaita uz recidivu raditaju gada,
magngtiskas rezonanses atteldiagnostika (MRI) konstatétajiem bojajumiem un invaliditates
progresesanu).

Aknu darbibas traucejumi

Ordingjot béta-1a peginterferonu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, jaievero
piesardziba un jaapsver rupiga uzraudziba. Pacienti janovero, vai nerodas aknu darbibas traucgjumu
pazimes, un jaievero piesardziba, ja interferoni tiek lietoti vienlaicigi ar citam zalém, kas saistitas ar
aknu bojajumu (skatit 4.8. un 5.2. apak3punktu).

Natrija saturs

Zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija, — batiba tas ir “natriju nesaturo3as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti. Kliniskie petijumi liecina, ka pacienti ar multiplo sklerozi recidivu
laika var lietot b&ta-1a peginterferonu un kortikosteroidus. Zinots, ka interferoni samazina aknu
citohroma P450 atkarigo enzimu aktivitati gan cilvekiem, gan dzivniekiem. Lietojot béta-1a
peginterferonu kopa ar zalem, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas indekss un kuru Kklirenss loti
atkarigs no aknu citohroma P450 sistemas, piemé&ram, dazu grupu pretepilepsijas lidzekliem un
antidepresantiem, ir jaievero piesardziba.



4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriti
Grutnieciba

Liels datu apjoms (vairak neka 1000 gratniecibas iznakumu) no registriem un p&cregistracijas pieredze
neuzrada paaugstinatu nopietnu iedzimtu defektu risku pec béta interferona iedarbibas pirms
gratniecibas iestasanas vai gratniecibas pirma trimestra laika. Tomer iedarbibas ilgums pirma trimestra
laika nav skaidrs, jo dati tika apkopoti, kad béta interferona lietoSana gratniecibas laika bija
kontrindiceta, un arsteSana, visticamak, tika partraukta, kad gritnieciba tika konstatéta un/vai
apstiprinata. Pieredze par iedarbibu otra un treSa trimestra laika ir loti ierobeZota.

Pamatojoties uz p&tijumu datiem par dzivniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu), iespgjams, pastav
paaugstinats spontana aborta risks. Spontana aborta risku gratnieceém, kuras paklautas b&ta interferona
iedarbibai, nevar atbilstoi novértet, nemot véra paslaik pieejamos datus, bet lidz Sim iegatie dati
neliecina par paaugstinatu risku.

Ja kliniski nepiecieS8ams, var apsvért beta-1a peginterferona lietoSanu gratniecibas laika.

BaroSana ar kriti

Pieejama ierobeZota informacija par béta-1a interferona/beta-1a peginterferona nonakSanu krits piena
un béta interferona kimiskas/fiziologiskas ipasibas liecina, ka béta-1a interferona/béta-1a
peginterferona daudzums, kas izdalas cilveka piena, ir nenozimigs. Kaitiga ietekme
jaundzimuSajiem/zidainiem, kas baroti ar krati, nav paredzama.

Bé&ta-1a peginterferonu var lietot baroSanas ar krati laika.

Fertilitate

Dati par b&ta-1a peginterferona iedarbibu uz cilveka fertilitati nav pieejami. Petjjumos ar dzivniekiem,
lietojot loti lielas devas, novérota anovulatoriska iedarbiba (skatit 5.3. apakSpunktu). Dati par b&ta-1a
peginterferona iedarbibu uz dzivnieku tévinu fertilitati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Béta-1a peginterferons neietekmée vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

BieZakas nevélamas blakusparadibas (NBP) (sastopamiba lielaka, neka lietojot placebo), kas saistitas
ar béta-1a peginterferona 125 mikrogramu subkutanu lietoSanu ik péc 2 nedélam, bija eritéma
injekcijas vieta, gripai lidzigi simptomi, drudzis, galvassapes, mialgija, drebuli, sapes injekcijas vieta,
astenija, nieze injekcijas vieta un artralgija.

BieZak zinota nevélama blakusparadiba, kas izraisija terapijas partraukSanu pacientiem, kas tika
arsteti, subkutani ievadot béta-1a peginterferonu 125 mikrogramus ik péc 2 nedelam, bija gripai
[idziga saslim3ana (< 1%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida, zales lietojot subkutani

Kliniskajos petijumos kopuma 1468 pacienti s.c. sanéma béta-1a peginterferonu lidz pat 278 nedglas
(kopgja iedarbiba atbilst 4217 persongadiem). 1285 pacienti tika arsteti ar b&ta-1a peginterferonu
vismaz 1 gadu, 1124 pacienti — vismaz 2 gadus, 947 pacienti — vismaz 3 gadus un 658 pacienti —
vismaz 4 gadus. Petjjuma ADVANCE randomizéta, nekontroléta faze (2. gads) un petijuma
pagarinajuma ATTAIN (arsteSana ilga lidz pat 4 gadiem) iegata pieredze atbilda 1 gadu ilga pétijuma
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ADVANCE placebo kontroléta faze iegutajai pieredzei.

2. tabula ir apkopotas nevélamas blakusparadibas (sastopamiba lielaka, neka lietojot placebo, un ar
pamatotu iesp&jamo celonsakaribu) 512 pacientiem, kas s.c. sanéma béta-1a peginterferonu

125 mikrogramus ik p&c 2 nedelam, un 500 pacientiem, kas sanéma placebo Iidz pat 48 nedglas, un
pecregistracijas dati.

Nevelamas blakusparadibas ir sakartotas saskana ar MedDRA ieteiktajiem terminiem péc MedDRA
organu sistemu Klasifikacijas. Talak noradita nevélamo blakusparadibu sastopamiba izteikta atbilstosi

turpmak noraditam kategorijam.
- Loti biezi (>1/10).
- BieZi (>1/100 lidz <1/10).

- Retak (>1/1000 Iidz <1/100).

- Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000).

- Loti reti (<1/10 000).

- Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

2. tabula. Nevelamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

MedDRA organu sistemu Nevelama blakusparadiba BieZuma kategorija
klasifikacija
Asins un limfatiskas sistémas Trombocitopénija Retak
traucgjumi Trombotiska mikroangiopatija, Reti

taja skaita trombotiska

trombocitopeniska

purpura/hemolitiski urémiskais

sindroms*
Imanas sistémas traucgjumi Angioedéma Retak

Paaugstinata jutiba

Anafilakse’ Nav zinami
Psihiskie traucgjumi Depresija BieZi
Nervu sistemas traucgjumi Galvassapes Loti bieZi

Krampji Retak
ElpoSanas sistemas traucgjumi, Plausu arteriala hipertensija™ Nav zinami
kraiSu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Slikta dasa BieZi

VemS$ana
Adas un zemadas audu bojajumi Alopzcija® BieZi

Nieze

Natrene Retak
Skeleta-muskulu un saistaudu Mialgija Loti biezi
sistemas bojajumi Artralgija
Nieru un urinizvades sistémas Nefrotiskais sindroms, Reti
traucgjumi glomeruloskleroze
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Gripai lidziga saslim3ana Loti biezi
ievadiSanas vieta Drudzis

Drebuli

Injekcijas vietas eritema

Sapes injekcijas vieta

Nieze injekcijas vieta

Astenija

Hipertermija BieZi

lekaisums injekcijas vieta

Sapes

Hematoma injekcijas vieta

Pietakums injekcijas vieta

Taska injekcijas vieta
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MedDRA organu sistemu Nevelama blakusparadiba BieZuma kategorija
klasifikacija

Izsitumi injekcijas vieta
Siltuma sajita injekcijas vieta
Krasas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vietas nekroze Reti

Izmeklgjumi Paaugstinats BieZi
alaninaminotransferazes limenis
Paaugstinats
aspartataminotransferazes Iimenis
Paaugstinats gamma
glutamiltransferazes limenis
Leikocitu skaita samazinaSanas
Pazeminats hemoglobina limenis
Paaugstinata kermena temperatira

Samazinats trombocitu skaits Retak

* Béta interferonu grupas zalem raksturigas blakusparadibas (skatit 4.4. apakSpunktu).

* Visam interferonu grupas zalem raksturiga blakusparadiba, skatit talak “Plausu arteriala
hipertensija”.

¥ Visam interferonu grupas zalem raksturiga blakusparadiba.

! Nevelamas blakusparadibas konstatgtas tikai pacregistracijas perioda.

AtseviSku nevelamo blakusparadibu apraksts, zales lietojot subkutani

Gripai lidzigi simptomi

Gripai I1dzigi simptomi radas 47% pacientu, kas sanéma béta-1a peginterferonu 125 mikrogramus ik
pec 2 nedelam, un 13% pacientu, kas sanema placebo. Gripai lidzigo simptomu (piem&ram, gripai
Iidziga saslim3ana, drebuli, hiperpireksija, muskulu un skeleta sapes, mialgija, sapes, drudzis)
sastopamiba bija lielaka arstéSanas sakuma, bet pirmo 6 méneSu laika ta kopuma samazinajas. No
visiem pacientiem, kuri zinoja par gripai lidzigiem simptomiem, 90% pacientu zinoja par viegliem vai
vidgji smagiem simptomiem. Neviens no gadijumiem netika uzskatits par smagu. P&tijjuma
ADVANCE placebo kontroléta faze gripai lidzigo simptomu dgl arstéSanu partrauca mazak neka 1%
pacientu, kas sanéma beta-1a peginterferonu. Atklata p&tijjuma pacientiem, kuriem terapiju mainija no
béta interferona terapijas uz b&ta-1a peginterferonu, novertgja profilaktiski arstetu gripai lidzigu
simptomu sakumu un ilgumu. Pacientiem ar gripai lidzigiem simptomiem laika mediana lidz sakumam
bija 10 stundas (starpkvartilu intervals no 7 Iidz 16 stundam) p&c injekcijas, bet ilguma mediana bija
17 stundas (starpkvartilu intervals no 12 lidz 22 stundam).

Reakcijas injekcijas vieta (RIV)

Par reakcijam injekcijas vieta (piem&ram, eritému, sapem, niezi vai tasku injekcijas vieta) zinoja 66%
pacientu, kas sanéma beta-1a peginterferonu 125 mikrogramus ik pec 2 nedelam, salidzinot ar 11%
pacientu, kas sanéma placebo. VisbieZak zinota reakcija injekcijas vieta bija erittma. No visiem
pacientiem, kuri zinoja par reakcijam injekcijas vieta, 95% pacientu zinoja par vieglam vai vidgji
smagam reakcijam. Vienam no 1468 pacientiem, kas kliniskajos p&tijjumos sanéma béta-1a
peginterferonu, radas injekcijas vietas nekroze, kura tika arstéta ar standarta medicinisku terapiju.

Aknu transamingzu raditaju novirzes

Aknu transaminaZu limena paaugstinaSanas sastopamiba bija lielaka pacientiem, kas sanéma béta-1a
peginterferonu, salidzinot ar placebo grupu. Vairuma gadijumu aknu enzimu limena paaugstinasanas
< 3 reizes parsniedza normas augsgjo robezu (ULN — upper limit of normal). Par
alaninaminotransferazes un aspartataminotransferazes limena paaugstinasanos (> 5 reizes parsniedzot
ULN) zinoja attiecigi 1% un < 1% ar placebo arstetu pacientu un 2% un < 1% ar béeta-1a
peginterferonu arstétu pacientu. Aknu transaminazu limena seruma un bilirubina l[imena
paaugstinadanos noveroja diviem pacientiem, kuriem anamngze bija novirzes no normas aknu
funkcionalo testu rezultatos pirms béta-1a peginterferona sanemsanas kliniskajos p&tijjumos. Abos
gadijumos stavoklis normalizgjas péc zalu lietoSanas partrauk3anas.
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Hematologiski traucejumi

Leikocttu (WBC — white blood cell) skaita samazinasanos < 3,0 x 10%1 novéroja 7% pacientu, kas
sanéma beta-1a peginterferonu, un 1% pacientu, kas sanéma placebo. Ar b&ta-1a peginterferonu
arstétiem pacientiem vidgjais WBC skaits saglabajas normas robezas. WBC skaita samazinaSanas
nebija saistita ar paaugstinatu infekciju un nopietnu infekciju risku. Potenciali kliniski nozimigas
limfocitu skaita (< 0,5 x 10%/1) (< 1%), neitrofilo leikocitu skaita (< 1,0 x 10%1) (< 1%) un trombocitu
skaita (< 100 x 10%/1) (< 1%) samazina$anas sastopamiba ar beta-1a peginterferonu arstatiem
pacientiem bija lidziga ka ar placebo arstetiem pacientiem. Tika zinots par diviem nopietniem
gadijumiem ar b&ta-1a peginterferonu arstetu pacientu vida: vienam pacientam (< 1%) radas smaga
trombocitopenija (trombocitu skaits < 10 x 10%1), otram pacientam (< 1%) radas smagas neitropénija
(neitrofilo leikocttu skaits < 0,5 x 10%1). Abiem pacientiem asins $tinu skaits normalizgjas pec béta-1a
peginterferona terapijas partrauk$anas. Ar béta-1a peginterferonu arstétiem pacientiem tika novérota
neliela vidgja eritrocitu skaita samazinasanas. Potenciali kliniski nozimigas eritrocitu skaita
samazinasanas (< 3,3 x 10*%/I) sastopamiba ar b&ta-1a peginterferonu arstetiem pacientiem bija lidziga
ka ar placebo arstétiem pacientiem.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Par paaugstinatas jutibas reakcijam zinots 16% pacientu, kas tika arstéeti ar beta-1a peginterferonu
125 mikrogramiem ik p&c 2 ned&lam, un 14% pacientu, kas sanema placebo. Mazak neka 1% ar béta-
1a peginterferonu arstetu pacientu radas nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas (piemé&ram,
angioneirotiska taska, natrene), un tie atveselojas uzreiz p&c arstéSanas ar antihistaminiem un/vai
kortikosteroidiem. P&cregistracijas pieredzé pec beta-1a peginterferona lietoSanas zinots par smagiem
paaugstinatas jutibas gadijumiem, taja skaita par anafilakses gadijumiem (bieZums nav zinams).

Plausu arteriala hipertensija

Lietojot beta interferonu saturo3as zales, zinots par plauSu arterialas hipertensijas (PAH) gadijumiem.
Par notikumiem zinoja daZados laika punktos, tai skaita vairakus gadus p&c arstéSanas ar

béta interferonu uzsaksanas.

Intramuskulars lietoSanas veids

Atklata, krusteniska p&tjjuma iesaistija 136 petamas personas, lai novertetu beta-1a peginterferona
125 mikrogramu vienas devas bioekvivalenci, zales ievadot s.c. un i.m. injekcijas veida veseliem
brivpratigajiem. BieZak zinotie nevélamie notikumi (ar sastopamibu > 10% katra grupa) abos
arstéSanas posmos bija drebuli (35,6% i.m., salidzinot ar 26,9% s.c.), sapes (22,0% i.m., salidzinot ar
14,2% s.c.), sapes injekcijas vieta (11,4% i.m., salidzinot ar 14,9% s.c.), eritema injekcijas vieta (2,3%
i.m., salidzinot ar 25,4% s.c.) un galvassapes (35,6% i.m., salidzinot ar 41,0% s.c.). Par reakcijam
injekcijas vieta i.m. grupa (14,4%) zinots retak neka s.c. grupa (32,1%).

Par olbaltumvielu daudzuma urina novirzem zinots 1 no 130 gadijumiem (0,8%) s.c. grupa un 4 no
131 gadijuma (3,1%) i.m. grupa, saistitu nevelamo blakusparadibu nebija.

ZinoSana par iespejamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprapes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

PardozeSanas gadijuma pacientus var hospitalizét novéro$anai un atbilstosai balstterapijai.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzgju lidzekli un imanmodulatori imtinstimulatori, interferoni, ATK
kods: LO3AB13

Béta-1a peginterferons ir beta-1a interferons, kas konjuggéts ar vienu linearu 20 000 Da
metoksipoli(etilenglikola)-O-2-metilpropionaldehida (20 kDa mPEG-O-2-metilpropionaldehida)
molekulu, aizstajot 1 poliméra molu/olbaltumvielas molu. Vidgja molekulmasa ir aptuveni 44 kDa, no
kuras olbaltuma dala veido aptuveni 23 kDa.

Darbibas mehanisms

Konkréets beta-1a peginterferona darbibas mehanisms multiplas sklerozes (MS) gadijuma nav zinams.
Bé&ta-1a peginterferons piesaistas pie | tipa interferona receptoriem uz $anu virsmas un aizsak
intracelularu procesu virkni, kas izraisa uz interferonu reaggjoSu génu ekspresijas regulésanu. Béta-1a
peginterferona mediétas biologiskas reakcijas var ietvert pretiekaisuma citokinu (pieméram, 1L-4,
IL-10, IL-27) aktivizeSanu, iekaisumu veicino$o citokinu (pieméram, IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a)
deaktivizeSanu un aktivizéto T Sanu migracijas, kas saistita ar hematoencefaliskas barjeras Skérsosanu,
inhib&Sanu; tacu var bat iesaistiti art papildu mehanismi. Vai béta-1a peginterferona darbibas
mehanisms MS gadijuma norisinas tada pasa veida(-os) ka iepriek$ mingtas biologiskas reakcijas, nav
zinams, jo MS patofiziologija ir izpé&tita tikai dalgji.

Farmakodinamiska iedarbiba

Béta-1a peginterferons ir beta-1a interferons, kas konjugéts ar vienu linearu 20 kDa
metoksipoli(etilenglikola) molekulu pie N-terminala aminoskabju atlikuma alfa-amino grupas.

Interferoni ir dabisku olbaltumvielu grupa, ko inducg $anas, reaggjot uz biologiskiem un kimiskiem
stimuliem, un kas medig vairakas $anu reakcijas, kas péc batibas ir klasificétas ka pretvirusu,
antiproliferativas un imanmodulgjo3as reakcijas. B&ta-1a peginterferona farmakologiskas ipaSibas
atbilst beta-1a interferona farmakologiskajam ipasibam, un tiek uzskatits, ka tas nosaka molekulas
olbaltuma dala.

Farmakodinamiskas atbildes reakcijas novértgja, nosakot uz interferonu reaggjosu genu indukciju, taja
skaita to genu, kas kodg 2’,5'-oligoadenilata sintetazi (2',5'-OAS), miksovirusa rezistences proteinu A
(MxA) un vairakus hemokinus un citokinus, ka art neopterinu (D-eritro-1, 2, 3,-
trihidroksipropilpterinu), interferona inducgjama enzima GTF - ciklohidrolazes I, produktu. Geénu
indukcija veselam petamam personam saistiba ar b&ta-1a peginterferonu bija lielaka attieciba uz
maksimalo limeni un iedarbibu (laukums zem iedarbibas Itknes), salidzinot ar nepegilétu beta-1a
interferonu (IM), ja abus lietoja vienadas aktivitates devas (6 MSV). Sis atbildes reakcijas ilgums béta-
1a peginterferona gadijuma bija stabils un ilgstoSs ar paaugstinasanos, kas tika noteikta I7dz pat

15 dienam, salidzinot ar 4 dienam nepegil&ta beta-1a interferona gadijuma. Gan veselam p&tamam
personam, gan multiplas sklerozes pacientiem, kas tika arsteti ar b&ta-1a peginterferonu, novéroja
paaugstinatu neopterina koncentraciju ar stabilu un ilgstoSu paaugstinasanos 10 dienu laika, salidzinot
ar 5 dienam nepegilcta béta-1a interferona gadijuma. Neopterina koncentracija atgriezas sakotngja
stavokla robeZas péc divu nedélu devas lietoSanas starplaika.

Kliniska efektivitate un droSums, zales lietojot subkutani

Bé&ta-1a peginterferona efektivitate un droSums ir novertéts 2 gadus ilga randomizéta, dubultmaskéta
kliniska p&tijuma pirmaja, placebo kontrol&taja gada pacientiem ar recidivgjosi remitgjoSu multiplo
sklerozi (petijums ADVANCE). 1512 pacienti tika randomizeti, lai sanemtu 125 mikrogramu béta-1a
peginterferona devu subkutanas injekcijas veida ik pec 2 (n = 512) vai ik p&c 4 (n = 500) nedelam vai
placebo (n = 500).
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Primarais merka kriterijs bija ikgadgjais recidivu raditajs (ARR — annualized relapse rate) 1 gada.
P&tijjuma planojums un pacientu demografiskie dati ir pieejami 3. tabula.

Dati no kliniskajiem efektivitates/droSuma p&tijumiem, kuros tie$a veida salidzinata tieSa pegiléta un
nepegiléta béta-1a interferona lietoSana vai pacientu terapijas mainiSana no nepegiléta interferona uz
pegiletu interferonu, nav pieejami.

3. tabula. P&tijuma planojums

Petijjuma planojums

Slimibas vésture Pacienti ar RRMS un vismaz 2 recidiviem

gada, ar EDSS punktu skaitu <5,0

ieprieksgjo 3 gadu laika un 1 recidivu ieprieksgja

NoveroSana 1 gads

P&tijuma populacija 83% ieprieks nearstetu pacientu
47% — > 2 recidivi ieprieksgja gada

92% — >9 T2 bojajumi sakotngja stavokli
16% — EDSS >4
17% ieprieks arstetu pacientu

38% — vismaz 1 Gd + bojajums sakotngja stavokli

Sakotnéja stavokla raksturojums

Vidgjais vecums (gadi) 37
Vidgjais slimibas ilgums/slimibas ilguma mediana 3,6/2,0
(gadi)

Vidgjais recidivu skaits pedgjo 3 gadu laika 2,5
Vidgjais EDSS punktu skaits sakotngja stavokli 2,5

RRMS: recidivejosi remitgjoSa multipla skleroze.
EDSS: izversta invaliditates statusa skala (expanded disability status scale).
Gd+: gadoliniju uzkrajoSs bojajums.

Bé&ta-1a peginterferona ievadiSana ik péc 2 nedg€lam butiski samazinaja ikgadgjo recidivu raditaju
(ARR) par 36%, salidzinot ar placebo lietoSanu (p = 0,0007) p&c viena gada (4. tabula), uzradot stabilu
ARR samazina3anos apaksgrupas, kas defingtas péc demografiskajiem raditajiem un slimibas
izpausmem sakotngja stavokli. Beta-1a peginterferons butiski pazeminaja ari recidiva risku par 39%
(p = 0,0003), apstiprinatas stabilas invaliditates progreséSanas risku 12. ned&la par 38% (p = 0,0383)
un 24. nedgla (“post-hoc” analize) par 54% (p = 0,0069), jaunu vai no jauna palielinatu T2 bojajumu
skaita samazinaSanos par 67% (p < 0,0001), Gd uzkrajoSo bojajumus skaita samazinaSanos par 86%
(p < 0,0001) un jaunu T1 hipointensivu bojajumu skaita samazina$anos salidzinajuma ar placebo par
53% (p < 0,0001). Lietojot beta-1a peginterferonu 125 mikrogramus ik p&c 2 nedelam, terapeitisku
iedarbibu novéroja jau péc 6 meneSiem, konstatgjot jaunu vai no jauna palielinatu T2 bojajumu
samazinaSanos par 61% (p < 0,0001), salidzinot ar placebo lietoSanu. Attieciba uz visiem recidivu un
MRI mérka kriterijiem bé&ta-1a peginterferona 125 mikrogramu lietoSana ik p&c divam nedélam
uzradija skaitliski lielaku terapeitisku iedarbibu, salidzinot ar béta-1a peginterferona lietoSanu ik péc
¢etram nedélam 1. gada.

Divu gadu laika iegatie rezultati apstiprinaja, ka efektivitate saglabajas ilgak par p&tijuma pirmo,
placebo kontrolgto gadu. “Post-hoc” analize pec 2 gadiem pacientiem, kuri lietoja beta-1a
peginterferonu ik pec 2 nedelam, salidzinot ar pacientiem, kuri lietoja b&ta-1a peginterferonu ik pec

4 nedglam, bija statistiski nozimiga mérka kritériju samazinaSanas, taja skaita ARR (24%, p = 0,0209),
recidivu riska (24%, p = 0,0212), apstiprinatas invaliditates progresesanas riska pec 24 nedélam
pazeminaSanas (36%, p = 0,0459) un MRI mérka kriteriju (jaunu/no jauna palielinatu T2 bojajumu
skaita samazinaSanas par 60%, Gd+ par 71% un jaunu T1 hipointensivu bojajumu skaita
samazinaSanas par 53%; p < 0,0001 visos gadijumos) samazinaSanas. P&tijuma pagarinajuma
ATTAIN béta-1a peginterferona ilgtermina efektivitate tika uzturéta ar nepartrauktu arstéSanu lidz pat
4 gadiem, ko pieradija MS slimibas aktivitates kliniskie un MRI mérijumi. No kopuma

1468 pacientiem 658 pacienti turpinaja arstéSanos ar b&ta-1a peginterferonu vismaz 4 gadus.

St pétijuma rezultati ir sniegti 4. tabula.
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4, tabula. Kliniskie un MRI rezultati

Placebo Beta-la Beta-la
peginterferons peginterferons
125 mikrogrami ik | 125 mikrogrami ik
pec 2 nedelam pec 4 nedelam

Kliniskie mérka Kriteriji
N 500 512 500
Ikgadgjais recidivu raditajs 0,397 0,256 0,288

Raditaju attieciba 0,64 0,72

95% TI 0,50-0,83 0,56-0,93

P vertiba p = 0,0007 p=0,0114
Pacientu ar recidiviem procentualais 0,291 0,187 0,222
patsvars

HR 0,61 0,74

95% TI 0,47-0,80 0,57-0,95

P vertiba p = 0,0003 p = 0,020
Pacientu ar apstiprinatu invaliditates 0,105 0,068 0,068
progreséSanu 12 nedglu laika
procentualais patsvars*

HR 0,62 0,62

95% TI 0,40-0,97 0,40-0,97

P vertiba p = 0,0383 p = 0,0380
Pacientu ar apstiprinatu invaliditates 0,084 0,040 0,058
progresésanu 24 nedglu laika
procentualais patsvars*

HR 0,46 0,67

95% TI (0,26-0,81) (0,41-1,10)

P vertiba p = 0,0069 p=0,1116
MRI meérka Kritériji
N 476 457 462
Vidgjais [mediana] jaunu vai no jauna 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
palielinatu T2 hiperintensivu bojajumu | (0-148) (0-69) (0-113)
skaits (diapazons)

Bojajumu vidgja attieciba (95% 0,33 (0,27; 0,40) 0,72 (0,60; 0,87)

TI) p <0,0001 p = 0,0008

P vertiba
Vidgjais [mediana] Gd uzkrajoso 1,47 [0,0] 0,2 [0,0] 0,9 [0,0]
bojajumus skaits (diapazons) (0-39) (0-13) (0-41)

% samazinasanas, salidzinot ar 86 36

placebo

P vertiba p <0,0001 p =0,0738
Vidgjais [mediana] T1 hipointensivu 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
bojajumus skaits (diapazons) (0-56) (0-39) (0-61)

% samazinasanas, salidzinot ar 53 18

placebo

P vertiba p<0,0001 0,0815

HR: riska attieciba (Hazard ratio).
TI: ticamibas intervals.

* Stabila invaliditates progreséSana tika definéta ka paaugstinaSanas par vismaz 1 punktu no sakotngja
stavokla EDSS > 1 vai ka stabila paaugstinaanas par 1,5 punktiem no sakotngja stavokla EDSS 0, kas

saglabajas 12/24 nedglas.
An=477.

P&tijuma netika ieklauti pacienti, kam iepriek3gja MS terapija nebija devusi rezultatu.
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Pacientu apak3grupas ar augstaku slimibas aktivitati tika defingtas pec recidivu un MRI kritérijiem, ka
tas ir noradits zemak, un tika ieguti Sadi efektivitates rezultati:

- pacientiem ar > 1 recidivu iepriek$gja gada un > 9 T2 bojajumiem vai > 1 Gd+ bojajumu
(n = 1401) ikgadgjais recidivu raditajs 1 gada bija 0,39 placebo grupa, 0,29 grupa, kur béta-1a
peginterferonu lietoja ik p&c 4 nedelam, un 0,25 grupa, kur b&ta-1a peginterferonu lietoja ik p&c
2 nedelam.
Rezultati Saja apaksgrupa atbilda rezultatiem vispargja populacija;

- pacientiem ar > 2 recidiviem iepriek3gja gada un vismaz 1 Gd+ bojajumu (n = 273) ikgadgjais
recidivu raditajs 1 gada bija 0,47 placebo grupa, 0,35 grupa, kur béta-1a peginterferonu lietoja
ik pec 4 nedelam, un 0,33 grupa, kur béta-1a peginterferonu lietoja ik p&c 2 nedelam.

Rezultati Saja apaksgrupa skaitliski atbilda rezultatiem vispargja populacija, bet nebija statistiski
nozimigi.

Bioekvivalences petijums par lietoSanu i.m. un s.c.
Atklata, krusteniska petjjuma iesaistija 136 petamas personas, lai novertetu Plegridy 125 mikrogramu
vienas devas bioekvivalenci, zales ievadot s.c. un i.m. injekcijas veida veseliem brivpratigajiem.

Farmakodinamikas (FD) analizes noltika péc 125 mikrogramu b&ta-1a peginterferona i.m. un s.c.
ievadiSanas noteica neopterina, béta interferona aktivitates markiera, koncentraciju seruma.

P&c 125 mikrogramu béta-1a peginterferona vienas devas s.c. ievadiSanas vai 125 mikrogramu béta-1a
peginterferona vienas devas i.m. ievadiSanas neopterina koncentracija seruma, salidzinot ar laika
profiliem, bija lidziga, maksimalas koncentracijas (Emaks.) sasniegsanas Etmax mediana bija attiecigi
40,1 stunda un 44,0 stundas. Neopterina geometriska vidgja koncentracija no sakotngja stavokla lidz
maksimalajai koncentracijai abiem injiceSanas veidiem palielinajas lidzigi: no 8,0 lidz 22,6 nmol/l,
ievadot s.c., un no 8,1 lidz 23,2 nmol/l, ievadot i.m. Ari kopgja sistémiska neopterina iedarbiba
(EAUC-336 n un EAUC,-504 1) abiem ievadiSanas veidiem bija Iidziga.

Ir pieradita i.m. un s.c. ievadiSanas veida bioekvivalence, tapéc paredzams, ka i.m. un s.c. ievadama
béta-1a peginterferona efektivitates profils bas lidzigs.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentura atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Plegridy viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas multiplas sklerozes arstéSanai (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinetiskas ipasibas

Béta-1a peginterferona eliminacijas pusperiods seruma ir ilgaks, salidzinot ar nepegilétu beta-1a
interferonu. Béta-1a peginterferona koncentracija seruma bija proporcionala devai robeZas no 63 Iidz
188 mikrogramiem, kas tika noverota vienas devas un vairaku devu p&tijjuma veselam p&tamam
personam. Multiplas sklerozes pacientiem noverotie farmakokingtiskie raditaji atbilda veselam
p&tamam personam novérotajiem farmakokingtiskajiem raditajiem.

Uzsiksanas
P&c beta-1a peginterferona subkutanas ievadiSanas multiplas sklerozes pacientiem, maksimala
koncentracija tika sasniegta 1-1,5 dienas p&c devas ievadiSanas. Noverota Cmax (Vidgja veértiba + SK)

pec atkartoti ievaditas 125 mikrogramu devas ik p&c divam nedglam bija 280 + 79 pg/ml.

Subkutani ievadits beta-1a peginterferons izraisija aptuveni 4, 9 un 13 reizes augstakas iedarbibas
(AUC 6gn) vertibas un aptuveni 2, 3,5 un 5 reizes augstaku Crmax attiecigi pec vienas 63 (6 MSV),
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125 (12 MSV) un 188 (18 MSV) mikrogramu devas ievadiSanas, salidzinot ar nepegil&ta béta-1a
30 (6 MSV) mikrogramu intramuskularu ievadiSanu.

Izkliede

P&c atkartotas 125 mikrogramu devas ievadiSanas subkutani ik péc divam nedglam, p&c
biopieejamibas nekorigétas izkliedes tilpums (vidgja vertiba + SK) bija 481 + 105 I.

Biotransformacija un eliminacija

IzvadiSana ar urinu (caur nierém) tiek uzskatita par galveno béta-1a peginterferona izvadiSanas celu.
Process, kas attiecas uz PEG dalas kovalentu konjugé$anu ar olbaltumvielu, var izmainit neparveidotas
olbaltumvielas ipasibas in vivo, taja skaita nieru klirensa un proteolizes samazinasanos, tadgjadi
paildzinot cirkul&Sanas pusperiodu. Lidz ar to b&ta-1a peginterferona eliminacijas pusperiods (t) ir
aptuveni 2 reizes ilgaks neka nepegil&ta beta-1a interferona eliminacijas pusperiods veseliem
brivpratigajiem. Multiplas sklerozes pacientiem bé&ta-1a peginterferona ti, (vidgja vértiba + SK)
Iidzsvara stavoklt bija 78 + 15 stundas. Bé&ta-1a peginterferona klirenss lidzsvara stavokli bija
4,1+0,41/st.

IpaSas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Kliniska pieredze par pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, ir ierobeZota. Tomér populacijas
farmakokingtikas analize (par pacientiem Iidz 65 gadu vecumam) liecina, ka vecums neietekmég béta-
1a peginterferona klirensu.

Nieru darbibas traucejumi

Vienas devas pétijuma veselam p&tamam personam un pacientiem ar daZadas pakapes nieru darbibas
traucgjumiem (viegliem, vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem, ka art petamajam
personam ar nieru slimibu terminala stadija) dati liecinaja par daléju AUC (13-62%) un Cpax (42—
71%) paaugstinasanos pacientiem ar viegliem (aprekinatais glomerularas filtracijas atrums no 50 lidz
< 80 ml/min/1,73 m?), vidgji smagiem (aprekinatais glomerularas filtracijas atrums no 30 lidz

< 50 ml/min/1,73 m?) un smagiem (aprekinatais glomerularas filtracijas atrums < 30 ml/min/1,73 m?
nieru darbibas traucgjumiem, salidzinot ar petamam personam ar normalu nieru darbibu (aprekinatais
glomerularas filtracijas atrums > 80 ml/min/1,73 m?). Petamam personam ar nieru slimibu terminala
stadija, kam 2-3 reizes nedgla bija javeic hemodialize, bija lIidzigi AUC un Cnax raditaji, salidzinot ar
petamam personam ar normalu nieru darbibu. Katra hemodialize pazeminaja b&ta-1a peginterferona
koncentraciju par aptuveni 24%, kas liecina, ka hemodialize dalgji izvada bé&ta-1a peginterferonu no
sistemiskas cirkulacijas.

Aknu darbiba
P&tijumi par b&ta-1a peginterferona farmakokingtiku pacientiem ar aknu mazspgju nav veikti.

Dzimums
Populacijas farmakokingtikas analize liecina, ka dzimums neietekmg bé&ta-1a peginterferona
farmakokingtiku.

Rase
Populacijas farmakokingtikas analize liecina, ka rase neietekmée béta-1a peginterferona
farmakokingtiku.

Bioekvivalences petijums par lietoSanu i.m. un s.c.

P&c 125 mikrogramu béta-1a peginterferona vienas devas i.m. ievadiSanas un 125 mikrogramu béta-1a
peginterferona vienas devas s.c. ievadiSanas veseliem brivpratigajiem farmakokingtikas (FK) profili
bija l1dzigi, maksimala koncentracija tika sasniegta 40,0 stundas p&c devas (ievadot gan s.c., gan i.m.),
un ti» vertibas bija attiecigi 97,1 stunda un 79,1 stunda. Cmax un AUC,, statistiska analize papildus
pieradija 125 mikrogramu béta-1a peginterferona i.m. un s.c. ievadiSanas bioekvivalenci. I.m. un s.c.
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ievadiSanas geometriska vidzja lieluma attieciba (90% ticamibas intervals) bija Sada: Crmax 1,08 (no
0,98 I1dz 1,20) un AUC. 1,09 (no 1,02 Iidz 1,16). Sis vertibas atbilst noteiktajam lidzveértiguma
diapazonam no 0,80 lidz 1,25.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Toksicitate

P&c atkartotas bé&ta-1a peginterferona devas, kas 400 reizes parsniedz ieteikto terapeitisko devu
(pamatojoties uz iedarbibu, AUC), ievadiSanas subkutani rézus pertikiem tika noverotas tikai rézus
pertikiem zinamas vieglas farmakologiskas atbildes reakcijas uz béta-1a interferonu p&c pirmas un
otras iknedglas devas ievadiSanas. Atkartotu devu toksicitates p&tijumi tika ierobezoti Iidz 5 nedélam,
jo iedarbiba ievérojami samazinajas, sakot ar 3. ned&lu, ko izraisija antivielu veidoSanas pret zalem,
t.i., pret cilvéka béta-1a interferonu, rézus pértikiem. Tapec, pamatojoties uz So p&tijjumu datiem,
ilgsto3as béta-1a peginterferona lietoSanas ilgtermina droSumu pacientiem nevar novertet.

Mutagencze

Parbaudot in vitro baktériju reversas mutacijas (Ames) testa, b&ta-1a peginterferons nebija mutagens
vai klastogens in vitro testa ar cilveka limfocitiem.

Kancerogengze

Béta-1a peginterferona kancerogenitates petijumi ar dzivniekiem nav veikti. Pamatojoties uz
zinamajam bgta-1a interferona farmakologiskajam ipaSibam un klinisko pieredzi ar béta interferonu,
paredzams zems kancerogenitates potencials.

Reproduktiva toksicitate

Béta-1a peginterferons nav parbaudits reproduktivas toksicitates p&tijumos ar grasniem dzivniekiem.
Fertilitates un attistibas p&tijumi ar rezus pertikiem veikti, lietojot nepegilétu béta-1a interferonu.
Lietojot loti lielas devas, dzivniekiem noveérota anovulatoriska un abortu izraiso3a iedarbiba. Dati par
iespgjamo bé&ta-1a peginterferona iedarbibu uz dzivnieku tévinu fertilitati nav pieejami. P&c atkartotas
béta-1a peginterferona devas lietoSanas peértiku matitém, kam iestajies dzimumbriedums, tika
noverotas menstruala cikla ilguma un progesterona limena izmainas. Tika konstatets, ka ietekme uz
menstruala cikla ilgumu ir atgriezeniska. So neklinisko datu ekstrapolacijas uz cilvekiem ticamiba nav
zinama.

P&tijumos ar citiem béta interferona savienojumiem nav konstateta teratogéna iedarbiba. Pieejama
informacija par béta-1a interferona ietekmi peri- un postnatala perioda ir ierobeZota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetata trihidrats

Ledus etikskabe

Arginina hidrohlorids

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi.

Plegridy s.c. vai i.m. ievadiSanai var uzglabat istabas temperatara (lidz 25°C) lidz 30 dienam,
uzglabajot tums3a vieta. Ja Plegridy istabas temperatara ir uzglabats kopuma 30 dienas, tas ir jaizlieto
vai jaiznicina. Ja nav zinams, vai Plegridy istabas temperattra ir uzglabats 30 dienas vai ilgak, tas ir
jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lai iegatu papildu informaciju par uzglabaSanu istabas temperatara, skatit 6.3. apakSpunktu.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pilnlirce/pildspalvveida pilnslirce (subkutani)

1 ml pilndlirce, kas satur 0,5 ml Skiduma, ir izgatavota no stikla (1. hidrolitiska klase) ar brombutila

gumijas aizbazni un termoplastisku cietu adatas uzgali no polipropilena. Slircei iepriek$ piestiprinata
0,5 collu, 29. izmeéra adata.

Plegridy piln3lirce ir iestradata vienreizgjas lietoSanas, ar atsperi aprikota pildspalvveida injektora, ko
sauc par Plegridy pildspalvveida pilnlirci. Slirce pildspalvveida pilnslircg ir 1 ml pilnlirce, kas satur
0,5 ml Skiduma un ir izgatavota no stikla (1. hidrolitiska klase) ar brombutila gumijas aizbazni un
termoplastisku cietu adatas uzgali no polipropiléna. Slircei ieprieks piestiprinata 0,5 collu, 29. izméra
adata.

lepakojuma lielumi

Plegridy iepakojums arstéSanas uzsak3anai satur 1 x 63 mikrogramu pilnslirci (Slirce ar oranZu
mark&jumu, 1. deva) un 1 x 94 mikrogramu pilnslirci (Slirce ar zilu markgjumu, 2. deva) noslégtas
plastmasas paplates.

Plegridy pildspalvveida pilnslirces iepakojums arstéSanas uzsakSanai satur 1 x 63 mikrogramu
pildspalvveida pilnslirci (pildspalvveida pilnlirce ar oranZzu mark&jumu, 1. deva) un

1 x 94 mikrogramu pildspalvveida pilnlirci (pildspalvveida pilnslirce ar zilu markgjumu, 2. deva)
plastmasas aizsargpaplate.

Kastite ar divam vai seS8am 125 mikrogramu pilnslircém (Slirces ar peleku mark&jumu) noslégtas
plastmasas paplates.

Kastite ar divam 125 mikrogramu pildspalvveida pilnslircém (pildspalvveida pilnslirces ar peleku
markgjumu) plastmasas aizsargpaplate.

Vairaku kastiSu iepakojumi satur 6 (3 iepakojumi ar 2 Slircém katra) 125 mikrogramu pildspalvveida
pilndlirces (pildspalvveida pilnSlirces ar peleku mark&jumu). lepakojums satur 3 ieksgjas kastites.
Katra iekSgja kastite satur 2 pildspalvveida pilnslirces plastmasas aizsargpaplate.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.
Pilng/irce (intramuskulari)
1 ml pilndlirce, kurai ir Luera vitnes savienojums un kas satur 0,5 ml Skiduma, ir izgatavota no stikla

(1. hidrolitiska klase) ar brombutila gumijas aizbazni un 1,25 collu, 23. izméra adatu. Viena pilnslircé
ir 0,5 ml Plegridy Skiduma, kas satur 125 mikrogramus béta-1a peginterferona.
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Kastite ar divam vai seSam 125 mikrogramu pilnslircém noslégtas plastmasas paplates.
Visi iepakojuma lielumi tirga var nebut pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

Plegridy pilnslirces (i.m. un s.c. ievadiSanai) un pildspalvveida pilnlirce (s.c. ievadiSanai) paredzéta
tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lietoSanas japarbauda lietojama zalu forma. Tai nedrikst bat plaisu vai bojajumu, un Skidumam
jabat dzidram, bezkrasainam un bez dalinam taja.

P&c iznem3anas no ledusskapja apmé&ram 30 minates janogaida, kamér lietojama Plegridy pilnSlirce
vai pildspalvveida pilnslirce sasilst lidz istabas temperatarai (no 15°C Iidz 30°C).

Neizmantojiet argjus siltuma avotus, pieme&ram, karstu adeni, lai sasilditu Plegridy pilnslirci vai
pildspalvveida pilnslirci.
Plegridy devu titréSana pacientiem, kas uzsak arsteéSanos, ir aprakstita 4.2. apakSpunkta.

Pilng/irce/pildspalvveida piln§/irce (subkutani)
Pacientiem, kas uzsak arstéSanos ar Plegridy, to ievadot s.c., jaizmanto arstéSanas uzsakSanas
iepakojumi.

Pilng/irce (intramuskulari)
Pacientiem, kas uzsak arstéSanos ar Plegridy, to ievadot i.m., jaizmanto Plegridy titréSanas aizturi, ko
var piestiprinat lircei, lai ierobezotu devu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014. gada 18. julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 25. marts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTiBASVUN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) raZotaja(-u) nosaukums un adrese

Biogen Inc.

250 Binney Street
Cambridge, MA 02142
ASV

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709-4627
ASV

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danija

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

B. 1ZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobeZojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drouma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentaras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. pec Eiropas Zalu agenttiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var batiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KARTONA KASTITE

Piln3lirces iepakojums arsteSanas uzsaksanai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce
Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce
peginterferonum beta-1a

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 piln3lirce satur 63 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).
1 piln3lirce satur 94 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

lepakojums arsteSanas uzsakSanai
Viena 63 mikrogramu pilnslirce
Viena 94 mikrogramu pilnslirce

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Tabula uz ieksgja vaka
leraksts par injekciju

0. diena (63 mikrogrami)
14. diena (94 mikrogrami)
Datums

Injekcijas vieta

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

Ja ledusskapis nav pieejams, Slirces var uzglabat istabas temperatira (Iidz 25°C) ne vairak ka
30 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/14/934/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14, 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plegridy 63
Plegridy 94
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17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Pilnslirces ar dubultu vaku iepakojums arsteSanas uzsak3anai

1. ZALUNOSAUKUMS

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce
Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce
peginterferonum beta-1a

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Biogen Netherlands B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

lepakojums arsteSanas uzsakSanai

Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pilndlirces markejums iepakojuma arsteSanas uzsak3anai

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Plegridy 63 mcg injekcija
Plegridy 94 mcg injekcija
peginterferonum beta-1a

S.C.
2. LIETOSANAS VEIDS
3. DERIGUMA TERMINS
EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KARTONA KASTITE

125 mcg pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 125 mikrogrami $kidums injekcijam pilnslirce
peginterferonum beta-1a

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pilnslirces
6 pilnslirces

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

Ja ledusskapis nav pieejams, Slirces var uzglabat istabas temperatira (Iidz 25°C) ne vairak ka
30 dienas.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14, 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plegridy 125

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

125 mcg pilnslirce ar dubultu vaku

1. ZALUNOSAUKUMS

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce
peginterferonum beta-1a

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Biogen Netherlands B.V.

3. DERIGUMA TERMINS
EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

125 mcg pilnslirces markejums

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Plegridy 125 mcg injekcija
peginterferonum beta-1a

s.C.
\ 2. LIETOSANAS VEIDS
\ 3. DERIGUMA TERMINS
EXP
4, SERIJAS NUMURS
Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KARTONA KASTITE

Pildspalvveida pilnslirces iepakojums arsteSanas uzsak3anai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
peginterferonum beta-1a

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 pildspalvveida pilnslirce satur 63 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).
1 pildspalvveida pilnslirce satur 94 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

lepakojums arsteSanas uzsakSanai
Viena 63 mikrogramu pildspalvveida pilnlirce
Viena 94 mikrogramu pildspalvveida pilnlirce

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Tabula uz ieksgja vaka
leraksts par injekciju

0. diena (63 mikrogrami)
14. diena (94 mikrogrami)
Datums

Injekcijas vieta

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

Ja ledusskapis nav pieejams, pildspalvveida pilnslirces var uzglabat istabas temperatara (Iidz 25°C) ne
vairak ka 30 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/934/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plegridy 63
Plegridy 94
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17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pildspalvveida pilnslirces markejums iepakojuma arsteSanas uzsaksanai

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Plegridy 63 mcg injekcija
Plegridy 94 mcg injekcija
peginterferonum beta-1a

S.C.
2. LIETOSANAS VEIDS
3. DERIGUMA TERMINS
EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KARTONA KASTITE

125 mcg pildspalvveida piln3lirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
peginterferonum beta-1a

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I) |

Katra pildspalvveida pilnSlirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS ‘

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pildspalvveida pilnslirces

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Der. l1dz

Ja ledusskapis nav pieejams, pildspalvveida pilnslirces var uzglabat istabas temperatara (Iidz 25°C) ne
vairak ka 30 dienas.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/14/934/005

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14, 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plegridy 125

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE

125 mcg pildspalvveida piln3lirces vairaku kastiSu iepakojums (ar Blue Box)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
peginterferonum beta-1a

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnSlirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (3 iepakojumi ar 2 Slircém katra) 125 mikrogramu pildspalvveida
pilnslirces.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

Ja ledusskapis nav pieejams, pildspalvveida pilnslirces var uzglabat istabas temperatara (Iidz 25°C) ne
vairak ka 30 dienas.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/14/934/006

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14, 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plegridy 125

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ STARPIEPAKOJUMA
VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA KARTONA KASTITE

125 mcg pildspalvveida piln3lirces vairaku kastisu iepakojums (bez Blue Box)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
peginterferonum beta-1a

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnSlirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pildspalvveida pilnSlirces. Vairaku kastiSu iepakojuma saturu nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

Ja ledusskapis nav pieejams, pildspalvveida pilnslirces var uzglabat istabas temperatara (Iidz 25°C) ne

vairak ka 30 dienas.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/14/934/006

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14, 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plegridy 125

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

125 mcg pildspalvveida pilnlirces markejums

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Plegridy 125 mcg injekcija
peginterferonum beta-1a

s.C.
\ 2. LIETOSANAS VEIDS
\ 3. DERIGUMA TERMINS
EXP
4, SERIJAS NUMURS
Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KARTONA KASTITE

125 mcg pilnslirce intramuskularai lietoSanai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plegridy 125 mikrogrami $kidums injekcijam pilnslirce
peginterferonum beta-1a

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona 0,5 mililitros (ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pilnslirces
6 pilnslirces

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intramuskularai lietoSanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Ja Plegridy izmanto pirmo reizi, devu var bat nepiecieS5ams pakapeniski palielinat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Ja ledusskapis nav pieejams, pilnSlirces var uzglabat istabas temperatara (Iidz 25°C) ne vairak ka
30 dienas.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14, 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plegridy 125

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

125 mcg pilnslirce ar dubultu vaku intramuskularai injekcijai

1. ZALUNOSAUKUMS

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pilnslirce
peginterferonum beta-1a

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Biogen Netherlands B.V.

3. DERIGUMA TERMINS
EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Intramuskularai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

125 mcg pilnslirces intramuskularai lietoSanai markejums

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Plegridy 125 mcg injekcija
peginterferonum beta-1a

i.m.
\ 2. LIETOSANAS VEIDS
\ 3. DERIGUMA TERMINS
EXP
4, SERIJAS NUMURS
Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam piln3lirce

Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam piln3lirce

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam piln3lirce
peginterferonum beta-1a

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Plegridy un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Plegridy lietoSanas

Ka lietot Plegridy

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Plegridy

lepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par Plegridy injiceSanu ar pilnslirci

Noogk~wdE

1. Kas ir Plegridy un kadam nolikam to lieto

Kas ir Plegridy

Plegridy aktiva viela ir b&ta-1a peginterferons. B&ta-1a peginterferons ir modificéta, ilgstosas darbibas
interferona forma. Interferoni ir dabiskas vielas, kas rodas organisma, lai nodroSinatu aizsardzibu pret
infekcijam un slimibam.

Kadam nolakam Plegridy lieto

Sts zales lieto recidivejosi remitejosas multiplas sklerozes (MS) arste$anai pieaugusajiem no

18 gadu vecuma.

MS ir ilgsto3a slimiba, kas ietekmg centralo nervu sistému (CNS), taja skaita galvas un muguras
smadzenes, kuras gadijuma organisma imuna sistéma (organisma dabiska aizsargsistema) boja
aizsargslani (mielinu), kas aptver galvas un muguras smadzenu nervus. Tadgjadi tiek partraukta
signalu parvade starp galvas smadzenem un citam kermena dalam, izraisot MS simptomus. Pacientiem
ar recidivejosi remitgjosu MS ir periodi simptomu uzliesmojumu (recidivu) starplaikos, kad slimiba
nav aktiva (remisija).

Katram cilvekam rodas at3kirigi MS simptomi. Tie var bat 3adi:

- lidzsvara sajutas zudums vai neskaidra sajata galva, apgratinata staigaSana, stivums un muskulu
spazmas, nogurums un sejas, roku vai kaju nejutigums;

- akatas vai hroniskas sapes, urinpasla un zarnu trakta darbibas traucgjumi, seksuala rakstura
traucgjumi un redzes traucgjumi;

- traucéta domaSanas un koncentréSanas spgja, depresija.

Ka Plegridy darbojas

Plegridy iedarbojas, partraucot organisma imiinas sistémas izraisito galvas un muguras
smadzenu bojajumu. Tas var palidz&t samazinat Jums esoSo recidivu skaitu un paléninat MS
izraisitas invaliditates attistibu. ArstéSana ar Plegridy var palidzet noverst Jasu veselibas stavokla
pasliktinaSanos, tacu ar Sim zalém nav iespg&jams izarstet MS.
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2. Kas Jums jazina pirms Plegridy lietoSanas

Nelietojiet Plegridy $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret b&ta-1a peginterferonu, béta-1a interferonu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu; lai iegatu informaciju par alergiskas reakcijas simptomiem, skatit
4. punktu;

- ja Jums ir smaga depresija vai Jums rodas domas par pasnavibu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ieprieks ir bijusi $adi veselibas traucejumi:
- depresija vai traucgjumi, kas ietekmg Jisu noskanojumu,
- domas par pasnavibu.
- Arsts var Jums tomer izrakstit Plegridy, bet ir svarigi informét arstu, ja Jums ieprieks ir
bijusi depresija vai kadi lidzigi veselibas traucgjumi, kas ietekme noskanojumu.

Pirms Plegridy injicéSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir kads no

talak mingétajiem veselibas traucejumiem. Plegridy lietoSanas laika tie var saasinaties:

- smagi aknu vai nieru darbibas traucejumi;

- kairinajums injekcijas vieta, kurs var izraisit adas un audu bojajumu (injekcijas vietas
nekroze). Kad esat gatavs izdarit injekciju, rapigi ieverojiet noradijumus, kas sniegti 7. punkta
“Noradzjumi par Plegridy injiceSanu ar pilng/irci” $is lietoSanas instrukcijas beigas. Tas ir
nepiecieSams, lai pazeminatu injekcijas vietas reakciju rasanas risku;

- epilepsija vai citi ar krampjiem saistiti traucgjumi, kurus nevar kontrolet ar zalem;

- sirdsdarbibas traucejumi, kas var izraisit tadus simptomus ka sapes krutis (stenokardija), it
pasi pec jebkadam fiziskam aktivitatem, pietakusas potites, elpas trikumu (sastréeguma sirds
mazspeja) vai neregularu sirds ritmu (aritmija);

- vairogdziedzera darbibas traucejumi;

- samazinats balto asins Siinu vai trombocitu skaits, kas var izraisit paaugstinatu infekcijas vai
asino3anas risku.

Cita informacija, kas jazina, lietojot Plegridy

- Jums bas javeic asins analizes, lai noteiktu asins $tinu skaitu, asins biokimiskos raditajus un
aknu enzimu limeni. Analizes tiks veiktas, pirms saksiet lietot Plegridy, ka ar1 regulari pec
Plegridy lietoSanas uzsakSanas un p&c tam periodiski arstéSanas laika, pat ja Jums nav
specifisku simptomu. Sis asins analizes tiks veiktas papildus analizem, kuras parasti veic, lai
uzraudzitu MS.

- Regulari vai jebkura laika pec arsta ieskatiem tiks parbaudita vairogdziedzera darbiba.

- Arsteganas laika var veidoties asins recekli mazajos asinsvados. Sie asins recekli var ietekmét
nieres. Tas var notikt vairakas nedglas vai pat vairakus gadus p&c Plegridy lietoSanas
uzsaks$anas. Arsts var vélgties parbaudit Jusu asinsspiedienu, asinsainu (trombocitu skaitu) un
nieru darbibu.

Ja nejausi iedurat sev vai kadam citam ar Plegridy pievienoto adatu, skarta vieta nekavejoties
janomazga ar ziepem un tdeni un péc iespejas atrak jasazinas ar arstu vai medmasu.

Beérni un pusaudzi
Plegridy nedrikst lietot b&rni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam. Datu par Plegridy lietoSanas
droSumu un efektivitati $aja vecuma grupa nav.

Citas zales un Plegridy

Lietojot Plegridy kopa ar zalem, kuras organisma noarda ipaSa olbaltumvielu grupa, ko sauc par
“citohromu P450” (piemé&ram, daZas zales, ko lieto epilepsijas vai depresijas arstéSanai), ir jaievero
piesardziba.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot, it paSi par tam, ko lietojat epilepsijas vai depresijas arsteSanai. Tas attiecas ari uz bezrecepsu
zalem.
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Dazreiz Jums vajadzes atgadinat citiem veselibas aprapes specialistiem, ka Jus tiekat arstéts ar
Plegridy. Piemé&ram, ja Jums tiek izrakstitas citas zales vai ari tiek veiktas asins analizes. Plegridy var
ietekmét citu zalu iedarbibu vai analizu rezultatus.

Griitnieciba un baroSana ar Kkriiti
Ja Jus esat gratniece vai barojat bernu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat
gratniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Kaitiga ietekme uz jaundzimuSajiem/zidainiem, kas baroti ar krati, nav paredzama. Plegridy var lietot
baroSanas ar kriti laika.

Transportlidzeklu vadiS8ana un mehanismu apkalpoSana
Plegridy neietekmg vai nenozimigi ietekmg spg&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Plegridy satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), — batiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Plegridy

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta deva
Viena Plegridy 125 mikrogramu injekcija ik pec 14 dienam (ik p&c divam nedglam). Centieties katra
injekcijas reize lietot Plegridy viena un taja pasa laika viena un taja pasa diena.

Plegridy terapijas uzsak$ana

Ja Jus ieprieks neesat lietojis Plegridy, arsts Jums var ieteikt pakapeniski palielinat devu ta, lai Jas
varetu pierast pie Plegridy iedarbibas pirms pilnas devas lietoSanas. Jums izsniegs iepakojumu
arstéSanas uzsaksanai, kura ir Jasu pirmas 2 injekcijas: viena oranza Plegridy 63 mikrogramu Slirce
(0. dienai) un viena zila Plegridy 94 mikrogramu Slirce (14. dienai).

P&c tam Jums tiks izsniegts uzturo$as terapijas iepakojumus ar pelekam Plegridy 125 mikrogramu
Slircém (28. dienai un p&c tam ik p&c divam ned&lam).

Pirms Plegridy lietoSanas uzsakSanas izlasiet noradijumus 7. punkta “Noradzjumi par Plegridy
injiceSanu ar pilnd/irci” §is lietoSanas instrukcijas beigas.
Izmantojiet registracijas tabulu, kas uzdrukata uz iepakojuma arsteéSanas uzsak3anai vaka iek3puses, lai

sekotu lidzi injekciju datumiem.

Patstaviga injiceSana
Plegridy ir paredzéts injicéSanai zem adas (subkutana injekcija). Injekcijam katru reizi izvélieties citu
vietu. Secigam injekcijam neizmantojiet to pasu injekcijas vietu.

Jas varat Plegridy injicgt sev patstavigi bez arsta palidzibas, ja esat apmacits, ka to darit.

- Pirms sakat injiceSanu, izlasiet un ieverojiet padomus, kas sniegti noradijumos 7. punkta
“Noradijumi par Plegridy injicéSanu ar piln§/irci”.

- Ja Jums rodas gritibas lietot Slirci, ladziet padomu arstam vai medmasai, kas vargs Jums
palidzet.

Cik ilgi lietot Plegridy

Arsts Jums pastastis, cik ilgi jaturpina lietot Plegridy. Svarigi ir lietot Plegridy regulari. Nemainiet
noziméto lietoSanas Kartibu, iznemot gadijumus, kad to ir ieteicis arsts.
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Ja esat lietojis Plegridy vairak neka noteikts

Plegridy jainjicg tikai vienu reizi ik p&c 2 nedelam.

- Ja 7 dienu laika Jus esat ievadijis vairak neka vienu Plegridy injekciju, nekavejoties sazinieties
ar savu arstu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Plegridy
Jums jainjicg Plegridy vienu reizi ik p&c 2 nedélam. Sis regularais rezZims palidz nodroSinat arstéSanu,
cik vien iespgjams vienmerigi.

Ja Jus esat izlaidis dienu, kad parasti veicat injekciju, tad ievadiet injekciju, cik driz vien iesp&jams, un
turpiniet talak, ka parasti. Tomér nedrikst veikt vairak neka vienu injekciju 7 dienu laika. Neievadiet
dubultu injekciju, lai aizvietotu izlaisto injekciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZzas.

Nopietnas blakusparadibas
- Aknu darbibas traucejumi
(biezi — var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:
- adas vai acu baltumu dzelte;
- vispargja nieze;
- slikta dasa, vemsana;
- viegla zilumu veido$anas ada,
- nekavejoties sazinieties ar arstu. Sis pazimes var noradit uz iespgjamiem aknu darbibas
traucgjumiem.

- Depresija
(biezi — var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)
Ja:
- Jus jutaties neparasti noskumis, noraizgjies vai mazvertigs vai
- Jums rodas domas par pasnavibu,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

- Nopietna alergiska reakcija
(retak — var rasties l7dz 1 no 100 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:
- apgratinata elpo3ana;
- sejas zonas (lapu, meles vai rikles) pietakums;
- adas izsitumi vai apsartums,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

- Krampji
(retak — var rasties l7dz 1 no 100 cilvekiem)
Ja Jums ir krampji vai krampju lekmes,

- nekavejoties sazinieties ar arstu.

- Bojajums injekcijas vieta

(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)

Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

- jebkads adas bojajums, ko pavada pietakums, iekaisums vai Skidruma izdaliSanas ap injekcijas
vietu,
- sazinieties ar arstu, lai lagtu palidzibu.
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- Nieru darbibas traucejumi, taja skaita saretojumi, kas var pavajinat nieru darbibu
(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads vai visi no Siem simptomiem:
- putas urina;
- nogurums;
- pietakums (parsvara potisu vai plakstinu), svara pieaugums,
- sazinieties ar arstu, jo 81s pazimes var noradit uz iespejamiem nieru darbibas
traucejumiem.

- Ar asinim saistiti traucejumi

(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)

Var rasties $adi traucgjumi: mazajos asinsvados var veidoties asins recekli, kas var ietekmét nieres
(trombotiska trombocitopeniska purpura vai hemolitiski-urémiskais sindroms). lespgjamie simptomi ir
pastiprinata zilumu veidoSanas, asinoSana, drudzis, arkartigs nespeks, galvassapes, reibonis vai viegls
apjukums. Arsts var atklat izmainas Jisu asinis un nieru darbiba.

Ja Jums rodas kads vai visi no Siem simptomiem:
- pastiprinata zilumu veido3anas vai asinoSana;
- arkartigs nespeks;
- galvassapes, reibonis vai viegls apjukums,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZas blakusparadibas

(var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

- Gripai I1dzigi simptomi. Tie nav realas gripas simptomi, skatit informaciju talak. Jas ar tiem
nevarat inficgt citus cilvekus.

- Galvassapes.

- Muskulu sapes (mialgija).

- Sapes locitavas, rokas, kajas vai kakla (artralgija).

- Drebuli.

- Drudzis.

- Nespeka un noguruma sajtta (astenija).

- Apsartums, nieze vai sapes ap injekcijas vietu.
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgritina, sazinieties ar arstu.

Gripai Iidzigi simptomi

Gripai lidzigie simptomi biezak sastopami, pirmo reizi sakot arsteSanu ar Plegridy. Turpinot ievadit
injekcijas, Sie simptomi pakapeniski samazinas. Skatit talak sniegto informaciju par to, ka vienkarsi
kontrol&t gripai lidzigos simptomus, ja tie Jums rodas.

Tris vienkarsi veidi, ka samazinat gripai Iidzigo simptomu ietekmi:

1. Apdomajiet Plegridy injicgSanas laiku. Gripai lidzigo simptomu sak3anas un beig3anas laiks
katram pacientam atSkiras. Caurméra gripai lidzigie simptomi sakas apméram 10 stundas p&c
injekcijas un ilgst no 12 lidz 24 stundam.

2. Pusstundu pirms Plegridy injekcijas lietojiet paracetamolu vai ibuprofénu un turpiniet lietot
paracetamolu vai ibuprofénu tik ilgi, kamer Jums ir gripai lidzigi simptomi. Konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu par to, cik daudz 3o zalu lietot un cik ilgi tas lietot.

3. Ja Jums ir drudzis, dzeriet daudz tidens, lai nodroSinatu organisma pietiekamu Skidruma
daudzumu.

BieZas blakusparadibas

(var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)
- Slikta dasa vai vem3ana.

- Matu izkriSana (alopécija).
- Adas nieze (pruritus).
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- Kermena temperataras paaugstinasanas.
- Izmainas ap injekcijas vietu, pieméram, pietakums, iekaisums, zilumu veido$anas, siltuma
sajuta, izsitumi vai krasas izmainas.
- Izmainas asins analizes, kas var izraisit nogurumu vai samazinat sp&ju cinities pret infekciju.
- Paaugstinats aknu enzimu [imenis asinis (paradisies asins analizes).
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgriatina, sazinieties ar arstu.

Retakas blakusparadibas

(var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)

- Natrene.

- Izmainas asins analizes, kas var izraisit neizskaidrojamu zilumu veido$anos vai asinoSanu.
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgritina, sazinieties ar arstu.

BieZums nav zinams

(biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- Plaudu arteriala hipertensija: slimiba, kad rodas izteikta plausu asinsvadu saSaurinasanas, ka
rezultata asinsvados, kas parvada asinis no sirds uz plausam, rodas augsts asinsspiediens. Plausu
arteriala hipertensija arstéSanas laika ir novérota dazados laika punktos, ari vairakus gadus p&c
tam, kad sakta arstéSana ar béta interferonu grupas zalem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Lai uzlabotu So zalu izsekojamibu, Jasu arstam vai farmaceitam ir jaregistré Jums izsniegto zalu
nosaukums un serijas numurs Jasu pacienta lieta. Jas art varat pierakstit o informaciju gadijumam, ja
Jums ta nakotng tiek pieprasita.

5. Ka uzglabat Plegridy
Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “Der.lidz” un uz
mark&juma pec “EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meneSa p&dgjo dienu.

- Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Atveriet iepakojumu tikai tad, kad
Jums nepiecieSama jauna Slirce.

- Uzglabat ledusskapt 2°C — 8°C temperatiira.
- Nesasaldgt. Izmetiet visus nejausi sasaldétos Plegridy.

- Plegridy var uzglabat arpus ledusskapja istabas temperatira (Iidz 25°C) ne ilgak ka 30 dienas,
bet tas ir jasarga no gaismas.

- lepakojumu, ja nepiecieSams, var iznemt no ledusskapja, péc tam atkal uzglabajot taja,
vairak neka vienu reizi.

- NodroSiniet, lai Slirces netiek uzglabatas arpus ledusskapja kopuma ilgak neka
30 dienas.

- lzmetiet visas Slirces, kuras ir uzglabatas arpus ledusskapja ilgak neka 30 dienas.

- Janeesat parliecinats, cik dienas Slirce ir uzglabata arpus ledusskapja, izmetiet to.

- Nelietojiet Sis zales, ja pamanat kadu no Sadiem faktoriem:
- Slirce ir bojata;
- Skidums ir iekrasojies, dulkains vai taja var redzét sikas dalinas.
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- Neizmetiet zales kanaljzécijé vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Plegridy satur
Aktiva viela ir b&ta-1a peginterferons.

Katra 63 mikrogramu pilnslirce satur 63 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 ml Skiduma
injekcijam.

Katra 94 mikrogramu pilnslirce satur 94 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 ml Skiduma
injekcijam.

Katra 125 mikrogramu pilnslirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona 0,5 ml
Skidumainjekcijam.

Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20 un
adens injekcijam (skatit sadalu “Plegridy satur natriju” 2. punkta).

Plegridy argjais izskats un iepakojums
Plegridy ir dzidrs un bezkrasains Skidums injekcijam stikla pilnslircg ar piestiprinatu adatu.

lepakojuma lielums:

- Plegridy iepakojums arsteSanas uzsakSanai satur vienu oranzu 63 mikrogramu pilnslirci un vienu zilu
94 mikrogramu pilnslirci.

- Pelekas 125 mikrogramu Slirces tiek piegadatas iepakojuma ar divam vai seSam pilnSlircem.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Niderlande

Razotajs

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danija

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 2 2191218 Tel: +370 5 259 6176
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Bbbarapus
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.. +4577 4157 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)\Ldda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 77573 22

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel.: +371 68 688 158
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Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 1 899 9883

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 0.0.
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.0.
Tel: +386 1 511 02 90

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

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

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



Si lietodanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{GGGG. gada menesis}>.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.

7. Noradijumi par Plegridy injiceSanu ar pilnslirci
Ka injicét Plegridy

Pirms uzsakat lietot Plegridy un Kkatru reizi, iegadajoties jaunu iepakojumu Jums parakstito zalu,
izlasiet Sos noradijumus. lespgjams, tajos bas jauna informacija. St informacija neaizstaj konsultacijas
ar arstu vai medmasu par Jasu veselibas stavokli vai arsteSanu.

leverot!

. Pirms Plegridy pilnslirces pirmas lietoSanas reizes arstam vai medmasai ir japarada Jums vai
Jusu aprapétajam, ka sagatavot Plegridy pilnslirci un injicét ar to zales.

o Plegridy pilnSlirce paredzéta zalu injicgSanai tikai zem adas (subkutani).

Katra Plegridy pilnslirce lietojama tikai vienu reizi.

A Nedodiet savu Plegridy pilnslirci citiem, lai izvairitos no infekcijas nodo8anas vai infekcijas
iegusanas.

A Neizmantojiet vairak ka vienu pilnslirci 14 dienas (ik pc 2 nedglam).

A Neizmantojiet §lirci, ja ta ir nokritusi vai tai ir acimredzami bojajumi.

Devas lietoSanas reZzims
lepakojums arsteSanas uzsakSanai satur Jasu pirmas divas injekcijas, lai pakapeniski pielagotu Jums
paredzeto devu. Izvélieties no iepakojuma pareizo Slirci.

Kad Kura deva Kurs iepakojums
0. diena Pirma injekcija:
(63 mikrogrami) 63 mikrogrami, izvelieties R Sm—

oranzo Slirci IEPAKOJUMS ARSTESANAS

14. diena Otra injekcija: UZSAKSANAI

(94 mikrogrami) 94 mikrogrami, izvelieties b .
zilo 8lirci

28. diena un p&c tam Pilnas devas injekcija:

ik pec divam 125 mikrogrami, izvélieties L2MIEROGRAME, [EPAKORAMS

nedglam peleko §lirci e

(125 mikrogrami)

A Neizmantojiet vairak ka vienu piln§/irci 14 dienu laika (ik pec 2 nedée/am).
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Plegridy injiceSanai nepiecieSamie piederumi
Plegridy piln§/irce (skatit A attelu)
Pirms lietoSanas — Plegridy pilns/irces sastavdalas (A attels)

ADATAS ZALES SLIRCES B
UZGALIS KORPUSS IRZULIS
[ - " (—

A attéls

Papildu piederumi, kas nav ieklauti iepakojuma (skatit B attelu)
* Spirta salvete
» Marles tampons
* Adhezivs parsgjs

Noradijumus par to, ka izmetamas lietotas Slirces, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Spirta salvete

Q&

Marles Adhezivs parséjs
tampons

B attéls

Sagatavo$anas injekcijas veikSanai

1. darbiba. Izpemiet pilnslirci no ledusskapja

Iznemiet no ledusskapja vienu Plegridy iepakojumu un izvélieties no ta attiecigo pilnslirci.
Kad viena pilnslirce ir iznemta, iepakojumu aizveriet un ievietojiet atpakal ledusskapi.
Nogaidiet vismaz 30 minites, lai Plegridy pilnslirce sasilst lidz istabas temperatarai.
A Neizmantojiet argjus siltuma avotus, pieméram, karstu tideni, lai sasilditu Plegridy

pilnslirci.

2. darbiba. Panemiet injiceSanai nepiecieSamos piederumus un nomazgajiet rokas

Atrodiet labi apgaismotu, tiru, Iidzenu virsmu, kur rikoties, piem&ram, galdu. Panemiet visus
piederumus, kuri Jums bas nepiecieSami, lai ievaditu injekciju patstavigi vai to sanemtu.
Nomazgajiet rokas ar ziepem un tdeni.
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3. darbiba. Parbaudiet Plegridy pilnslirci

Parbaudiet uz Plegridy pilnslirces

noradito deriguma terminu (skatit

C attelu).

A Nelietojiet Plegridy piln3lirci p&c
deriguma termina beigam.

Parbaudiet, vai zales Plegridy ir dzidras
un bezkrasainas (skatit D attelu).

A Nelietojiet Plegridy piln3lirci, ja
Skidrums ir iekrasojies, dulkains vai
taja ir peldoSas sikas dalinas.

0 Zal@s Plegridy var bit redzami gaisa
burbuli. Tas ir normali, un pirms
injekcijas tie nav jaizvada.

Deriguma
terming

tot X
o I

/ C attéls

D attéls
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InjiceSana

4. darbiba. lzvelieties un notiriet injekcijas vietu

e  Plegridy pilnslirce ir paredzéta subkutanai
injekcijai (injicéSanai zem adas).

e Injekcija, izmantojot Plegridy pilnslirci, javeic
védera, augsstilba vai augSdelma aizmugure
(skatit E attélu).

A Neinjicgjiet tieSi naba.

A Neinjicejiet tada kermena vieta, kur ada ir
kairinata, jutiga, apsartusi, inficéta vai uz
tas ir tetovejums, asinsizpladums vai reta.

e lzvelieties injekcijas vietu un noslaukiet adu ar
spirta salveti.

e  Pirms devas injiceéSanas laujiet injekcijas vietai
nozat.

A Nepieskarieties vairs 3ai vietai un neptiet
uz tas pirms injekcijas veik3anas.

Augsdelma

alzZmugure

E attéls

5. darbiba. Drosi nonemiet adatas uzgali

e  Turiet pilnslirci aiz stikla korpusa viena roka.
Ar otru roku cieSi satveriet adatas uzgali un
taisna virziena novelciet no adatas (skatit
F attelu).

A Nonemot adatas uzgali, uzmanieties, lai
nesadurtos ar adatu.

A Nepieskarieties adatai.
A Piesardzibu! Nelieciet uzgali atpakal uz

Plegridy pilnslirces. lespgjams savainoties
ar adatu.

F attéls

6. darbiba. Viegli saspiediet injekcijas vietu

e  Arikski un raditajpirkstu viegli saspiediet adu
ap notirtto injekcijas vietu, izveidojot nelielu
pacelumu (skatit G attelu).

G attéls
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7. darbiba. Injicgjiet zales

e  Turiet Plegridy pilnslirci 90° lenki pret
injekcijas vietu. Atri ieduriet adatu tiesi adas
kroka ta, lai visa adata batu zem adas (skatit
H attelu).

e Kad adata ir iedurta, atlaidiet adu.

A Nevelciet virzuli uz aru.

H attéls

Lénam spiediet virzuli Iidz Slirces galam, lidz
ta ir tukSa (skatit I attelu).
A Neiznemiet Plegridy pilnslirci no
injekcijas vietas, kamer virzuli neesat
iespiedis lidz galam.

| attéls

e  Atstajiet adatu iedurtu 5 sekundes (skatit
J attelu).

J attéls

8. darbiba. Iznemiet pilnslirces adatu no injekcijas vietas

e  Velciet adatu taisna virziena uz augSu (skatit
K attelu).

A Piesardzibu! Nelieciet uzgali atpakal uz
Plegridy pilnslirces. lespgjams savainoties
ar adatu.

A Neizmantojiet Plegridy pilnslirci atkartoti.

:
——

K attels

Péc injekcijas
9. darbiba. Izlietotas Plegridy pilnslirces izmeSana

. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ka pareizi likvidet izlietoto Slirci.
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10. darbiba. Injekcijas vietas aprape
e JanepiecieS8ams, uz injekcijas vietas uzklajiet marles tamponu vai adhezivu parsgju.

11. darbiba. Injekcijas vietas parbaude
. P&c 2 stundam parbaudiet injekcijas vietu, vai nav radies apsartums, pietakums vai jutigums.
° Ja Jums rodas adas reakcija un ta daZzu dienu laika neizzad, sazinieties ar arstu vai medmasu.

Datuma un injekcijas vietas registreSana

. Atzimgjiet katras injekcijas datumu un vietu.

. Pirmajam injekcijam varat izmantot registracijas tabulu, kas uzdrukata iepakojuma arstéSanas
uzsak3anai vaka iekSpuse.

Vispareji bridinajumi

A Neizmantojiet Plegridy pilnSlirci atkartoti.

A Nedodiet savu Plegridy pilnslirci citiem.

. Plegridy pilnslirci un visas zales uzglabajiet bérniem nepieejama vieta.

UzglabaSana

. leteicams uzglabat ledusskapi kontroléta 2 °C Iidz 8 °C temperatiira noslégta originalaja kastite,
lai pasargatu no gaismas.

. Ja nepiecieSams, Plegridy drikst uzglabat noslégta originalaja kastite arpus ledusskapja lidz
25 °C temperatara ne ilgak par 30 dienam.

. Ja nepiecieSams, Plegridy var iznemt no ledusskapja un ielikt atpakal. Kopegjais laiks
arpus ledusskapja lidz 25 °C temperatira nedrikst bt ilgaks par 30 dienam.

A Nesasaldgjiet un nepaklaujiet augstas temperataras iedarbibai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Plegridy 63 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Plegridy 94 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
peginterferonum beta-1a

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Plegridy un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Plegridy lietoSanas

Ka lietot Plegridy

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Plegridy

lepakojuma saturs un cita informacija

Noradijumi par Plegridy injiceSanu ar pildspalvveida piln3lirci

Nogogk~wdE

1. Kas ir Plegridy un kadam nolikam to lieto

Kas ir Plegridy

Plegridy aktiva viela ir b&ta-1a peginterferons. B&ta-1a peginterferons ir modificéta ilgstosas darbibas
interferona forma. Interferoni ir dabiskas vielas, kas rodas organisma, lai nodroSinatu aizsardzibu pret
infekcijam un slimibam.

Kadam noliakam Plegridy lieto

Sts zales lieto recidivejosi remitejosas multiplas sklerozes (MS) arste$anai pieaugusajiem no

18 gadu vecuma.

MS ir ilgsto3a slimiba, kas ietekmg centralo nervu sistému (CNS), taja skaita galvas un muguras
smadzenes, kuras gadijuma organisma imuna sistéma (organisma dabiska aizsargsistema) boja
aizsargslani (mielinu), kas aptver galvas un muguras smadzenu nervus. Tadgjadi tiek partraukta
signalu parvade starp galvas smadzenem un citam kermena dalam, izraisot MS simptomus. Pacientiem
ar recidivejosi remitgjosu MS ir periodi simptomu uzliesmojumu (recidivu) starplaikos, kad slimiba
nav aktiva (remisija).

Katram cilvekam rodas at3kirigi MS simptomi. Tie var bat $adi:

- lidzsvara sajutas zudums vai neskaidra sajata galva, apgratinata staigasana, stivums un muskulu
spazmas, nogurums un sejas, roku vai kaju nejutigums;

- akatas vai hroniskas sapes, urinpasla un zarnu trakta darbibas traucgjumi, seksuala rakstura
traucgjumi un redzes traucgjumi;

- traucéta domaSanas un koncentréSanas spgja, depresija.

Ka Plegridy darbojas

Plegridy iedarbojas, partraucot organisma imiinas sistémas izraisito galvas un muguras
smadzenu bojajumu. Tas var palidz&t samazinat Jums eso3o recidivu skaitu un paléninat MS
izraisitas invaliditates attistibu. ArstéSana ar Plegridy var palidzet noverst Jasu veselibas stavokla
pasliktinasanos, bet ar $im zalém nav iesp&jams izarstét MS.
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2. Kas Jums jazina pirms Plegridy lietoSanas

Nelietojiet Plegridy $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret b&ta-1a peginterferonu, béta-1a interferonu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu; lai iegatu informaciju par alergiskas reakcijas simptomiem, skatit
4. punktu;

- ja Jums ir smaga depresija vai Jums rodas domas par pasnavibu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ieprieks ir bijusi $adi veselibas traucejumi:
- depresija vai traucgjumi, kas ietekmg Jasu noskanojumu,
- domas par pasnavibu.
- Arsts var Jums tomer izrakstit Plegridy, bet ir svarigi informét arstu, ja Jums ieprieks ir
bijusi depresija vai kadi lidzigi veselibas traucgjumi, kas ietekme noskanojumu.

Pirms Plegridy injicéSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir kads no

talak minétajiem veselibas traucejumiem. Plegridy lietoSanas laika tie var saasinaties:

- smagi aknu vai nieru darbibas traucejumi;

- kairinajums injekcijas vieta, kurs var izraisit adas un audu bojajumu (injekcijas vietas
nekroze). Kad esat gatavs izdarit injekciju, rapigi ieverojiet noradijumus, kas sniegti 7. punkta
“Noradzjumi par Plegridy injiceSanu ar pildspalvveida piln§/irci” §is lietoSanas instrukcijas
beigas. Tas ir nepiecieSams, lai pazeminatu injekcijas vietas reakciju rasanas risku;

- epilepsija vai citi ar krampjiem saistiti traucgjumi, kurus nevar kontrolet ar zalem;

- sirdsdarbibas traucejumi, kas var izraisit tadus simptomus ka sapes krutis (stenokardija), it
pasi pec jebkadam fiziskam aktivitatem, pietakusas potites, elpas trikumu (sastréeguma sirds
mazspeja) vai neregularu sirds ritmu (aritmija);

- vairogdziedzera darbibas traucejumi;

- samazinats balto asins Siinu vai trombocitu skaits, kas var radit paaugstinatu infekcijas vai
asino$anas risku.

Cita informacija, kas jazina, lietojot Plegridy

- Jums bis javeic asins analizes, lai noteiktu asins $tinu skaitu, asins biokimiskos raditajus un
aknu enzimu limeni. Analizes tiks veiktas, pirms saksiet lietot Plegridy, ka ar1 regulari pec
Plegridy lietoSanas uzsakSanas un p&c tam periodiski arstéSanas laika, pat ja Jums nav
specifisku simptomu. Sis asins analizes tiks veiktas papildus analizem, kuras parasti veic, lai
uzraudzitu MS.

- Regulari vai jebkura laika pec arsta ieskatiem un jebkadu citu iemeslu dgl tiks parbaudita
vairogdziedzera darbiba.

- Arsteganas laika var veidoties asins recekli mazajos asinsvados. Sie asins recekli var ietekmét
nieres. Tas var notikt vairakas nedglas vai pat vairakus gadus p&c Plegridy lietoSanas
uzsaksanas. Arsts var velgties parbaudit Jusu asinsspiedienu, asinsainu (trombocitu skaitu) un
nieru darbibu.

Ja nejausi iedurat sev vai kadam citam ar Plegridy pievienoto adatu, skarta vieta nekavejoties
janomazga ar ziepem un tdeni un péc iespejas atrak jasazinas ar arstu vai medmasu.

Beérni un pusaudzi
Plegridy nedrikst lietot b&rni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam. Datu par Plegridy lietoSanas
droSumu un efektivitati $aja vecuma grupa nav.

Citas zales un Plegridy

Lietojot Plegridy kopa ar zalem, kuras organisma noarda ipaSa olbaltumvielu grupa, ko sauc par
“citohromu P450” (piemé&ram, daZas zales, ko lieto epilepsijas vai depresijas arstéSanai), ir jaievero
piesardziba.
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot, it pasi par tam, ko lietojat epilepsijas vai depresijas arsteSanai. Tas attiecas ari uz bezrecepsu
zalem.

DaZreiz Jums vajadzes atgadinat citiem veselibas aprapes specialistiem, ka Jas tiekat arstéts ar
Plegridy. Piemé&ram, ja Jums tiek izrakstitas citas zales vai ar1 tiek veiktas asins analizes. Plegridy var
ietekmét citu zalu iedarbibu vai analizu rezultatus.

Griitnieciba un baroSana ar Kriiti
Ja Jus esat gratniece vai barojat bernu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat
gratniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Kaitiga ietekme uz jaundzimuSajiem/zidainiem, kas baroti ar krati, nav paredzama. Plegridy var lietot
baroSanas ar kriti laika.

Transportlidzeklu vadiS8ana un mehanismu apkalpoSana
Plegridy neietekmg vai nenozimigi ietekmg spg&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Plegridy satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), — batiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Plegridy

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta deva
Viena Plegridy 125 mikrogramu injekcija ik pec 14 dienam (ik p&c divam nedglam). Centieties katra
injekcijas reize lietot Plegridy viena un taja pasa laika viena un taja pasa diena.

Plegridy terapijas uzsak$ana

Ja Jus ieprieks neesat lietojis Plegridy, arsts Jums var ieteikt pakapeniski palielinat devu ta, lai Jas
varetu pierast pie Plegridy iedarbibas pirms pilnas devas lietoSanas. Jums izsniegs iepakojumu
arsteSanas uzsaksanai, kura ir Jasu pirmas 2 injekcijas: viena oranza Plegridy 63 mikrogramu
pildspalvveida Slirce (0. dienai) un viena zila Plegridy 94 mikrogramu pildspalvveida Slirce

(14. dienai).

P&c tam Jums tiks izsniegts uzturo$as terapijas iepakojumus ar pelekam Plegridy 125 mikrogramu
pildspalvveida Slircém (28. dienai un p&c tam ik p&c divam nedglam).

Pirms Plegridy lietoSanas uzsakSanas izlasiet noradijumus 7. punkta “Noradzjumi par Plegridy
injiceSanu ar pildspalvveida piln/irci” $is lietoSanas instrukcijas beigas.
Izmantojiet registracijas tabulu, kas uzdrukata uz iepakojuma arsteéSanas uzsak3anai vaka iek3puses, lai

sekotu lidzi injekciju datumiem.

Patstaviga injiceSana

Plegridy ir paredzgts injicéSanai zem adas (subkutana injekcija). Injekcijam katru reizi izvélieties citu

vietu. Secigam injekcijam neizmantojiet to pasu injekcijas vietu.

Jas varat Plegridy injicgt sev patstavigi bez arsta palidzibas, ja esat apmacits, ka to darit.

- Pirms sakat injiceSanu, izlasiet un ieverojiet padomus, kas sniegti noradijumos 7. punkta
“Noradijumi par Plegridy injicéSanu ar pildspalvveida pilns/irci”.

- Ja Jums rodas gritibas lietot pildspalvveida pilnslirci, ladziet padomu arstam vai medmasai,
kas vargs Jums palidzéet.
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Cik ilgi lietot Plegridy
Arsts Jums pastastis, cik ilgi jaturpina lietot Plegridy. Svarigi ir lietot Plegridy regulari. Nemainiet
noziméto lietoSanas Kartibu, iznemot gadijumus, kad to ir ieteicis arsts.

Ja esat lietojis Plegridy vairak neka noteikts

Plegridy jainjicg tikai vienu reizi ik p&c 2 nedglam.

- Ja 7 dienu laika Jus esat ievadijis vairak neka vienu Plegridy injekciju, nekavejoties sazinieties
ar savu arstu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Plegridy
Jums jainjice Plegridy vienu reizi ik p&c 2 nedélam. Sis regularais rezims palidz nodroSinat arstéSanu,
cik vien iespgjams vienmerigi.

Ja Jus esat izlaidis dienu, kad parasti veicat injekciju, tad ievadiet injekciju, cik driz vien iesp&jams, un
turpiniet talak, ka parasti. Tomér nedrikst veikt vairak neka vienu injekciju 7 dienu laika. Neievadiet
dubultu injekciju, lai aizvietotu izlaisto injekciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
- Aknu darbibas traucejumi
(biezi — var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:
- adas vai acu baltumu dzelte;
- vispargja nieze;
- slikta dasa, vemsana;
- viegla zilumu veido$anas ada,
- nekavejoties sazinieties ar arstu. Sis pazimes var noradit uz iespgjamiem aknu darbibas
traucgjumiem.

- Depresija
(biezi — var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)
Ja:
- Jus jutaties neparasti noskumis, noraizgjies vai mazvertigs vai
- Jums rodas domas par pasnavibu,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

- Nopietna alergiska reakcija
(retak — var rasties l7dz 1 no 100 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:
- apgratinata elpo3ana;
- sejas zonas (lapu, meles vai rikles) pietakums;
- adas izsitumi vai apsartums,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

- Krampji
(retak — var rasties l7dz 1 no 100 cilvekiem)
Ja Jums ir krampji vai krampju lekmes,

- nekavejoties sazinieties ar arstu.
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- Bojajums injekcijas vieta

(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)

Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

- jebkads adas bojajums, ko pavada pietakums, iekaisums vai Skidruma izdaliSanas ap injekcijas
vietu,
- sazinieties ar arstu, lai lagtu palidzibu.

- Nieru darbibas traucejumi, taja skaita saretojumi, kas var pavajinat nieru darbibu
(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads vai visi no Siem simptomiem:
- putas urina;
- nogurums;
- pietakums (parsvara potisu vai plakstinu), svara pieaugums,
- sazinieties ar arstu, jo 81s pazimes var noradit uz iespejamiem nieru darbibas
traucejumiem.

- Ar asinim saistiti traucgjumi

(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)

Var rasties $adi traucgjumi: mazajos asinsvados var veidoties asins recekli, kas var ietekmét nieres
(trombotiska trombocitopeniska purpura vai hemolitiski-urémiskais sindroms). lespgjamie simptomi ir
pastiprinata zilumu veidoSanas, asinoSana, drudzis, arkartigs nespeks, galvassapes, reibonis vai viegls
apjukums. Arsts var atklat izmainas Jisu asinis un nieru darbiba.

Ja Jums rodas kads vai visi no Siem simptomiem:
- pastiprinata zilumu veido3anas vai asinoSana;
- arkartigs nespeks;
- galvassapes, reibonis vai viegls apjukums,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZas blakusparadibas

(var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

- Gripai I1dzigi simptomi. Tie nav realas gripas simptomi, skatit informaciju talak. Jus ar tiem
nevarat inficet citus cilvekus.

- Galvassapes.

- Muskulu sapes (mialgija).

- Sapes locitavas, rokas, kajas vai kakla (artralgija).

- Drebuli.

- Drudzis.

- Nespeka un noguruma sajtita (astenija).

- Apsartums, nieze vai sapes ap injekcijas vietu.
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgriatina, sazinieties ar arstu.

Gripai Iidzigi simptomi

Gripai lidzigie simptomi biezak sastopami, pirmo reizi sakot arstéSanu ar Plegridy. Turpinot ievadit
injekcijas, Sie simptomi pakapeniski samazinas. Skatit talak sniegto informaciju par to, ka vienkarsi
kontrol&t gripai lidzigos simptomus, ja tie Jums rodas.

Tris vienkarsi veidi, ka samazinat gripai [idzigo simptomu ietekmi:

1. Apdomajiet Plegridy injicgSanas laiku. Gripai lidzigo simptomu sak3anas un beig3anas laiks
katram pacientam atSkiras. Caurméra gripai lidzigie simptomi sakas apméram 10 stundas p&c
injekcijas un ilgst no 12 lidz 24 stundam.

2. Pusstundu pirms Plegridy injekcijas lietojiet paracetamolu vai ibuprofénu un turpiniet lietot
paracetamolu vai ibuprofénu tik ilgi, kamer Jums ir gripai lidzigi simptomi. Konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu par to, cik daudz 3o zalu lietot un cik ilgi tas lietot.

3. Ja Jums ir drudzis, dzeriet daudz tidens, lai nodroSinatu organisma pietiekamu Skidruma
daudzumu.
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BieZas blakusparadibas

(var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)

- Slikta dasa vai vem3ana.

- Matu izkriSana (alopécija).

- Adas nieze (pruritus).

- Kermena temperataras paaugstinasanas.

- Izmainas ap injekcijas vietu, pieméram, pietakums, iekaisums, zilumu veido$anas, siltuma
sajuta, izsitumi vai krasas izmainas.

- Izmainas asins analizes, kas var izraisit nogurumu vai samazinat sp&ju cinities pret infekciju.

- Paaugstinats aknu enzimu [imenis asinis (paradisies asins analizes).
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgriatina, konsultgjieties ar arstu.

Retakas blakusparadibas

(var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)

- Natrene.

- Izmainas asins analiz&s, kas var izraisit neizskaidrojamu zilumu veido$anos vai asinoSanu.
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgratina, konsultgjieties ar arstu.

BieZums nav zinams

(biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- Plaudu arteriala hipertensija: slimiba, kad rodas izteikta plausu asinsvadu saSaurina$anas, ka
rezultata asinsvados, kas parvada asinis no sirds uz plausam, rodas augsts asinsspiediens. Plausu
arteriala hipertensija arstéSanas laika ir novérota dazados laika punktos, ari vairakus gadus p&c
tam, kad sakta arstéSana ar béta interferonu grupas zalem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Lai uzlabotu So zalu izsekojamibu, Jasu arstam vai farmaceitam ir jaregistré Jums izsniegto zalu
nosaukums un serijas numurs Jasu pacienta lieta. Jas art varat pierakstit o informaciju gadijumam, ja
Jums ta nakotng tiek pieprasita.

5. Ka uzglabat Plegridy
Uzglabat $is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “Der.lidz” un uz
mark&juma pec “EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meneSa p&dgjo dienu.

- Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Atveriet iepakojumu tikai tad, kad
Jums nepiecieSama jauna pildspalvveida pilnSlirce.

- Uzglabat ledusskapt 2°C — 8°C temperatiira.
- Nesasaldgt. 1zmetiet visus nejausi sasaldétos Plegridy.

- Plegridy var uzglabat arpus ledusskapja istabas temperatira (Iidz 25°C) ne ilgak ka 30 dienas,
bet tas ir jasarga no gaismas.
- lepakojumu, ja nepiecieSams, var iznemt no ledusskapja, péc tam atkal uzglabajot taja,
vairak neka vienu reizi.
- NodroSiniet, lai pildspalvveida pilnslirces netiek uzglabatas arpus ledusskapja kopuma
ilgak neka 30 dienas.
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- Izmetiet visas pildspalvveida pilnslirces, kuras ir uzglabatas arpus ledusskapja ilgak neka
30 dienas.

- Ja neesat parliecinats, cik dienas pildspalvveida pilnslirce ir uzglabata arpus ledusskapja,
izmetiet to.

- Nelietojiet Sis zales, ja pamanat kadu no Sadiem faktoriem:
- pildspalvveida pilnSlirce ir bojata;
- Skidums ir iekrasojies, dulkains vai taja var redzét sikas dalinas.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Plegridy satur
Aktiva viela ir béta-1a peginterferons.

Katra 63 mikrogramu pildspalvveida pilnslirce satur 63 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 ml
Skiduma injekcijam.

Katra 94 mikrogramu pildspalvveida pilnslirce satur 94 mikrogramus béta-1a peginterferona 0,5 ml
Skiduma injekcijam.

Katra 125 mikrogramu pildspalvveida pilnSlirce satur 125 mikrogramus bé&ta-1a peginterferona 0,5 ml
Skiduma injekcijam.

Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20 un
adens injekcijam (skatit sadalu “Plegridy satur natriju” 2. punkta).

Plegridy argjais izskats un iepakojums
Plegridy ir dzidrs un bezkrasains Skidums injekcijam stikla pildspalvveida pilnslircg ar piestiprinatu
adatu.

lepakojuma lielums:

- Plegridy iepakojums arsteSanas uzsakSanai satur vienu oranzu 63 mikrogramu pildspalvveida
pilnlirci un vienu zilu 94 mikrogramu pildspalvveida pilnslirci.

- Pelekas 125 mikrogramu pildspalvveida Slirces tiek piegadatas iepakojuma ar divam vai seSam
pildspalvveida pilnlircem.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Niderlande

Razotajs

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danija

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Niderlande
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Bbnarapus
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.. +4577 4157 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

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 1 899 9883

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 0.0.
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.0.
Tel: +386 1 511 02 90

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

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



Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: +357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel.: +371 68 688 158
Si lietodanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{GGGG. gada menesis}>.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.

7. Noradijumi par Plegridy injiceSanu ar pildspalvveida piln3lirci
A Piesardzibu! Nenonemiet vacinu, 11dz neesat gatavs injicé$anai.

Ka injicét Plegridy

Pirms uzsakat lietot Plegridy un Kkatru reizi, iegadajoties jaunu iepakojumu Jums parakstito zalu,
izlasiet $os noradijumus. lespgjams, tajos biis jauna informacija. St informacija neaizstaj konsultacijas
ar arstu vai medmasu par Jasu veselibas stavokli vai arsteSanu.

leverot!

. Pirms pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes arstam vai medmasai ir japarada
Jums vai Jasu aprapétajam, ka sagatavot pildspalvveida pilnlirci un injicét ar to zales.

. Pildspalvveida pilnSlirce paredzéta zalu injicgSanai tikai zem adas (subkutani).

. Katra pildspalvveida pilnSlirce lietojama tikai vienu reizi.

A Nedodiet savu pildspalvveida pilnSlirci citiem, lai izvairitos no infekcijas nodoSanas vai
infekcijas iegusanas.

A Neizmantojiet vairak ka 1 pildspalvveida pilnslirci 14 dienas (ik p&c 2 nedélam).

A Neizmantojiet pildspalvveida pilnSlirci, ja ta ir nokritusi vai tai ir acimredzami bojajumi.

Devas lietoSanas reZzims
lepakojums arsteSanas uzsakSanai satur Jasu pirmas divas injekcijas, lai pakapeniski pielagotu Jums
paredzéto devu. Izvelieties no iepakojuma pareizo pildspalvveida pilnlirci.

Kad Kura deva Kurs iepakojums

0. diena Pirma injekcija:

(63 mikrogrami) 63 mikrogrami, izvelieties =\
oranzo pildspalvveida piln3lirci C, - "

14. diena Otra injekcija: EPAKOJUMS ARSTESANAS

(94 mikrogrami) 94 mikrogrami, izvélieties UZSAKSANAI _

zilo pildspalvveida pilnglirci ( == 3
YA [

28. diena un p&c tam Pilnas devas injekcija:

ik p&c divam 125 mikrogrami, izvelieties 125 MIKROGRAMU IEPAKOJUMS

nedelam peleko pildspalvveida pilnslirci |

(125 mikrogrami) )

A Neizmantojiet vairak ka vienu pildspalvveida pilnslirci 14 dienu laika (ik p&c 2 nedélam).

Plegridy injiceSanai ar pildspalvveida pilnslirci nepiecieS$amie piederumi
. 1 Plegridy pildspalvveida pilnSlirce (skatit A attélu)
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Pirms lietoSanas — Plegridy pildspalvveida pilnslirces sastavdalas (A attels)

Redzamas zalas svitras Zalu lodzins Vacind

Injekcijas Korpuss Redzamas zales
statusa lodzins

A attéls

A Piesardzibu! Nenonemiet vacinu, lidz neesat gatavs injicéSanai. Ja vacinu nonemat,
neuzlieciet to atpakal uz pildspalvveida pilnslirces. Ja vacinu uzliek atpakal, pildspalvveida
pilndlirce var noblokéties.

Papildu piederumi, kas nav ieklauti iepakojuma (skatit B attelu)

| Q &

Spirta salvete Marles Adhezivs parséjs
tampons

B aftéls

Sagatavo$anas injekcijas veikSanai
1. darbiba. Iznemiet pildspalvveida pilnslirci no ledusskapja

a. Iznemiet no ledusskapja Plegridy iepakojumu un izvélieties no ta attiecigo pildspalvveida
pilndlirci (devu).
b. Kad viena pildspalvveida pilnSlirce ir iznemta, iepakojumu aizveriet un ievietojiet atpakal
ledusskapi.
C. Nogaidiet vismaz 30 minites, lai pildspalvveida pilnSlirce sasilst Iidz istabas temperatirai.
A Neizmantojiet argjus siltuma avotus, piemé&ram, karstu tdeni, lai sasilditu pildspalvveida
pilnslirci.

2. darbiba. Panemiet injiceSanai nepiecieSamos piederumus un nomazgajiet rokas
a. Atrodiet labi apgaismotu, tiru, lidzenu virsmu, kur rikoties, piemeéram, galdu. Panemiet visus

piederumus, kuri Jums bas nepiecieSami, lai ievaditu injekciju patstavigi vai to sanemtu.
b. Nomazgajiet rokas ar ziepem un tdeni.
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3. darbiba. Parbaudiet Plegridy pildspalvveida piln3lirci (skatit C attelu)

a.  Apskatiet injekcijas statusa lodzinu. Jabiit
redzamam zalam svitram.

b. Parbaudiet deriguma terminu. </\2E
Injekcijas .

c. Apskatiet zalu lodzinu un parliecinieties, statusa lodzins
vai zales Plegridy ir dzidras un
bezkrasainas.

A Nelietojiet pildspalvveida piln3lirci, ja:

e injekcijas statusa lodzina nav S
redzamas zalas svitras; Deriguma Z
e ir beidzies tas deriguma termins; termin3 B
e Skidrums ir iekrasojies, dulkains N N
vai taja ir peldosas sikas dalinas. ’
leverot! Zalu lodzina var but redzami gaisa N w
burbuli. Tas ir normali, un tas neietekmé Jums Zalu
nepiecieSamo devu. lodzin§
A Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja C attéls
ta ir nokritusi vai tai ir acimredzami
bojajumi.

4. darbiba. Izvelieties un notiriet injekcijas vietu

a. lzvelieties injekcijas vietu augsstilba, védera '
vai augSdelma aizmugurg (skatit izceltas vietas '
D attela). I
e JadaZzam injekcijas vietam ir parak grati I
pieklat, ladziet palidzibu aprapétajam, = |
kas ir tam apmacits.
A Neinjicgjiet tada kermena vieta, kur ada '
I
I
1

ir kairinata, apsartusi, inficéta vai uz
tas ir tetoveéjums, asinsizpladums vai ‘ '
réta.

A Neinjicgjiet tieSi naba. D atteéls

b. Noslaukiet adu ar spirta salveti.
A Jeverot! Nepieskarieties vairs Sai vietai un
nepatiet uz tas pirms injekcijas veikSanas.

c. Pirms devas injiceéSanas laujiet, lai injekcijas
vieta nozust.
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InjiceSana

5. darbiba. Nonemiet Plegridy pildspalvveida pilnSlirces vacinu

a.

Taisna virziena novelciet pildspalvveida
pilndlirces vacinu un nolieciet to mala (skatit
E attélu). Tagad pildspalvveida pilnslirce ir
gatava injicéSanai.

Bridinajums! Nepieskarieties adatas

apvalkam, netiriet to un nemanipulgjiet ar to.

lesp€&jams savainoties ar adatu, vai
pildspalvveida pilnslirce var noblokéties.
Piesardzibu! Nelieciet vacinu atpakal uz
pildspalvveida pilnslirces. Tadgjadi
pildspalvveida pilnslirce var noblokéties.

E atteéls

6. darbiba. Injicejiet zales

a. Turiet pildspalvveida pilnslirci virs injekcijas
vietas. Parliecinieties, ka injekcijas statusa
lodzina ir redzamas zalas svitras (skatit
F attelu).

e Pildspalvveida pilnslirce virs injekcijas
vietas jatur 90° lenki.

A Bridinajums! Pildspalvveida pilndlirci
neatbalstiet pret injekcijas vietu, kamer
neesat gatavs injicét. Tadgjadi
pildspalvveida pilnslirce var nejausi
nobloketies. F attels

b.  Stingri piespiediet pildspalvveida pilnslirci

injekcijas vietai un turiet to piespiestu.
Dzirdesit, ka sak atskanét klikski. Tas nozimg,
ka zales tiek injicgtas (skatit G attelu).

G attéls
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Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci stingri
piespiestu injekcijas vietai, Iidz klikSki vairs
nav dzirdami (skatit H attelu).

A Nenonemiet pildspalvveida pilnslirci no
injekcijas vietas, ja vel ir dzirdamas
kliksko3as skanas un injekcijas statusa
lodzina nav redzamas zalas atzimes.

A Bridinajums! Ja p&c injicéSanas
méginajuma klikSko3sas skanas nav
dzirdamas vai injekcijas statusa lodzina
nav redzamas zalas atzimes,
pildspalvveida pilnslirce var bat
noblokgjusies, un Jas, iespgjams, neesat
sanémis injekciju. Tad Jums jasazinas ar
arstu, medmasu vai farmaceitu.

Beidzas
Kliksk klikski

e

H attéls

7. darbiba. Nonemiet Plegridy pildspalvveida piln

Slirci no injekcijas vietas

a.

Kad klik§keSana beigusies, nonemiet
pildspalvveida pilnslirci no injekcijas vietas.
Adatas apvalks izvirzas uz aru, pilniba
parklajot adatu, un noblokgjas (skatit I attelu).
e Jainjekcijas vieta ir redzamas asinis,
noslaukiet tas ar marles tamponu un
uzklajiet adhezivu parsgju vai plaksteri.

| attéls

8. darbiba. Parbaudiet, lai parliecinatos, vai ir ievadita visa Plegridy deva (skatit J attelu)

a.

Parbaudiet injekcijas statusa
lodzinu. Jabat redzamam zalam
atzimem.

Parbaudiet zalu lodzinu. Jabat
redzamam dzeltenam virzulim.

Injekcijas
statusa lodzins

Zalu lodzins

J aftéls
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Pec injekcijas
Péec lietoSanas — Plegridy pildspalvveida pilnslirces sastavdalas (skatit K attelu)

Redzama zala atzime Zalu lodzins Adatas

| apvalks
- Adata

‘—
ieksa
Injekcijas statusa Korpuss Redzams dzeltens virzulis
lodzing
K attéls

leverot! P&c pildspalvveida pilnSlirces nonem3anas no injekcijas vietas adatas apvalks nobloké&sies, lai
pasargatu no savaino3anas ar adatu. Nelieciet vacinu atpakal uz pildspalvveida pilnslirces.

9. darbiba. Izlietotas Plegridy pildspalvveida pilnslirces izmeSana

. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ka pareizi likvidét izlietoto pildspalvveida
pilnslirci.

A Nelieciet vacinu atpakal uz pildspalvveida pilnslirces.

10. darbiba. Injekcijas vietas aprape
. Ja nepiecieSams, uz injekcijas vietas uzklajiet marles tamponu vai adhezivu parsgju vai
plaksteri.

11. darbiba. Injekcijas vietas parbaude
. P&c 2 stundam parbaudiet injekcijas vietu, vai nav radies apsartums, pietakums vai jutigums.
° Ja Jums rodas adas reakcija un ta daZzu dienu laika neizzad, sazinieties ar arstu vai medmasu.

Datuma un injekcijas vietas registreSana

. Atzimgjiet katras injekcijas datumu un vietu.

. Ja injekcijas tiek veiktas, izmantojot iepakojumu arstéSanas uzsaksanai, varat izmantot
registracijas tabulu, kas uzdrukata iepakojuma arstéSanas uzsak3Sanai vaka iekSpusg.

Vispareji bridinajumi

A Neizmantojiet Plegridy pildspalvveida pilnslirci atkartoti.

A Nedodiet savu Plegridy pildspalvveida pilnslirci citiem.

. Plegridy pildspalvveida pilnslirci un visas zales uzglabajiet berniem nepieejama vieta.

UzglabaSana

. leteicams uzglabat ledusskapi kontroléta 2 °C Iidz 8 °C temperatiira noslégta originalaja kastite,
lai pasargatu no gaismas.

. Ja nepiecieSams, Plegridy drikst uzglabat noslégta originalaja kastite arpus ledusskapja lidz
25 °C temperatara ne ilgak par 30 dienam.

. Ja nepiecieSams, Plegridy var iznemt no ledusskapja un ielikt atpakal. Kopegjais laiks
arpus ledusskapja lidz 25 °C temperatara nedrikst bat ilgaks par 30 dienam.

A Nesasaldgjiet un nepaklaujiet augstas temperataras iedarbibai.

77



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Plegridy 125 mikrogrami Skidums injekcijam piln3lirce
peginterferonum beta-1a

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Plegridy un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Plegridy lietoSanas

Ka lietot Plegridy

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Plegridy

lepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par Plegridy injiceSanu ar pilnslirci

Noogk~wnE

1. Kas ir Plegridy un kadam nolikam to lieto

Kas ir Plegridy

Plegridy aktiva viela ir b&ta-1a peginterferons. B&ta-1a peginterferons ir modificéta ilgstosas darbibas
interferona forma. Interferoni ir dabiskas vielas, kas rodas organisma, lai nodroSinatu aizsardzibu pret
infekcijam un slimibam.

Kadam nolukam Plegridy lieto
Sts zales lieto recidivejosi remitejosas multiplas sklerozes (MS) arstéSanai pieaugusajiem no
18 gadu vecuma.

MS ir ilgsto3a slimiba, kas ietekmg centralo nervu sistému (CNS), taja skaita galvas un muguras
smadzenes, kuras gadijuma organisma imuna sistéma (organisma dabiska aizsargsistema) boja
aizsargslani (mielinu), kas aptver galvas un muguras smadzenu nervus. Tadgjadi tiek partraukta
signalu parvade starp galvas smadzenem un citam kermena dalam, izraisot MS simptomus. Pacientiem
ar recidivejosi remitgjosu MS ir periodi simptomu uzliesmojumu (recidivu) starplaikos, kad slimiba
nav aktiva (remisija).

Katram cilvekam rodas atskirigi MS simptomi. Tie var bat 3adi:

- lidzsvara sajutas zudums vai neskaidra sajtta galva, apgratinata staigasana, stivums un muskulu
spazmas, nogurums un sejas, roku vai kaju nejutigums;

- akatas vai hroniskas sapes, urinpasla un zarnu trakta darbibas traucgjumi, seksuala rakstura
traucgjumi un redzes traucgjumi;

- traucéta domaSanas un koncentréSanas spgja, depresija.

Ka Plegridy darbojas

Plegridy iedarbojas, partraucot organisma imiinas sistémas izraisito galvas un muguras
smadzenu bojajumu. Tas var palidz&t samazinat Jums eso3o recidivu skaitu un paléninat MS
izraisitas invaliditates attistibu. ArstéSana ar Plegridy var palidzet noverst Jasu veselibas stavokla
pasliktinasanos, bet ar $im zalém nav iesp&jams izarstét MS.
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2. Kas Jums jazina pirms Plegridy lietoSanas

Nelietojiet Plegridy $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret b&ta-1a peginterferonu, béta-1a interferonu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu; lai iegatu informaciju par alergiskas reakcijas simptomiem, skatit
4. punktu;

- ja Jums ir smaga depresija vai Jums rodas domas par pasnavibu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ieprieks ir bijusi $adi veselibas traucejumi:
- depresija vai traucgjumi, kas ietekmg Jasu noskanojumu,
- domas par pasnavibu.
- Arsts var Jums tomer izrakstit Plegridy, bet ir svarigi informét arstu, ja Jums ieprieks ir
bijusi depresija vai kadi lidzigi veselibas traucgjumi, kas ietekme noskanojumu.

Pirms Plegridy injicéSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir kads no

talak minétajiem veselibas traucejumiem. Plegridy lietoSanas laika tie var saasinaties:

- smagi aknu vai nieru darbibas traucejumi;

- kairinajums injekcijas vieta, kurs var izraisit adas un audu bojajumu (injekcijas vietas
nekroze). Kad esat gatavs izdarit injekciju, rapigi ieverojiet noradijumus, kas sniegti 7. punkta
“Noradzjumi par Plegridy injiceSanu ar pilng/irci” $is lietoSanas instrukcijas beigas. Tas ir
nepiecieSams, lai pazeminatu injekcijas vietas reakciju rasanas risku;

- epilepsija vai citi ar krampjiem saistiti traucgjumi, kurus nevar kontrolet ar zalem;

- sirdsdarbibas traucejumi, kas var izraisit tadus simptomus ka sapes krutis (stenokardija), it
pasi pec jebkadam fiziskam aktivitatem, pietakusas potites, elpas trikumu (sastréeguma sirds
mazspeja) vai neregularu sirds ritmu (aritmija);

- vairogdziedzera darbibas traucejumi;

- samazinats balto asins Siinu vai trombocitu skaits, kas var radit paaugstinatu infekcijas vai
asino$anas risku.

Cita informacija, kas jazina, lietojot Plegridy

- Jums bis javeic asins analizes, lai noteiktu asins $tinu skaitu, asins biokimiskos raditajus un
aknu enzimu limeni. Analizes tiks veiktas, pirms saksiet lietot Plegridy, ka ar1 regulari pec
Plegridy lietoSanas uzsakSanas un p&c tam periodiski arstéSanas laika, pat ja Jums nav
specifisku simptomu. Sis asins analizes tiks veiktas papildus analizem, kuras parasti veic, lai
uzraudzitu MS.

- Regulari vai jebkura laika pec arsta ieskatiem tiks parbaudita vairogdziedzera darbiba.

- Arsteganas laika var veidoties asins recekli mazajos asinsvados. Sie asins recekli var ietekmét
nieres. Tas var notikt vairakas nedglas vai pat vairakus gadus p&c Plegridy lietoSanas
uzsaksanas. Arsts var vélgties parbaudit Jusu asinsspiedienu, asinsainu (trombocitu skaitu) un
nieru darbibu.

Ja nejausi iedurat sev vai kadam citam ar Plegridy pievienoto adatu, skarta vieta nekavejoties
janomazga ar ziepem un tdeni un péc iespejas atrak jasazinas ar arstu vai medmasu.

Beérni un pusaudzi
Plegridy nedrikst lietot b&rni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam. Datu par Plegridy lietoSanas
droSumu un efektivitati $aja vecuma grupa nav.

Citas zales un Plegridy

Lietojot Plegridy kopa ar zalem, kuras organisma noarda ipaSa olbaltumvielu grupa, ko sauc par
“citohromu P450” (piemé&ram, daZas zales, ko lieto epilepsijas vai depresijas arstéSanai), ir jaievero
piesardziba.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot, it pasi par tam, ko lietojat epilepsijas vai depresijas arsteSanai. Tas attiecas ari uz bezrecepsu
zalem.
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Dazreiz Jums vajadzes atgadinat citiem veselibas aprapes specialistiem, ka Jus tiekat arstéts ar
Plegridy. Piemé&ram, ja Jums tiek izrakstitas citas zales vai ari tiek veiktas asins analizes. Plegridy var
ietekmét citu zalu iedarbibu vai analizu rezultatus.

Griitnieciba un baroSana ar Kkriiti
Ja Jus esat gratniece vai barojat bernu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat
gratniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Kaitiga ietekme uz jaundzimuSajiem/zidainiem, kas baroti ar krati, nav paredzama. Plegridy var lietot
baroSanas ar kriti laika.

Transportlidzeklu vadiS8ana un mehanismu apkalpoSana
Plegridy neietekmg vai nenozimigi ietekme spg&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Plegridy satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), — batiba tas ir “natriju nesaturoSas”.
3. Ka lietot Plegridy

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta deva

Viena Plegridy 125 mikrogramu injekcija ik pec 14 dienam (ik p&c divam nedglam). Centieties katra
injekcijas reize lietot Plegridy viena un taja pasa laika viena un taja pasa diena.

Intramuskulari lietojama Plegridy terapijas uzsakSana

Ja Jus ieprieks neesat lietojis Plegridy, arsts Jums var ieteikt pakapeniski palielinat devu arstéSanas
pirmaja menesi. Tas nozimg, ka Jsu organisms var pierast pie Plegridy iedarbibas pirms pilnas devas
sanems3anas.

Pilna deva no Plegridy intramuskularai ievadi$anai paredzetas pilnslirces ir 125 mikrogrami. Slircei
var piestiprinat Plegridy titréSanas aizturus, lai Jas varétu pakapeniski palielinat devu.

1. deva 0. diena:
1/2 devas (63 mikrogrami) ar DZELTENU titréSanas aizturi

2. deva 14. diena:
3/4 devas (94 mikrogrami) ar PURPURSARKANU titreSanas aizturi

3. deva 28. diena un p&c tam ik p&c 2 nedelam:
pilna deva (125 mikrogrami) — titréSanas aizturis NAV vajadzigs

Plegridy no $1 iepakojuma paredzéts injicéSanai augsstilba muskuli.

Pirms Plegridy lietoSanas uzsakSanas izlasiet noradijumus 7. punkta “Noradzjumi par Plegridy
injiceSanu ar pilnd/irci” $is lietoSanas instrukcijas beigas.

Ja Jums nav skaidrs, ka jainjicg zales, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Slirces markgjuma “intramuskulari” saisinajums ir “i.m.”.

Patstaviga injiceSana

Plegridy ir paredzgts injicéSanai augsstilba muskuli (intramuskulara injekcija). Injekcijam katru reizi

izvelieties citu vietu. Secigam injekcijam neizmantojiet to paSu injekcijas vietu.
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Jus varat Plegridy injicgt sev patstavigi bez arsta palidzibas, ja esat apmacits, ka to darit.

- Pirms sakat injiceSanu, izlasiet un ieverojiet padomus, kas sniegti noradijumos 7. punkta
“Noradzjumi par Plegridy injicéSanu ar piln§/irci”.

- Ja Jums rodas gritibas lietot Slirci, ladziet padomu arstam vai medmasai, kas varés Jums
palidzét.

Cik ilgi lietot Plegridy
Arsts Jums pastastis, cik ilgi jaturpina lietot Plegridy. Svarigi ir lietot Plegridy regulari. Nemainiet
noziméto lietoSanas Kartibu, iznemot gadijumus, kad to ir ieteicis arsts.

Ja esat lietojis Plegridy vairak neka noteikts

Plegridy jainjicg tikai vienu reizi ik p&c 2 nedelam.

- Ja 7 dienu laika Jus esat ievadijis vairak neka vienu Plegridy injekciju, nekavejoties sazinieties
ar savu arstu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Plegridy
Jums jainjice Plegridy vienu reizi ik p&c 2 nedélam. Sis regularais rezims palidz nodroSinat arstéSanu,
cik vien iespgjams vienmerigi.

Ja Jus esat izlaidis dienu, kad parasti veicat injekciju, tad ievadiet injekciju, cik driz vien iesp&jams, un
turpiniet talak, ka parasti. Tomér nedrikst veikt vairak neka vienu injekciju 7 dienu laika. Neievadiet
dubultu injekciju, lai aizvietotu izlaisto injekciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
- Aknu darbibas traucejumi
(biezi — var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:
- adas vai acu baltumu dzelte;
- vispargja nieze;
- slikta dasa, vemsana;
- viegla zilumu veido$anas ada,
- nekavejoties sazinieties ar arstu. Sis pazimes var noradit uz iespgjamiem aknu darbibas
traucgjumiem.

- Depresija
(biezi — var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)
Ja:
- Jus jutaties neparasti noskumis, noraizgjies vai mazvertigs vai
- Jums rodas domas par pasnavibu,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

- Nopietna alergiska reakcija
(retak — var rasties l7dz 1 no 100 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:
- apgratinata elpo3ana;
- sejas zonas (lapu, meles vai rikles) pietakums;
- adas izsitumi vai apsartums,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.
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- Krampji
(retak — var rasties l7dz 1 no 100 cilvekiem)
Ja Jums ir krampji vai krampju lekmes,

- nekavejoties sazinieties ar arstu.

- Bojajums injekcijas vieta

(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)

Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

- jebkads adas bojajums, ko pavada pietakums, iekaisums vai Skidruma izdaliSanas ap injekcijas
vietu,
- sazinieties ar arstu, lai lagtu palidzibu.

- Nieru darbibas traucejumi, taja skaita saretojumi, kas var pavajinat nieru darbibu
(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)
Ja Jums rodas kads vai visi no Siem simptomiem:
- putas urina;
- nogurums;
- pietakums (parsvara potisu vai plakstinu), svara pieaugums,
- sazinieties ar arstu, jo 81s pazimes var noradit uz iespejamiem nieru darbibas
traucejumiem.

- Ar asinim saistiti traucgjumi

(reti — var rasties lzdz 1 no 1000 cilvekiem)

Var rasties $adi traucgjumi: mazajos asinsvados var veidoties asins recekli, kas var ietekmét nieres
(trombotiska trombocitopeniska purpura vai hemolitiski-urémiskais sindroms). lespgjamie simptomi ir
pastiprinata zilumu veidoSanas, asinoSana, drudzis, arkartigs nespeks, galvassapes, reibonis vai viegls
apjukums. Arsts var atklat izmainas Jisu asinis un nieru darbiba.

Ja Jums rodas kads vai visi no Siem simptomiem:
- pastiprinata zilumu veido3anas vai asinoSana;
- arkartigs nespeks;
- galvassapes, reibonis vai viegls apjukums,
- nekavejoties sazinieties ar arstu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZas blakusparadibas

(var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

- Gripai I1dzigi simptomi. Tie nav realas gripas simptomi, skatit informaciju talak. Jus ar tiem
nevarat inficet citus cilvekus.

- Galvassapes.

- Muskulu sapes (mialgija).

- Sapes locitavas, rokas, kajas vai kakla (artralgija).

- Drebuli.

- Drudzis.

- Nespeka un noguruma sajtta (astenija).

- Apsartums, nieze vai sapes ap injekcijas vietu.
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgritina, sazinieties ar arstu.

Gripai Iidzigi simptomi

Gripai lidzigie simptomi bieZak sastopami, pirmo reizi sakot arstéSanu ar Plegridy. Turpinot ievadit
injekcijas, Sie simptomi pakapeniski samazinas. Skatit talak sniegto informaciju par to, ka vienkarsi
kontrol&t gripai lidzigos simptomus, ja tie Jums rodas.

Tris vienkarsi veidi, ka samazinat gripai lidzigo simptomu ietekmi:

1. Apdomajiet Plegridy injicgSanas laiku. Gripai lidzigo simptomu sak3anas un beig3anas laiks
katram pacientam atSkiras. Caurméra gripai lidzigie simptomi sakas apméram 10 stundas p&c
injekcijas un ilgst no 12 lidz 24 stundam.
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2. Pusstundu pirms Plegridy injekcijas lietojiet paracetamolu vai ibuprofénu un turpiniet lietot
paracetamolu vai ibuprofénu tik ilgi, kamer Jums ir gripai lidzigi simptomi. Konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu par to, cik daudz 3o zalu lietot un cik ilgi tas lietot.

3. Ja Jums ir drudzis, dzeriet daudz tidens, lai nodroSinatu organisma pietiekamu Skidruma
daudzumu.

BieZas blakusparadibas

(var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)

- Slikta dasa vai vem3ana.

- Matu izkriSana (alopécija).

- Adas nieze (pruritus).

- Kermena temperataras paaugstinasanas.

- Izmainas ap injekcijas vietu, pieméram, pietakums, iekaisums, zilumu veido$anas, siltuma
sajuta, izsitumi vai krasas izmainas.

- Izmainas asins analizes, kas var izraisit nogurumu vai samazinat spgju cinities pret infekciju.

- Paaugstinats aknu enzimu [imenis asinis (paradisies asins analizes).
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgritina, sazinieties ar arstu.

Retakas blakusparadibas

(var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)

- Natrene.

- Izmainas asins analiz&s, kas var izraisit neizskaidrojamu zilumu veido$anos vai asinoSanu.
- Ja kada no $im reakcijam Jas apgritina, sazinieties ar arstu.

BieZums nav zinams

(biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- Plaudu arteriala hipertensija: slimiba, kad rodas izteikta plausu asinsvadu saSaurinasanas, ka
rezultata asinsvados, kas parvada asinis no sirds uz plausam, rodas augsts asinsspiediens. Plausu
arteriala hipertensija arstéSanas laika ir novérota dazados laika punktos, ari vairakus gadus p&c
tam, kad sakta arstéSana ar béta interferonu grupas zalem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Lai uzlabotu So zalu izsekojamibu, Jasu arstam vai farmaceitam ir jaregistré Jums izsniegto zalu
nosaukums un serijas numurs Jasu pacienta lieta. Jas art varat pierakstit o informaciju gadijumam, ja
Jums ta nakotng tiek pieprasita.

5. Ka uzglabat Plegridy

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “Der.lidz” un uz
mark&juma pec “EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meneSa pedgjo dienu.

- Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Atveriet iepakojumu tikai tad, kad
Jums nepiecieSama jauna Slirce.

- Uzglabat ledusskapt 2°C — 8°C temperatiira.
- Nesasaldét. 1zmetiet visus nejausi sasaldétos Plegridy.
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- Plegridy var uzglabat arpus ledusskapja istabas temperatiira (Iidz 25°C) ne ilgak ka 30 dienas,

bet tas ir jasarga no gaismas.

- lepakojumu, ja nepiecieSams, var iznemt no ledusskapja, péc tam atkal uzglabajot taja,
vairak neka vienu reizi.

- NodroSiniet, lai Slirces netiek uzglabatas arpus ledusskapja kopuma ilgak neka
30 dienas.

- Izmetiet visas Slirces, kuras ir uzglabatas arpus ledusskapja ilgak neka 30 dienas.

- Ja neesat parliecinats, cik dienas Slirce ir uzglabata arpus ledusskapja, izmetiet to.

- Nelietojiet Sis zales, ja pamanat kadu no Sadiem faktoriem:
- Slirce ir bojata;
- Skidums ir iekrasojies, dulkains vai taja var redzét sikas dalinas.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Plegridy satur
Aktiva viela ir b&ta-1a peginterferons.

Katra 125 mikrogramu pilnslirce satur 125 mikrogramus b&ta-1a peginterferona 0,5 ml Skiduma
injekcijam.

Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20 un
adens injekcijam (skatit sadalu “Plegridy satur natriju” 2. punkta).

Plegridy argjais izskats un iepakojums
Plegridy ir dzidrs un bezkrasains Skidums injekcijam stikla pilnslircg ar adatu.

lepakojuma lielums:
- Slirces tiek piegadatas iepakojuma ar divam vai seSam pilnslircém ar 1,25 collas garam 23. izméra
sterilam adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Niderlande

Razotajs

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danija

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Bbnarapus
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.. +4577 4157 57

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

Eesti )
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)\Ldda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 77573 22

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22 76 57 15
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 1 899 9883

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 0.0.
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.0.
Tel: +386 1 511 02 90

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

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

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



Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel.: +371 68 688 158
Si lietodanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{GGGG. gada menesis}>.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.

7. Noradijumi par Plegridy injiceSanu ar pilnslirci
Ka injicét Plegridy

Pirms uzsakat lietot Plegridy pilnslirci, izlasiet Sos noradijumus. lesp&jams, tajos bas jauna
informacija. ST informacija neaizstaj konsultacijas ar veselibas apripes specialistu par Jasu veselibas
stavokli vai arsteSanu.

Plegridy injiceSanai nepiecieS5amie piederumi:
. 1 Plegridy devas ievadiSanas iepakojums, kas satur:
. 1 Plegridy pilnSlirci;

. 1,25 collas garu 23. izméra sterilu adatu;
o necaurdurams trauks izlietoto $liréu un adatu izmeSanai.
. Papildu piederumi, kas nav ieklauti iepakojuma:

. spirta salvete;

. marles tampons;

. adhezivs parsgjs.

Ja Jus ieprieks neesat lietojis Plegridy, devu var titrét 2 injiceSanas reiZu laika, izmantojot Slirci
no Plegridy titreSanas komplekta.

0 1. deva:
Y devas (dzeltens titréSanas aizturis) (nav ieklauts iepakojuma).

0 2. deva:
¥ devas (purpursarkans titréSanas aizturis) (nav ieklauts iepakojuma).

0 3. deva:
pilna deva (aizturis nav vajadzigs).

« Plegridy titre3anas aizturi paredzéti tikai vienreizgjai lietosanai kopa ar Plegridy piln3lirci. Slirci un
titréSanas aizturus nelietojiet atkartoti.

* Plegridy pilnSlirce un adata jasagatavo pirms ievietoSanas Plegridy titréSanas aizturi.

Plegridy devas sagatavoSana

. Atrodiet labi apgaismotu, tiru, Itdzenu darba virsmu, pieméram, galdu, un panemiet visus
piederumus, kuri Jums bas nepiecieSami, lai ievaditu injekciju patstavigi vai to sanemtu.

. Apméram 30 minates pirms planotas Plegridy devas injicéSanas no ledusskapja iznemiet
1 Plegridy pilnslirci, lai ta sasiltu Iidz istabas temperatarai. Neizmantojiet argjus siltuma
avotus, pieméram, karstu adeni, lai sasilditu Plegridy pilnslirci.

. Parbaudiet deriguma terminu, kas nodrukats uz $lirces mark&juma, vaka un argjas kastites.
Nelietojiet Plegridy pilnSlirci péc deriguma termina beigam.
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. Nomazgajiet rokas ar ziepem un adeni.

SagatavoSanas Plegridy injiceSanai

1. darbiba. Parbaudiet $lirci (skatit A attelu).
« Slircei nedrikst bt plaisu vai bojajumu.
 Parbaudiet, vai uzgalis ir neskarts un nav
nonemts.
» Plegridy jabat dzidram, bezkrasainam, un
taja nedrikst bt dalinas.
o Ne|let0jlet Plegridy piln3lirci, ja:
Slirce ir ieplaisajusi vai bojata;
. sl,qdums ir dulkains, krasains vai taja ir
kunkuli vai dalinas;
* uzgalis ir nonemts vai nav ciesi
piestiprinats.

Nelietojiet konkr&to §lirci, ja pamanat kaut ko
no iepriek$ min&ta. Panemiet jaunu Slirci.

Slirce —

\
—

Gumijas

Uzgalis {m:—aizsargpérsegs

A attels

2. darbiba. Ar 1 roku turiet Slirci tieSi zem

uzgala, ar uzgali vérstu uz augSu (skatit

B attélu).

e Slirce noteikti jatur aiz rievotas dalas tiesi
zem uzgala.

B attels

3. darbiba. Ar otru roku satveriet uzgali un
nolieciet 90° lenk, Iidz uzgalis nolazt (skatit
C attelu).
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Tadgjadi atsegsies Slirces stikla gals (skatit
D attelu). p

4. darbiba. Atveriet vienreizgjas lietoSanas
sterilas adatas iepakojumu un iznemiet parsegto
adatu. Turiet Slirci ar stikla Slirces galu vérstu
augsup. Uzspiediet adatu uz Slirces stikla gala
(skatit E attelu).

5. darbiba. Adatu uzmanigi pagrieziet uz

priekSu (pulkstenraditaju kustibas virziena), lidz

ta ir cieSi pievilkta un stingri piestiprinata (skatit

F attelu).

o Ja adata nebas stingri piestiprinata, Slircei
var bat stice, un Jas varat nesanemt pilnu
Plegridy devu.

e Nenonemiet no adatas plastmasas parsegu.

F attels

Plegridy injiceSana

. Pirms Slirces pirmas lietoSanas reizes veselibas aprapes specialistam japarada Jums vai
apripétajam, ka sagatavot un injicet Plegridy devu. Slirces pirmaja lieto3anas reize veselibas
aprapes specialistam vai medmasai javero, ka Jus injicgjat Plegridy devu.

Injicgjiet Plegridy tieSi ta, ka veselibas aprapes specialists Jums radijis.

Plegridy injicgé muskuli (intramuskulari).

Plegridy jainjice augsstilba (skatit G attelu).

Mainiet katras devas injicéSanas vietu. Neizmantojiet to paSu injekcijas vietu visam injekcijam.
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. Neinjicejiet tada kermena vieta, kur ada ir jebkada veida kairinata, apsartusi, inficeta vai uz tas
ir asinsizpludums vai réta.

6. darbiba. lzvelieties kreiso vai labo augsstilbu

un noslaukiet adu ar spirta salveti (skatit

G attélu). Pirms devas injicgSanas laujiet, lai

injekcijas vieta noZast.

o Nepieskarieties vairs $ai vietai, nepatiet uz
tas un neslaukiet to pirms injekcijas

veiksanas.

G attels

7. darbiba. Aizsargparsegu taisna virziena

novelciet no adatas (skatit H attelu).

Nenonemiet parsegu, to grozot.
| I

=

H attels

8. darbiba. Ar 1 roku nostiepiet adu ap

injekcijas vietu. Ar otru roku turiet Slirci ka l h
~

zimuli. Ar zibenigu kustibu adatu 90° lenki caur
adu ieduriet muskult (skatit | attelu). Kad adata

ir iedurta, atlaidiet adu. )

| attels

9. darbiba. Leni spiediet virzuli uz leju, lidz
§lirce ir tuk3a (skatit J attglu). l

J attels

10. darbiba. Izvelciet adatu no adas (skatit

K attelu). Injekcijas vietai uz dazam sekundem

piespiediet marles tamponu un ar aplveida

kustibam viegli paberzgjiet.

e Ja, uz dazam sekundém piespieZot injekcijas
vietu, redzamas asinis, noslaukiet tas ar
marles tamponu

e un uzklajiet adhezivu parsgju.

K attels

Péc Plegridy injiceSanas

o Nelieciet uzgali atpakal uz adatas. Uzgali uzliekot atpakal uz adatas, var sadurties ar adatu.

. Izlietotas Slirces un adatas izmetiet asiem priekSmetiem paredzéta trauka vai kada cietas
plastmasas vai metala trauka ar skriivéjamu vaku, piemeram, mazgaSanas lidzekla pudelg vai
kafijas karba. Konsultgjieties ar veselibas aprapes specialistu, ka pareizi likvidét So trauku. Tas,
ka likvidet izlietotas Slirces un adatas, var bt noteikts vietgjos vai valsts tiesibu aktos.
Neizmetiet izlietotas Slirces un adatas kopa ar sadzives atkritumiem vai atkartoti parstradajamo
materialu konteineros.

. Plegridy parasti var izraisit adas apsartumu, sapes vai pietakumu injekcijas vieta.
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. Nekavegjoties sazinieties ar veselibas apripes specialistu, ja Jums injekcijas vieta pietakst un ir
sapiga vai $1 vieta izskatas inficéta un nesadzist daZu dienu laika.

Vispariga informacija par droSu un efektivu Plegridy lietoSanu

. Katrai injicéSanas reizei vienmér izmantojiet jaunu $lirci un adatu. Neizmantojiet Plegridy Slirci
un adatas atkartoti.

. Nedodiet §lirci un adatas citiem.
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